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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) & 283/2013
ze dne 1. bfezna 2013,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvidéni
piipravka na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na ddaje o d¢innych litkich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE, (5)  Pred zahdjenim uplatiovdni zménénych pozadavki na
udaje by mélo byt Zzadatelim poskytnuto pfiméfené
obdobi, které by jim umoznilo, aby se na splnéni téchto
pozadavkd pfipravili.

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

(6)  Aby se clenskym statim a zdcastnénym strandm umoz-
s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) nilo, uab_y se pn[,)ravﬂy na sp Inéni t/echto V“"YYC,h poza-
& 1107/2009 ze dne 21. Hjna 2009 o uvidéni pipravkéi na davkd, je vhodné stanovit prechodnd opatfeni tykajici se
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS tidajit predklddanych pro dcely Zidosti o schvilent, obno-

a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 78 odst. 1 pism. b) uvede- V,eni SCh,Vél,eP i I}ebo Zménu podm}i}l ek §ghvél€:nf ﬁéinn)’lcl}

latek a adaji pfedkladanych pro tcely zadosti o povoleni,
obnoveni povoleni a zménu povoleni piipravki na
ochranu rostlin.

ného nafizeni,

vzhledem k témto divodim:
(7)  Témito pfechodnymi opatfenimi neni dotcen ¢ldnek 80
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(1) Vsouladu s ¢l. 8 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 bylo

pfijato nafizeni Komise (EU) ¢. 54‘}/20,11 ze (}ine (8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
10. cervna 2011, kterym se provadi naiizeni Evropskeho stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o poza- a zdravi zvifat a ani Evropsky parlament ani Rada nevy-
davky na tdaje o ucinnych latkdch (?). Obsahuje poza- jadiily s témito opatfenimi nesouhlas,

davky na dokumentaci, kterd se pfedklddd pro dcely
schvéleni acinnych ldtek, jak je stanoveno v piiloze 1I
smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991

PR ° . PRIJALA TOTO NARIZENI:
o uvadéni ptipravkl na ochranu rostlin na trh (3). )

Cldnek 1
(2)  Aby byly zohlednény soucasné védecké a technické
poznatky, je tieba zménit pozadavky na ddaje tykajici
se chemickych latek. Pozadavky na ddaje o G¢inné ldtce uvedené v ¢l. 8 odst. 1 pism.
b) nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 jsou pozadavky stanovené
v piiloze tohoto nafizeni.

PoZadavky na ddaje o d¢innych litkich

(3)  Podrobnéjsi informace tykajici se provddéni pozadavka

na tdaje jsou stanoveny v piislusnych pokynech. Clinek 2
ZruSeni
(4)  Nafizeni (EU) & 544/2011 by proto mélo byt zruseno. Nafizeni (EU) ¢. 544/2011 se zrusuje.

M UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1. L, y i .
() UF vést. L 155, 11.6.2011, s. 1. Odkazy na zruené nafizeni se povazuji za odkazy na toto
(%) UF.

Jf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. naffzen.
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Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni, pokud jde o postupy tykajici se
a¢innych litek
S ohledem na w¢inné latky zistavd nafizeni (EU) ¢. 544/2011
v platnosti v ndsledujicich piipadech:

a) postupy tykajici se schvaleni a¢inné latky nebo zména schva-
leni takovéto litky podle c¢lanku 13 nafizeni (ES)
& 1107/2009, pokud byla piislusnd dokumentace uvedend
v ¢l 8 odst. 1 a 2 uvedeného nafizeni pfedlozena do
31. prosince 2013;

b) postupy tykajici se obnoveni schvéleni G¢inné latky podle
¢lanku 20 nafizen{ (ES) ¢. 1107/2009, pokud byla pfislusna
doplijici dokumentace uvedend v ¢ldnku 9 nafizeni Komise
(EU) ¢. 1141/2010 (') piedlozena do 31. prosince 2013.

Cldnek 4

Pfechodnd opatfeni, pokud jde o postupy tykajici se
piipravki na ochranu rostlin

1. Narizeni (EU) ¢. 544/2011 zGstdvd v platnosti, pokud jde
o postupy tykajici se povoleni ptipravku na ochranu rostlin, jak
je uvedeno v clanku 28 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009, a to

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 1. bfezna 2013.

() Uk vést. L 322, 8.12.2010, s. 10.

v piipadé, kdy byla pfislusnd zadost poddna do 31. prosince
2015 a piipravek na ochranu rostlin obsahuje alespoil jednu
ucinnou ldtku, v souvislosti se kterou byla pfedlozena
dokumentace nebo dopliujici dokumentace v souladu s ¢lankem
3.

2. Odchylné¢ od odstavce 1 si od 1. ledna 2014 mohou
zadatelé vybrat, zda pouziji pozadavky na tdaje, jak je uvedeno
v piiloze tohoto nafizeni. Toto rozhodnuti musi byt provedeno
pisemné pii podani zddosti a je neodvolatelné.

Cldnek 5
Vstup v platnost a pouzitelnost

1.  Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po
vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

2. Pro postupy tykajici se obnoveni schvélen{ t¢innych latek,
jejichz schvéleni vyprsi dne 1. ledna 2016 nebo pozdéji, se
pouzije toto nafizeni ode dne vstupu v platnost.

Pokud jde o vSechny ostatni postupy, pouzije se od 1. ledna
2014.

a piimo pouzitelné ve vSech clenskych stitech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PRILOHA

UvVOD

Informace, které maji byt pfedloZeny, jejich ziskdvéni a jejich pfedkldddni
Predklddané informace musi spliiovat nésledujici pozadavky:

Informace musi byt dostatecné pro hodnoceni pfedvidatelnych rizik, bezprostrednich nebo pozdéjsich, kterd mize
Acinnd litka predstavovat pro lidi, véetné zranitelnych skupin, zvifata a Zivotni prostedi, a musi obsahovat alespon
informace a vysledky studii uvedené v této priloze.

Musi byt zahrnuty viechny informace o potencidlné skodlivych tcincich Gcinné ltky, jejich metabolitt a necistot
na zdravi lidi a zvifat nebo na podzemni vody.

Musi byt zahrnuty viechny informace o potencidlné nepfijatelnych t¢incich G¢inné latky, jejich metabolitt a necistot
na zivotni prostiedi, rostliny a rostlinné produkty.

Informace mus{ zahrnovat viechny relevantni idaje z dostupné oponované odborné literatury zabyvajici se danou
ucinnou latkou, metabolity a rozkladnymi nebo reakénimi produkty a piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi
ucinnou latku a tykajici se vedlejsich Gcinkt na zdravi, Zivotni prostiedi a necilové druhy. Musi byt pfedlozeno
shrnuti téchto udaja.

Informace musi zahrnovat Giplnou a objektivni zprévu o provedenych studiich a jejich pfesny popis. Tyto informace
se nevyzaduji, pokud je splnéna jedna z ndsledujicich podminek:

(a) neni to nezbytné v souvislosti s povahou produktu nebo jeho navrhovanymi pouzitimi nebo to neni nezbytné
z védeckého hlediska;

(b) nelze je poskytnout z technickych dévoda.
V takovém piipadé musi byt pfedlozeno odiivodnéni.
Soucasné pouziti u¢inné latky jako biocidu nebo ve veterindrnim lécivém piipravku musi byt oznameno.

Pokud je Zadatel o povoleni G¢inné litky v piipravku na ochranu rostlin totozny s zadatelem odpovédnym za
ozndmen{ ucinné ldtky jako biocidu nebo ve veterindrnim 1é¢ivém piipravku, musi byt predlozeno shrnuti vech
relevantnich tdaji piedlozenych za dcelem schvdleni biocidu nebo veterindrniho 1é¢ivého piipravku. Toto shrnuti
musi obsahovat toxikologické referen¢éni hodnoty a ndvrhy maximélnich limith rezidui (MLR) zohlediujici na
zdkladé védeckych metod akceptovanych pifslusnymi evropskymi orgdny jakoukoliv moznou kumulativni expozici
souvisejici s odlisnymi pouzitimi téze latky a dile shrnuti Gdaji o reziduich a toxikologickych ddajii a informaci
o pouziti piipravku.

Pokud nenf Zadatel o povoleni u¢inné latky v piipravku na ochranu rostlin totoZny s zadatelem odpovédnym za
ozndmeni uc¢inné latky jako biocidu nebo ve veterindrnim lé¢ivém pripravku, musi byt pfedlozeno shrnuti vsech
dostupnych tdajt.

Ve vhodnych piipadech musi byt informace ziskdvany prostiednictvim zkusebnich metod, které jsou na seznamu
uvedeném v bodé 6. V piipadé, Ze neexistuji vhodné mezindrodné nebo vnitrostdtné validované zkusebni pokyny,
pouziji se zkusebni pokyny schvélené pfislusnym evropskym orgdnem. Kazdd odchylka musi byt popsdna a odtvod-
néna.

Informace musi zahrnovat Gplny popis pouzitych zkusebnich metod.
Informace musi zahrnovat seznam sledovanych vlastnosti G¢inné latky.

Ve vhodnych piipadech musi byt informace ziskdvany v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2010/63/EU ().

Informace o Gcinné latce spolecné s informacemi tykajicimi se jednoho nebo vice piipravkd na ochranu rostlin
obsahujicich tuto G¢innou litku a ve vhodnych piipadech spole¢né s informacemi tykajicimi se safenert ¢i
synergentti a jinych slozek pfipravku na ochranu rostlin musi byt dostacujici k tomu, aby umoznily:

a) posouzeni rizik pro ¢lovéka spojenych s pouzivinim piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich tcinnou latku
a nakldddnim s nimi;

b) posouzeni rizik pro zdravi lidi a zvifat souvisejicich s rezidui ¢inné litky a jejimi metabolity, necistotami
a rozkladnymi nebo reakénimi produkty, které zistdvaji ve vod€, ovzdusi, potravindch a krmivech;

() Uf. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33.
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¢) predpovédét distribuci, osud a chovéni G¢inné latky, metabolitl, rozkladnych a reakénich produktd (pokud maji
vyznam z hlediska toxikologie nebo Zzivotniho prostfedi) v Zivotnim prostiedi a pfislusné casové prubéhy;

d) posouzeni dopadu na necilové druhy (flora a fauna), u kterych je pravdépodobnd expozice ucinné latce, jejim
metabolitim, rozkladnym a reakénim produktim (pokud maji vyznam z hlediska toxikologie nebo Zivotniho
prostiedi), véetné dopadu na jejich chovdni. Dopad mize byt vysledkem jednordzové, prodlouzené nebo
opakované expozice a miize byt piimy nebo nepiimy, vratny nebo nevratny;

¢) vyhodnoceni dopadu na biologickou rozmanitost a ekosystém;

f) identifikaci necilovych druht a populaci, které jsou ohrozeny kvili mozné expozici;

g) vyhodnoceni kritkodobych a dlouhodobych rizik pro necilové druhy, populace, spole¢enstva a procesy;

h) Kklasifikaci G¢inné latky podle nebezpecnosti v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (1) (ES)
¢. 1272/2008;

i) specifikaci vystraznych symbold, signdlnich slov, pfislusnych standardnich vét o nebezpecnosti a pokyni pro
bezpecné zachdzeni pro ochranu ¢lovéka, necilovych druhli a Zivotniho prostfedi, které maji byt pouzity pro
ucely oznacovani;

j)  ve vhodnych piipadech stanoveni odpovidajici trovné piijatelného denntho piivodu (ADI) pro clovéka;

k) stanoveni prfijatelné drovné expozice obsluhy (AOEL);

1) ve vhodnych piipadech stanoveni akutni referencni davky (AR{D) pro clovéka;

m) ureni vhodnych opatieni prvni pomoci a rovnéz vhodnych diagnostickych a terapeutickych opatteni, kterd
maji byt dodrZena v piipadé otravy osob;

n) ve vhodnych piipadech stanoveni izomerického slozeni a mozné metabolické konverze izomert;
o) stanoveni definic rezidui vhodnych pro posouzeni rizika;
p) stanoveni definic rezidui vhodnych pro ucely sledovdni a vyméahani;

q) posouzeni rizika expozice spotfebitele, ve vhodnych pfipadech véetné kumulativniho posouzeni rizika vyply-
vajictho z expozice vice nez jedné acinné ldtce;

r) odhad expozice obsluhy, pracovnikd, mistnich obyvatel a okolnich osob, ve vhodnych piipadech véetné
kumulativni expozice vice nez jedné tcinné ldtce;

s) urCeni maximdlnich limitd rezidui a faktord pro koncentraciffedéni v souladu nafizenim Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 (%);

t) provést hodnoceni povahy a rozsahu rizik pro clovéka, zvitata (druhy obvykle krmené a chované clovékem
nebo zvifata ur¢end k produkci potravin) a rizik pro jiné necilové druhy obratlovet;

u) identifikaci opatfeni nezbytnych pro minimalizaci kontaminace Zivotniho prostfedi a dopadu na necilové
druhy;

v) rozhodnout, zda Gc¢innd ldtka musi & nemusi byt podle kritérii uvedenych v pifloze I nafizeni (ES)
¢.1107/2009 povazovana za perzistentni organickou znecistujici litku, perzistentni, bioakumulativni a toxickou

(PBT) latku nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni latku;

w) rozhodnout, zda Gc¢innd ldtka musi ¢ nemusi byt podle kritérii uvedenych v pifloze I nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 povazovéna za latku, kterd se md nahradit;

x) rozhodnout, zda dcinnd latka musi ¢ nemusi byt podle kritérii uvedenych v piiloze II nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 povazovédna za G¢innou latku ptedstavujici nizké riziko;

y) rozhodnout, zda G¢innd litka md ¢i nemd byt schvélena;
z) specifikovat podminky nebo omezeni, které maji byt spojeny s kazdym schvélenim.
1.12 Pokud je to relevantni, musi byt zkousky navrZeny a tdaje analyzovdny pomoci vhodnych statistickych metod.

1.13 Vypocty expozice musi odkazovat na védecké metody schvdlené Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin,
pokud jsou k dispozici. Pokud jsou pouzity dodate¢né metody, musi byt odivodnény.

Ji. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
i. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.
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Pro kazdy oddil pozadavkd na ddaje musi byt predlozeno shrnuti vSech tdajd, informaci a provedeného hodnoceni.
Toto shrnuti musi obsahovat kritické posouzeni podle ustanoveni ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Pozadavky stanovené v tomto nafizeni pfedstavuji minimdlni daje, které maji byt pfedlozeny. Za specifickych
okolnosti, tj. pfi konkrétnich scéndfich, zpiisobech pouziti, které se lisi od zptisobt zohlednénych pfi schvilent,
mohou byt na vnitrostdtni drovni nezbytné dodate¢né pozadavky. Pokud jsou zkousky pfipraveny a schvileny
piislusnymi orgdny, je tfeba vénovat ndlezZitou pozornost podminkdm v oblasti Zivotniho prostiedi a klimatickym
a agronomickym podminkdm.

Spravnd laboratorni praxe

Zkousky a analyzy musi byt provedeny v souladu se zdsadami stanovenymi ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2004/10/ES ("), je-li jejich cilem ziskat Gidaje o vlastnostech nebo nezdvadnosti diilezité s ohledem na zdravi
lidi nebo zvifat & Zivotni prostredi.

Odchyln¢ od bodu 3.1:

Zkousky a analyzy provadéné za dcelem ziskdni Gdaji o vlastnostech a nezdvadnosti G¢innych latek sestdvajicich
z mikroorganismi nebo virti, pokud jde o jiné aspekty nez o lidské zdravi, mohou provadét tfedni nebo tfedné
uznand zkuSebni zafizeni nebo instituce, které spliuji alesponn pozadavky stanovené v bodech 3.2 a 3.3 tvodu
piilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 (3).

Pro zkousky a analyzy provadéné za ticelem ziskani ddaji o plodinich mensiho vyznamu pozadovanych v bodech
6.3 a 6.5.2 Casti A:

— terénni fdzi mohou provadét tfedni nebo tfedné uznand zkudebni zaf{zeni nebo instituce, které spliuji alespon
pozadavky stanovené v bodech 3.2 a 3.3 dvodu piilohy nafizeni (EU) ¢. 284/2013,

— analytickou fdzi, pokud neni provedena v souladu s pozadavky spravné laboratorni praxe, provadgji laboratore
akreditované pro piislusnou metodu v souladu s evropskou normou EN ISO/IEC 17025 ,VSeobecné pozadavky
na zpusobilost zkusebnich a kalibra¢nich laboratofi“.

Studie provddéné pied uplatnénim tohoto nafizeni, i kdyZ nejsou plné v souladu s pozadavky spravné laboratorni
praxe nebo se soucasnymi zkuSebnimi metodami, mohou byt zahrnuty do posouzeni, pokud je pfislusné organy
piijmou jako védecky platné, ¢imz se eliminuje potieba opakovat zkousky na zvifatech, zejména v piipadé studii
tykajicich se karcinogenity a reprodukéni toxicity. Tato odchylka se vztahuje na studie o vSech druzich obratlovca.

ZkuSebni materidl

Musi byt poskytnut podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu. Jestlize jsou zkousky provddény s ucinnou
latkou, musi byt pouzity materidl v souladu se specifikaci, kterd bude pouzita pii vyrobé piipravkii na ochranu
rostlin, jeZ maji byt povoleny, s vyjimkou piipadd, kdy je pouzit materidl znaceny radioizotopy nebo precisténd
ucinnd latka.

Jestlize jsou studie provddény s laboratorné nebo poloprovozné vyrobenou Géinnou ldtkou, musi se studie
opakovat s technickou t¢innou ldtkou, pokud Zadatel neprokdze, Ze pouzity zkuSebni materidl je pro dcely
zkouseni a posuzovani z hlediska toxicity, ekotoxicity, Zivotntho prostiedi a rezidui v podstaté tentyz. V piipadé
nejistoty musi byt ptedlozeny preklenovaci studie slouzici jako zdklad pro rozhodnuti o mozné potiebé studie
opakovat.

Jsou-li studie provadény pii pouziti i¢inné ltky s odlisnou Cistotou nebo obsahujici odlisné necistoty nebo odlisné
drovné necistot v porovndni s technickou specifikaci nebo pokud je d¢innd latka smési slozek, je tieba, aby se
vyznam rozdilt odrazil v ddajich nebo ve védeckych postupech. Pokud existuji pochybnosti, piedlozi se jako
podklad pro rozhodnuti vhodné studie, které pouzivaji technickou t¢innou litku pro komercni vyrobu.

V piipadé studii, u nichz je ddvkovéni rozloZeno v ur¢itém obdobi (napfiklad studie s opakovanymi davkami), musi
byt k poddvani pouzita nejlépe pouze jedna SarZe ucinné latky, pokud to dovoluje stabilita. U kazdé studie, kterd
vyzaduje pouziti riznych davek, musi byt uveden vztah mezi ddvkou a nepfiznivym dc¢inkem.

() Uk vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.

(3) Viz strana 85 v tomto &sle Uredniho véstniku.
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Pokud se provddéji zkousky s pouzitim precisténé ac¢inné litky (= 980 g/kg) s deklarovanou specifikaci, musi
nologie, a tato Cistota musi byt ozndmena. V piipadech, kdy je stupen dosazené Cistoty mensi nez 980 g/kg, musi
byt pfedlozeno odiivodnéni. Takovéto odivodnéni musi prokazat, Ze byly vycerpany vSechny technicky provedi-
telné a pfijatelné moznosti pro vyrobu precisténé Gcinné latky.

Jestlize je pouzit zkuSebni materidl znaceny radioizotopy, musi byt znaceni radioizotopy provedeno (na jednom
nebo vice mistech podle potieby) tak, aby usnadnilo objasnéni cest metabolismu a transformace a usnadnilo
zkoumdni distribuce t¢inné latky a jejich metabolitl, reakénich a rozkladnych produkti.

Zkousky na obratlovcich

Zkousky na obratlovcich se provadéji pouze v piipadech, kdy nejsou dostupné zddné jiné validované metody.
Zvazované alternativni metody zahrnuji metody in vitro a metody in silico. V souvislosti se zkouskami in vivo je
rovnéz tieba podpofit metody omezeni pouzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi s cilem udrzet pocet zvifat
pouzitych pro zkouseni na minimu.

Pii stanoveni zkuSebnich metod je tfeba vzit v dvahu zdsady nahrazeni a omezeni pouZivini zvifat a Setrné¢ho
zachdzeni s nimi, zejména pokud jsou k dispozici vhodné validované metody, které nahrazeni a omezeni zkousek
na zvifatech nebo Setrné zachdzeni s nimi umoznuji.

Pro dcely této smérnice nesmi byt provddény zkousky obndsejici zdmérné podavani Gcinné latky ¢i piipravku na
ochranu rostlin lidem a subhumannim primatiim.

Z etickych diivodt musi byt névrhy studii dikladné promysleny a musi zohlediovat moZznosti nahrazeni a omezen{
zkousek na zvifatech a Setrnéjstho zachdzeni s nimi. Napiiklad zahrnutim jedné nebo vice dodate¢nych kontrolnich
skupin nebo casovych bodt pii odbérech vzorki krve v rdmci jedné studie je mozné piedejit potiebé provadét
jinou studii.

Pro informacni a harmonizaéni Gcely musi byt seznam zkusebnich metod a metodickych dokumentt vztahujicich
se k tomuto nafizen{ zvefejnén v Ufednim véstniku Evropské unie. Tento seznam je pravidelné aktualizovén.
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ODDIL 10 Klasifikace a oznatovdni

ODDIL 1
Identita dcinné litky
Poskytnuté informace musi byt dostate¢né k tomu, aby bylo mozné presné identifikovat kazdou tcinnou latku a definovat
ji ve smyslu jeji specifikace a povahy.
1.1 Zadatel

Musi byt uvedeno jméno a adresa zadatele a jméno, funkee, ¢islo telefonu, e-mailové adresa a &islo faxu kontaktn{
osoby.

1.2 Vyrobce

Musi byt poskytnuty jméno a adresa vyrobce Gcinné litky a ndzev a adresa kazdého z vyrobnich zdvodi, v némz
se ucinnd latka vyrdbi. Uvede se kontaktni misto (jméno, ¢islo telefonu, e-mailova adresa a ¢&islo faxu). Jestlize po
schvéleni G¢innych ldtek nastanou zmény sidla nebo poctu vyrobet, musi byt pozadované informace znovu
ozndmeny Komisi, dfadu a ¢lenskym stdttim.

1.3 Obecny ndzev navrZeny nebo piijaty Mezindrodni organizaci pro normalizaci a synonyma
Musi byt uveden obecny nézev podle Mezindrodni organizace pro normalizaci (ISO) nebo obecny ndzev navrzeny
ISO, pfipadné dalsi navrzené nebo pfijaté obecné ndzvy (synonyma) vcetné ndzvu piisluiné instituce odpovédné
za nazvoslovi.

1.4  Chemicky ndzev (nizvoslovi IUPAC a CA)
V piislusnych pfipadech musi byt uveden chemicky nazev, jak je uveden v &dsti 3 piilohy VI nafizeni (ES)

¢. 1272/2008 (1), nebo, neni-li litka v uvedeném nafizeni zahrnuta, chemicky ndzev v souladu s ndzvoslovim
Mezindrodni unie pro Cistou a uZitou chemii (IUPAC) a organizace Chemical Abstracts (CA).

1.5  Vyvojovd kodovi &isla pfidélend vyrobci
Musi byt uvedena kddové ¢isla pouzitd v prabéhu vyvojovych praci pro identifikaci d¢inné litky a pripadné
piipravka obsahujicich G¢innou latku. U kazdého kdédového ¢isla musi byt uveden materidl, k némuz se vztahuje,
doba, po kterou bylo ¢&islo pouzivano, a clenské stity nebo jiné zemé, ve kterych bylo a je pouzivdno.

1.6 Cisla CAS, EK a CIPAC
Pokud existuji, musi byt uvedena ¢isla organizace Chemical Abstracts Service (CAS), Evropské komise (EK)
a Collaborative International Pesticides Analytical Council (CIPAC).

1.7 Molekulovy a strukturni vzorec, moldrni hmotnost
Musi byt uveden molekulovy vzorec, moldrni hmotnost a strukturni vzorec ucinné latky, piipadné strukturni
vzorec kazdého z izomerti pfitomnych v t¢inné latce.

V piipadé rostlinnych vytazkdi mitize byt zvolen fadné odavodnény alternativni piistup.

() Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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1.8

1.9

1.10.1

Metoda vyroby (postup syntézy) icinné litky

Pro kazdy z vyrobnich zdvodi musi byt uvedena metoda vyroby, tj. identifikace (ndzev, ¢islo CAS, strukturni
vzorec) a istota vychozich materidld a informace o tom, zda jsou komer¢né dostupné, pouzité chemické postupy
a identita necistot p¥itomnych v kone¢ném vyrobku. Musi byt uvedeny podrobné informace o ptvodu téchto
necistot. Kazdd z necistot musi byt kategorizovana jako vysledek vedlejsich reakci, necistota ve vychozim mate-
ridlu, zbyvajici reakéni meziprodukty nebo jako vychozi materidl. Musi byt posouzen jejich vyznam z hlediska
toxicity, ekotoxicity a Zivotniho prostedi. Tyto informace musi zahrnovat rovnéz necistoty, které nejsou zjistény,
ale které se teoreticky mohou vytvorit. Obecné se nevyzaduji procesni informace.

Jestlize jsou pozadované informace poskytnuty v rdmci poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt po stabi-
lizaci metod vyroby a postupli v provoznim rezimu poskytnuty znovu. Pokud je to mozné, musi byt pfed
schvdlenim podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 poskytnuty tdaje ziskané v provoznim rezimu. Pokud nejsou
tidaje o vyrobé v provoznim rezimu dostupné, musi byt pfedlozeno odtvodnéni.

Specifikace ¢istoty ac¢inné litky v glkg

Musi byt uveden minimédlni obsah ¢isté Gcinné litky v g/kg v technickém materidlu pouzitém pro vyrobu
piipravkd na ochranu rostlin. Musi byt pfedloZeno odtvodnéni minimdlntho obsahu navrzeného ve specifikaci;
toto odivodnéni musi obsahovat statistickou analyzu ddaji o alespon péti reprezentativnich Sarzich, jak je

uvedeno v bodé 1.11. Za ticelem dalstho odtivodnéni technické specifikace je mozné poskytnout dodatecné
podptirné ddaje.

Jestlize jsou pozadované informace poskytnuty v rdmci poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt po stabi-

lizaci metod vyroby a postupti v provoznim méfitku poskytnuty znovu. Pokud je to mozné, musi byt pied
schvalenim podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 poskytnuty tidaje ziskané v provoznim rezimu. Pokud nejsou tidaje
o vyrobé v provoznim méfitku dostupné, musi byt pfedlozeno odivodnéni.

Pokud je a¢innd ldtka vyrobena jako technicky koncentrat, musi byt uveden minimélni a maximdln{ obsah ¢isté
G¢inné latky a také jeji obsah v teoreticky suchém materidlu.

Pokud je t¢innd litka smési izomert, musi byt uveden pomér nebo rozsah pomért obsahu izomert. Musi byt
ozndmena relativni biologickd aktivita kazdého izomeru, a to z hlediska G¢innosti i toxicity.

V piipadé rostlinnych vytazkd mdze byt zvolen fadné odiivodnény alternativni piistup.

Identita a obsah pfisad (napf. stabilizdtorii) a necistot

Musi byt uveden minimélni a maximdlni obsah kazdé piisady v g/kg.
Musi byt uveden rovnéz obsah kazdé dalsi slozky jiné nez piisada v glkg.

Pokud je ucinnd litka vyrobena jako technicky koncentrdt, musi byt uveden maximdlni objem kazdé necistoty
a také jeji objem v teoreticky suchém materidlu.

Izomery, které nejsou soucdsti obecného ndzvu ISO, se povazuji za necistoty.

Jestlize poskytnuté informace neidentifikuji slozku Gplné (napf. kondenzdty), musi byt uvedeny podrobné infor-
mace o slozenf kazdé takové slozky.

Jestlize jsou pozadované informace poskytnuty v souvislosti s poloprovoznim vyrobnim systémem, musi byt po
stabilizaci metod vyroby a postupii v provoznim rezimu poskytnuty znovu. Pokud je to mozné, musi byt pied
schvélenim podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 poskytnuty tdaje ziskané v provoznim rezimu. Pokud nejsou tdaje
0 vyrobé v provoznim rezimu dostupné, musi byt pfedlozeno odtivodnéni.

V piipadé rostlinnych vytazkd mize byt zvolen fadné odiivodnény alternativni pistup.

Piisady

Musi byt uvedeny také obchodni ndzvy slozek pfidanych k Gcinné ldtce pied vyrobou piipravku na ochranu
rostlin za tcelem udrZeni jeho stability a usnadnéni zachdzeni pii pouzivani (dile jen ,piisady). O téchto
pifsaddch musi byt v piipadé potieby uvedeny nésledujici informace:

a) chemicky ndzev v souladu s ndzvoslovim IUPAC a CA;
b) obecny ndzev podle ISO nebo navrzeny obecny ndzev, je-li k dispozici;
¢) cislo CAS, dislo EK;

d) molekulovy a strukturni vzorec;



L 93/14 Utedn{ véstnik Evropské unie 3.4.2013

€) moldrni hmotnost;
f) minimdlni a maximdlni obsah v gfkg, a
g) funkce (napf. stabilizdtor).
1.10.2 Vyznamné necistoty
Za vyznamné se povaZuji necistoty pitomné v mnozstvi 1 g/kg a vétsim. O vyznamnych necistotich musi byt
v piipadé potieby poskytnuty nasledujici informace:

a) chemicky ndzev v souladu s ndzvoslovim IUPAC a CA;

b

=

obecny ndzev podle ISO nebo navrZeny obecny ndzev, je-li k dispozici;

&islo CAS, cislo EK;

Ke

&

molekulovy a strukturni vzoreg;

molarni hmotnost, a

o

f) maximdlni obsah v g/kg.
Musi byt poskytnuty informace o tom, jak byla urCena strukturni identita necistot.

1.10.3 Relevantni necistoty

Za relevantni se povazuji necistoty, které jsou zvldsté nezddouci pro své toxikologické a ekotoxikologické vlast-
nosti nebo vlastnosti tykajici se Zivotniho prostfedi. O relevantnich necistotdich musi byt v piipadé potieby
poskytnuty nasledujici informace:

a) chemicky ndzev v souladu s ndzvoslovim IUPAC a CA;

b) obecny nazev podle ISO nebo navrzeny obecny nazev, je-li k dispozici;

¢) dislo CAS, &islo EK;

d) molekulovy a strukturni vzorec;

€) moldrni hmotnost, a

f) maximdlni obsah v g/kg.

Musi byt ozndmeny informace o tom, jak byla urCena strukturni identita necistot.

1.11  Analyticky profil Sarzi

Musi byt analyzovédno alespoil pét reprezentativnich Sarzi a¢inné latky z neddvné a soucasné vyroby v provoznim
rezimu, a to z hlediska obsahu ¢isté Gcinné latky, necistot, piisad a podle potfeby kazdé dal3i slozky jiné nez
piisady. VSechny reprezentativni SarZe musi byt vyrobeny v poslednich péti letech. Pokud nejsou tdaje o vyrobé
v poslednich péti letech dostupné, musi byt predlozeno odtivodnéni. Uvedené vysledky analyz musi obsahovat
kvantitativni ddaje o obsahu vyjidfeném v glkg pro vSechny slozky piitomné v mnozstvi 1g/kg a vétsim
a obvykle by se mély vztahovat alesponl na 980 g/kg analyzovaného materidlu. Na rostlinné vytazky a semioche-
mikalie (napf. feromony) je mozné uplatnit odtvodnéné vyjimky. Musi byt vysvétlen statisticky zaklad pro
stanoveni obsahu uvedeného v technické specifikaci (napf. maximdlni troven vyskytujici se v praxi, primér
a tfi standardni odchylky vyskytujici se v praxi, atd.). Za tcelem dalstho odiivodnéni technické specifikace je
mozné poskytnout podpiirné tidaje. Musi byt urcen a uveden skutecny obsah slozek, které jsou zvldsté nezddouci
pro své toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti nebo vlastnosti tykajici se Zivotniho prostiedi, i kdyz je jejich
obsah mensi nez 1 glkg. Uvedené tidaje musi zahrnovat vysledky analyz jednotlivich vzorkd a souhrn téchto

Jestlize byla G¢innd latka vyrobena v riznych zdvodech, musi byt informace uvedené v prvnim odstavci posky-
tnuty pro kazdy zdvod zvlast.

Kromé toho musi byt v piislusnych piipadech analyzovdny vzorky acinné litky vyrobené laboratorné nebo
v poloprovoznim vyrobnim systému, jestlize byl takovyto materidl pouzit pro ziskdni toxikologickych nebo
ekotoxikologickych tdaji. Pokud nejsou tyto tdaje dostupné, musi byt predlozeno odivodnéni.
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Jestlize se poskytnuté informace tykaji poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt pozadované informace po
stabilizaci metod vyroby a postupt v provoznim rezimu poskytnuty znovu. Pokud je to mozné, musi byt pied
schvdlenim podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 poskytnuty tdaje ziskané v provoznim rezimu. Pokud nejsou tdaje
0 vyrobé v provoznim rezimu dostupné, musi byt pfedlozeno odiivodnéni.
ODDIL 2
Fyzikdlni a chemické vlastnosti iidinné ldtky
Bod tini a bod varu

Musi byt stanoven a uveden bod téni nebo piipadné bod mrznuti nebo bod tuhnuti pfecisténé Gcinné latky. Méfen{
musi byt provddéna az do 360 °C.

Musi byt stanoven a uveden bod varu precisténé Gcinné latky. Méfeni musi byt provadéna az do 360 °C.

Nelze-li kvtli rozkladu nebo sublimaci stanovit bod tdni nebo bod varu, musi byt uvedena teplota, pfi niz
k rozkladu nebo sublimaci dochdzi.

Tlak par, tékavost

Musi byt uveden tlak par piecisténé cinné latky pii 20 °C nebo 25 °C. Jestlize je tlak par pii 20 °C niZf nez 107°
Pa, odhadne se tlak par pfi 20 nebo 25 °C z kfivky tlaku par méfenim pii vyssich teplotach.

V ptipadé Gcinnych latek, které jsou pevnymi ldtkami nebo kapalinami, musi byt tékavost (Henryho konstanta)
precisténé tcinné latky stanovena nebo vypoctena na zdkladé rozpustnosti ve vodé a tlaku par a musi byt uvedena
(v Pa x m®> x mol™).

Vzhled (fyzikélni stav, barva)

Musi byt uveden jak popis barvy, pokud ma litka barvu, tak fyzikalni stav technické a¢inné latky i pfecisténé Gcinné
latky.

Spektra (UV/VIS, IR, NMR, MS), molirni extinkce pfi relevantnich vlnovych délkich, optickd Cistota

Musi byt stanovena a uvedena ndsledujici spektra véetné tabulky charakteristik signdlu potiebné pro interpretaci:
ultrafialové[viditelné (UV|VIS), infracervené (IR), nukledrni magnetickd rezonance (NMR) a hmotové spektrum (MS)
piecisténé acinné latky.

Musf byt stanovena a uvedena molekuldrni extinkce pii relevantnich vinovych délkich (e v L x mol™ x cm™).
Relevantni vlnové délky zahrnuji vSechna maxima v UV/viditelném absorpénim spektru a také rozsah vlnovych
délek 290-700 nm.

V piipadé Gcinnych ldtek sestdvajicich z optickych izomertt musi byt zméfena a uvedena jejich optickd cistota.

Je-li to nezbytné pro identifikaci necistot povazovanych za vyznamné z toxikologického nebo ekotoxikologického
hlediska nebo z hlediska Zivotniho prostfedi, musi byt stanovena a uvedeno UV/viditelné absorp¢ni spektrum a IR,
NMR a MS spektra.

Rozpustnost ve vodé

Musi byt stanovena rozpustnost piecisténych tcinnych latek ve vodé za atmosférického tlaku a uvedena hodnota pfi
20 °C. Tato stanoveni rozpustnosti ve vodé musi byt provedena v neutrdlnim prostiedi (tfj. v destilované vodé
v rovnovazném stavu s atmosférickym oxidem uhli¢itym). Pokud je hodnota disociacni konstanty (pKa) mezi 2
a 12, musi byt rozpustnost ve vodé stanovena také v kyselém prostiedi (rozsah pH 4 az 5) a v alkalickém prostiedi
(rozsah pH 9 az 10). Je-li stabilita Gc¢inné latky ve vodnych prostfedich takovd, Ze rozpustnost ve vodé nelze
stanovit, mus{ byt poskytnuto odtivodnéni zaloZené na tdajich ze zkousek.

Rozpustnost v organickych rozpoustédlech
Pokud je rozpustnost technickych t¢innych latek nebo ¢isté Gcinné latky nizsi nez 250 g/L, musi byt stanovena

a uvedena v niZe uvedenych organickych rozpoustédlech pfi teploté 15 az 25 °C; pouzitd teplota musi byt
specifikovdna. Vysledky musi byt uvedeny v g/L.

a) alifaticky uhlovodik: pokud mozno heptan;
b) aromaticky uhlovodik: pokud mozno toluen;

¢) halogenovany uhlovodik: pokud mozno dichlormetan;
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d) alkohol: pokud mozno methanol nebo isopropylalkohol;
e) keton: pokud mozno aceton;
f) ester: pokud mozno octan ethylnaty.

Jestlize neni pro danou t¢innou ldtku jedno nebo vice z téchto rozpoustédel vhodné (napf. reaguje se zkusebnim
materidlem), 1ze misto nich pouzit nahradni rozpoustédla. V téchto piipadech musi byt volba rozpoustédel odavod-
néna z hlediska jejich struktury a polarity.

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda

Musi byt stanoven a uveden rozd¢lovaci koeficient n-oktanol/voda (K., nebo log P,) piecisténé tcinné latky
a viech slozek rezidua definovaného pro posouzeni rizika pro 20 °C nebo 25 °C. Jestlize ma latka hodnotou pKa
mezi 2 a 12, musi byt zkoumdn vliv pH (4 az 10).

Disociace ve vodé

Jestlize dochdzi k disociaci ve vodé, musi byt disociacni konstanty (hodnoty pKa) pfecisténé ucinné litky stanoveny
a uvedeny pro 20 °C. Musi byt uvedena identita vytvofenych produktii disociace zalozend na teoretickych tivahdch.
Jestlize je Gc¢innou ldtkou sal, musi byt uvedena hodnota pKa nedisociované formy t¢inné latky.

Hoflavost a samovolné zahfivani

Musi byt stanovena a uvedena hoflavost a samovolné zahfivani technickych tcinnych latek. Pokud splije kritéria
uvedend v dodatku 6 Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecného zboZzi, nazvaném ,Piirucka pro zkousky
a kritéria“ ('), musi byt prijat teoreticky odhad zalozeny na struktufe. V odtvodnénych pfipadech lze pouzit
udaje pro precisténou ucinnou latku.

Bod vzplanuti

Musi byt stanoven a uveden bod vzplanuti technickych t¢innych latek s bodem tani niz$im nez 40 °C. V odivod-
nénych piipadech lze pouzit idaje pro pfecisténou dcinnou latku.

Vybusné vlastnosti

Musi byt stanoveny a uvedeny vybusné vlastnosti technickych dcinnych latek. Pokud spliuje kritéria uvedend
v dodatku 6 Doporuceni OSN pro prepravu nebezpecného zbozi ,Prirucka pro zkousky a kritéria“, musi byt pfijat

teoreticky odhad zaloZeny na struktufe. V odtvodnénych piipadech lze pouzit tidaje pro piecisténou dcinnou latku.

Povrchové napéti

Musi byt stanoveno a uvedeno povrchové napéti precisténé ucinné latky.

Oxidac¢ni vlastnosti

Musi byt stanoveny a uvedeny oxidacni vlastnosti technickych t¢innych ldtek. Pokud spliuje kritéria uvedend
v dodatku 6 Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecného zbozi ,Prirucka pro zkousky a kritéria“, musi byt piijat
teoreticky odhad zaloZeny na struktufe. V odtivodnénych piipadech lze pouzit tidaje pro piecisténou dcinnou latku.
Jiné studie

Doplikové studie nezbytné pro klasifikaci tc¢inné latky z hlediska nebezpecnosti musi byt providény v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008.

ODDIL 3
Dalsi informace o wcinné ldtce
PouZiti ii¢inné latky
Uvedené informace musi popisovat zamyslené tcely, pro néz jsou piipravky na ochranu rostlin obsahujici danou
u¢innou ldtku pouzity nebo maji byt pouzivany, a ddvkovdni a zplsob jejich pouziti nebo jejich navrzeného
pouziti.
Funkce

Musi byt uvedena nékterd z ndsledujicich funkecf:
a) akaricid;

b) baktericid;

() Publikace Organizace spojenych nirodd New York a Zeneva (2009), ISBN 978-92-1-139135-0
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¢) fungicid;

d) herbicid;

e) insekticid;

f) moluskocid;

g) nematocid;

h) ristovy reguldtor;

i) repelent;

j) rodenticid;

k) semiochemikélie;

1) talpicid;

m) viricid;

n) jind (uvede zadatel).
Utinky na $kodlivé organismy
Musi byt uveden zptsob G¢inkd na $kodlivé organismy:
a) dotykovy ucinek;

b) pozerovy ucinek;

¢) inhala¢ni G¢inek;

d) fungitoxicky déinek;
e) fungistaticky acinek;
f) desikant;

g) inhibitor reprodukce;
h) jiny (uvede Zadatel).

Musi byt uvedeno, zda je G¢innd litka v rostlinich translokovéna ¢i nikoliv, piipadné zda je tato translokace
apoplastickd, symplastickd nebo oboji.

Predpoklddand oblast pouZiti

Stdvajici a navrhovand oblast pouziti pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici danou t¢innou litku musi byt
specifikovdna z nize uvedenych oblasti:

a) polni pouziti, jako je zemédélstvi, zahradnictvi, lesnictvi a vinohradnictvi;
b) plodiny v chrdnéném prostieds;

c) okrasnd zelen;

d) hubeni plevele na neobdéldvanych plochich;

e) zahradkafstvi;

f) pokojové rostliny;

g) skladovani rostlinnych produktd;

h) jind (uvede Zadatel).

Regulované Skodlivé organismy a chrinéné nebo oSetfované plodiny nebo produkty

Musi byt uvedeny podrobné tidaje o stdvajicim a zamysleném pouziti, tj. o plodinich, skupindch plodin, rostlinich
nebo rostlinnych produktech, které maji byt oSetfeny, piipadné chrinény.

Je-li to relevantni, musi byt uvedeny podrobné informace o 3kodlivych organismech, proti kterym je ochrana
zamyslena.

V piipadé potieby musi byt uvedeny dosazené Gcinky, napf. potlaceni kliceni, zpomaleni zrdni, zkrdceni délky
stonku, zvyseni plodnosti atd.
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V rozsahu, v jakém je zndm, musi byt poskytnut zptisob G¢inku Gcinné litky, pokud jde o pfislusné biochemické
a fyziologické mechanismy a biochemické cesty. Pokud jsou k dispozici, musi byt uvedeny vysledky piislusnych
experimentdlnich studii.

Jestlize je zndmo, Ze za dcelem uplatnéni urceného dcinku musi po aplikaci nebo pouziti piipravkd na ochranu
rostlin obsahujicich danou t¢innou latku dojit k pfeméné ac¢inné latky na metabolit nebo rozkladny produkt, musi
byt o aktivnim metabolitu nebo rozkladnych produktech poskytnuty ndsledujici informace:

a) chemicky nédzev v souladu s ndzvoslovim IUPAC a CA;
b) obecny ndzev podle ISO nebo navrzeny obecny ndzev;
) dislo CAS, dislo EK;

d) molekulovy a strukturni vzorec, a

e) moldrni hmotnost.

Informace uvedené v pismenech a) az e) musi byt piipadné opatieny odkazy na informace poskytnuté v oddilech 5
az 8 a byt na nich zaloZeny.

Musi byt poskytnuty dostupné informace o tvorbé aktivnich metaboliti a rozkladnych produktd. Tyto informace
zahrnuji:

— procesy, mechanismy a reakce,
— kinetické tidaje a dalsi ddaje tykajici se rychlosti pfemény a, je-li zndm, nejpomalejsi krok pfemény,
— faktory prostiedi a dalsi faktory, které ovliviwji rychlost a rozsah pfemény.

Informace o vzniku nebo mozZném vzniku rezistence a o vhodnych postupech, jak ji Celit
Jsou-li k dispozici, musi byt poskytnuty informace o vzniku nebo mozném vzniku rezistence nebo kifzové
rezistence.

Musi byt vyvinuty vhodné strategie fizeni rizika na celostdtnijregiondlni Grovni.

Metody a bezpecnostni opatfeni tykajici se manipulace, skladovini, pfepravy nebo poZiru
Pro vSechny d¢inné latky musi byt poskytnut bezpe¢nostni list podle ¢lanku 31 nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ().

Predlozené studie, tidaje a informace spole¢né s dalsimi relevantnimi studiemi, ddaji a informacemi musi jak
specifikovat, tak i odiivodnit metody a preventivni opatfeni, které maji byt dodrzeny v pipadé poziru. Na zdkladé
chemické struktury a chemickych a fyzikdlnich vlastnosti t¢inné latky musi byt odhadnuty mozné spaliny v pifpadé
pozaru.

Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci

V mnoha piipadech je pfednostnim nebo jedinym prostiedkem pro bezpe¢nou likvidaci t¢innych ldtek, kontami-
novanych materidldi nebo kontaminovanych obald fzené spalovdni ve spalovndch, které k tomu maji opravnéni.
Takovéto spalovani musi byt providéno v souladu s kritérii uvedenymi ve smérnici Rady 94/67/ES (3.

Jsou-li navrzeny dalsi metody likvidace G¢inné latky, kontaminovanych obalt a kontaminovanych materidl, musi
byt pfesné popsdny. U téchto metod musi byt uvedeny tdaje pro stanoveni jejich tc¢innosti a bezpecnosti.

Mimofddnd opatfeni v piipadé nehody

Musi byt uvedeny postupy dekontaminace vody a piidy v pifpadé nehody.

Predlozené studie, tidaje a informace spolecné s dalsimi relevantnimi studiemi, tidaji a informacemi musi prokdzat
vhodnost opatfeni navrzenych pro mimofddné situace.

Ji. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

. vést. L 365, 31.12.1994, s. 34.



3.4.2013 Utedn{ véstnik Evropské unie L 93/19

ODDIL 4
Analytické metody
Uvod

Ustanoveni tohoto oddilu se vztahuji na analytické metody pouzité pro ziskdni idaji pfed schvdlenim a pozadované
pro tcely kontroly a sledovani po schvéleni.

Musi byt pfedlozen popis metod, ktery musi obsahovat podrobné tdaje o pouzitém zafizeni, pouzitych materidlech
a podminkdch.

Na vyzadani musi byt poskytnuty:

a) analytické standardy procisténé ucinné latky;

b) vzorky technické Gcinné latky;

¢) analytické standardy relevantnich metabolitti a viech dalsich slozek spadajicich do definic rezidui pro sledovén;
d) vzorky referencnich latek pro relevantni necistoty.

Je-li to mozné, musi byt komer¢né zpiistupnény standardy uvedené v pismenech a) a c) a na pozadani musi byt
uvedena distribu¢ni spolecnost.

41 Metody pouzité pro ziskdni ddaji pfed schvilenim
4.1.1 Metody pro analyzu technické iicinné ldtky

Musi byt uvedeny metody, véetné plného popisu, pro stanoveni:

a) Cisté ucinné latky v technické tcinné litce specifikované v predlozené dokumentaci, kterd slouzi jako podklad
pro schvéleni t¢inné latky podle nafizeni 1107/2009;

b) vyznamnych a relevantnich necistot a pfisad (napf. stabilizdtort)) v technické Gcinné ldtce.

Musi byt posouzena a uvedena pouzitelnost stdvajicich metod CIPAC. V piipadé pouziti metody CIPAC se
nevyzaduji dal3i ovéfujici idaje, aviak predklddaji se vzorové chromatogramy, pokud jsou k dispozici.

Musi byt stanovena a uvedena specificnost metod. Navic musi byt stanoven rozsah interference jinych ldtek
piitomnych v technické c¢inné ltce (napf. necistot nebo piisad).

Musi byt stanovena a uvedena linearita metod. Rozsah kalibrace musi pfesahovat (alespont o 20 %) nejvyssi
a nejniz8i nomindlni obsah analytu v pifslusnych analytickych roztocich. Musi byt provedeno dvoji stanoveni se
tiemi nebo vice koncentracemi nebo jedno stanoveni s péti nebo vice koncentracemi. Musi byt uvedena rovnice
kalibra¢ni kiivky a korela¢ni koeficient a pfedlozen typicky kalibracni graf. V piipadech, kdy je pouzita nelinedrn{
odezva, musi tuto skute¢nost zadatel odtvodnit.

Musi byt stanovena a uvedena pfesnost (opakovatelnost) metod. Musi byt provedeno stanoveni alespori pét
opakovanych vzorkd a musi byt ozndmena pramérnd, relativni smérodatnd odchylka a pocet stanoveni.

Pro stanoveni obsahu acinné latky musi byt provedeno posouzeni sprdvnosti metody prostiednictvim posouzeni
interference a pfesnosti.

Pokud jde o pfisady a vyznamné a relevantni necistoty:

— musi byt stanovena spravnost metody na alesponl dvou reprezentativnich vzorcich pfi trovnich odpovidajicich
udajim o SarZi a specifikaci materidlu. Musi byt ozndmena primérnd a relativni smérodatnd odchylka vytéz-
nosti,

— experimentdln{ stanoveni meze kvantifikace (LOQ) se nevyZaduje. Musi byt nicméné prokdzdno, Ze metody jsou
dostate¢né pfesné pro analyzu vyznamnych necistot na drovnich pfiméfenych specifikaci materilu a relevant-
nich nedistot pii koncentraci alespori 0 20 % niZsi nez mez uvedend ve specifikaci.
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4.1.2 Metody posouzeni rizika

4.2

Musi byt uvedeny metody, véetné plného popisu, pro stanoveni rezidui, kterd nejsou oznacena izotopy, ve viech
oblastech uvedenych v dokumentaci, jak je podrobné uvedeno v ndsledujicich bodech:

a) v plidé, vodé, sedimentu, ovzdusi a viech dodate¢nych matricich pouzitych pro dcely studii osudu v Zivotnim
prostieds;

b) v pad¢, vodé a viech dodate¢nych matricich pouzitych pro tcely studif d¢innosti;

¢) v krmivech, télnich tekutindch a tkdnich, vzduchu a vSech dodate¢nych matricich pouzitych pro tcely toxiko-
logickych studi;

d) v tnich tekutindch, vzduchu a viech dodate¢nych matricich pouzitych pro tcely studii expozice obsluhy,
pracovnikd, mistnich obyvatel a okolnich osob;

¢) v nebo na rostlindch, rostlinnych produktech, zpracovanych potravinaiskych komoditdch, potravindch rostlin-
ného a zivocisného pivodu, krmivech a vSech dodate¢nych matricich pouzitych pro tcely studif reziduf;

f) v piidé, vodé, sedimentu, krmivech a vSech dodate¢nych matricich pouzitych pro dcely ekotoxikologickych
studif;

g) ve vodé, pufrovych roztocich, organickych rozpoustédlech a vsech dodate¢nych matricich pouzivanych pii
zkouseni fyzikdlnich a chemickych vlastnosti.

Musi byt stanovena a uvedena specificnost metod. Ve vhodnych piipadech musi byt predlozeny validované
potvrzujici (konfirmacni) metody.

Musi byt stanovena a uvedena linearita, vytéznost a piesnost (opakovatelnost) metod.

Udaje musf byt ziskdvany pii LOQ a pii pravdépodobnych hladinich rezidui nebo desetindsobku LOQ. V piislus-
nych pfipadech musi byt stanovena a uvedena LOQ pro kazdy analyt.

Metody pro ticely kontroly a sledovini po schvéleni

Metody, véetné plného popisu, musi byt predlozeny pro ndsledujici Gcely:

a) pro stanoveni viech slozek zahrnutych do definice rezidua pro sledovani, jak byla ptedlozena podle ustanoveni
bodu 6.7.1, aby bylo clenskym stitim umoZnéno zjistit soulad se stanovenymi maximalnimi limity reziduf;
musi zahrnovat rezidua v nebo na potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného ptvoduy;

b) pro stanoveni viech slozek zahrnutych pro tcely sledovani do definice rezidui pro pidu a vodu, jak byly
piedlozeny podle ustanoveni bodu 7.4.2;

¢) pro analyzu u¢inné latky a relevantnich rozkladnych produktd, které se vytvdreji pii nebo po aplikaci ve
vzduchu, pokud nemuZe Zadatel prokdzat, Ze expozice obsluhy, pracovnikd, mistnich obyvatel nebo okolnich
osob je zanedbatelnd;

d) pro analyzu G¢inné litky a relevantnich metabolitd v télnich tekutindch a tkdnich.

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

Musi byt stanovena a uvedena specificnost metod. Metody musi umoznit stanoveni vSech slozek zahrnutych do
definice rezidui. V piislusnych piipadech musi byt predlozeny validované potvrzujici (konfirma¢ni) metody.

Musi byt stanovena a uvedena linearita, vytéZnost a pfesnost (opakovatelnost) metod.

Udaje musf byt ziskavany pfi LOQ a pii pravdépodobnych hladinich rezidui nebo desetindsobku LOQ. LOQ musi
byt stanovena a uvedena pro kazdou slozku zahrnutou do definice rezidui pro sledovéni.
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Pro rezidua v nebo na potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného plivodu a rezidua v pitné vodé musi byt
stanovena a uvedena reprodukovatelnost metody prostfednictvim validace nezdvislou laboratofi.

ODDIL 5
Toxikologické studie a studie metabolismu
Uvod

Je tieba posoudit relevantnost ziskavani Gdaji o toxicité na zvifecich modelech s metabolickymi profily odlisnymi
od profilt vyskytujicich se u lidi, pokud jsou takovéto metabolické informace dostupné, a je tieba ji zohlednit pfi
ndvrhu studie a posouzeni rizika.

Musi byt uvedeny vSechny potencidlné nepfiznivé acinky zjisténé pii toxikologickych zkoumdnich (véetné Gcinkd
na orgdny/systémy, jako jsou imunitni, nervovy nebo endokrinni systém). MizZe byt nezbytné provést doplikové
studie tykajici se mechanismi stojicich za t¢inky, které mohou byt zdsadné dudlezité pro identifikaci nebezpeci
a posouzeni rizika.

Musi byt uvedeny vSechny dostupné biologické tdaje a informace vyznamné pro posouzeni toxikologického profilu
zkousené ucinné ldtky, véetné modelovani.

Pokud jsou dostupné, musi byt obvykle predlozeny historické kontrolni Gdaje. Udaje musi byt piedlozeny pro
sledované vlastnosti, které by mohly odpovidat kritickym nepfiznivym t¢inkiim, a mély by byt kmenové specifické
a pochdzet z laboratofe, kterd provedla indexovou studii. Musi pokryvat pétileté obdobi, pfi¢emz jsou casové
soustfedény co nejblize data indexové studie.

Pfi piipravé planu studie musi byt zohlednény dostupné tdaje o zkousené ldtce, napi. jeji fyzikdlné-chemické
vlastnosti (jako je tékavost), Cistota, reaktivita (napf. rychlost hydrolyzy, elektrofilita) a vztah mezi strukturou
a aktivitou chemicky piibuznych latek.

U vsech studii musi byt uvedena skute¢nd dosazend divka v mg/kg télesné hmotnosti a rovnéz v jinych vhodnych
jednotkach (jako jsou mg/L pro vdechnuti, mg/cm? pro dermélni expozici).

Analytické metody, které budou pouzity ve studiich toxicity, musi byt specifické pro méfenou entitu a pfiméfené
validované. LOQ musi byt pfiméfend pro méfeni rozsahu koncentrace, jejiz vyskyt se ocekdvd pii ziskdvani
toxikokinetickych tidajd.

Jestlize konecné reziduum, jemuz budou vystaveni lidé, v dasledku metabolismu nebo jinych procesii v o3etfenych
rostlindch nebo na nich, u hospodafskych zvifat, v ptidé, v podzemnich voddch, v otevieném prostoru, nebo
v disledku zpracovdni osetfenych produkti obsahuje latku, kterd neni samotnou t¢innou litkou a neni identifi-
kovdna jako vyznamny metabolit u savcti, musi byt, pokud to bude technicky mozné, provedeny studie toxicity na
této ldtce, jestlize nelze prokdzat, Ze expozice clovéka této latce nepfedstavuje vyznamné zdravotni riziko.

Toxikokinetické studie a studie metabolismu tykajici se metabolitt a rozkladnych produktd se vyzaduji pouze
tehdy, jestlize zjisténi o toxicité metabolitii nelze vyhodnotit pomoci dostupnych vysledka tykajicich se ucinné
latky.

Pokud je to praktické, musi byt vzdy pouzito ordlni poddni. V pfipadech, kdy jde prevazné o expozici lidi plynné
fazi, mze byt vhodné&jsi provést nékteré ze studii inhalacné.

Pfi volbé davky musi byt zohlednény toxikokinetické tdaje, jako je saturace absorpce méfend prostiednictvim
systémové dostupnosti ldtky a/nebo metabolita.

Studie absorpce, distribuce, metabolismu a vylu€ovéni u savci

Informace o koncentraci G¢inné litky a relevantnich metabolitd v krvi a tkdnich, napiiklad pfiblizné v dobé
dosazeni maximdlni koncentrace v plazmé (T,,,,), musi byt ziskdviny v kritkodobych a dlouhodobych studiich
relevantnich druhii s cilem posilit hodnotu ziskanych toxikologickych ddaji z hlediska pochopeni studii toxicity.

Hlavnim tcelem toxikokinetickych ddaji je popsat systémovou expozici dosazenou u zvifat a jeji vztah k drovnim
dévky a casovému priibéhu studii toxicity.

Dal3imi tcely jsou:

a) vztdhnout dosazenou expozici ve studiich toxicity k toxikologickym zjisténim a pfispét k posouzeni vyznamu
téchto zjisténi pro lidské zdravi, zejména pokud jde o zranitelné skupiny;
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b) podpoiit névrh studie toxicity (vybér druhfi, lé¢ebnou metodu, vybér trovni ddvky) z hlediska kinetiky a meta-
bolismu;

¢) poskytnout informace, které ve vztahu ke zji§ténim studii toxicity pfispivaji k ndvrhu doplikovych studif
toxicity, jak je uvedeno v bodé 5.8.2;

d) porovnat metabolismus krys s metabolismem hospodéiskych zvifat, jak je uvedeno v bodé 6.2.4.

Absorpce, distribuce, metabolismus a vylucovdni po expozici ordlni cestou

Pokud jde o absorpci, distribuci, metabolismus a vylucovani po expozici ordlni cestou, mohou byt vyzadoviny
pouze limitované tdaje omezené na jeden zkuSebni druh in vivo (obvykle krysa). Tyto ddaje mohou poskytnout
informace uzite¢né pii navrhovani a interpretaci ndslednych zkousek toxicity. Je vSak nutné pfipomenout, Ze
informace o mezidruhovych rozdilech jsou rozhodujici pii extrapolaci Gidaji ziskanych u zvifat na lidi a informace
o metabolismu po podani jinymi cestami mohou byt uzite¢né pfi posuzovani rizika pro c¢lovéka.

Neni mozné specifikovat podrobné pozadavky na tdaje pro vSechny oblasti, nebot presné pozadavky budou zaviset
na vysledcich ziskanych pro kazdou jednotlivou zkousenou latku.

Studie musi poskytnout dostate¢né informace o kinetice G¢inné latky a jejich metabolitti v piislusném druhu po
vystaveni ndsledujicimu:

a) jediné ordlni ddvce (nizkd a vysokd troven davky);

b) pokud mozno intravenézni ddvce nebo, pokud je dostupnd, jediné ordlni ddvce s posouzenim vyméSovani zluci
(nizkd droven ddvky), a

¢) opakované dévce.

Klicovym parametrem je systémovd biologickd dostupnost (F) ziskand srovndnim plochy pod kiivkou (AUC) po
ordlnim a intravenéznim dévkovéni.

Pokud nenf intravenézni davkovani proveditelné, musi byt poskytnuto odtivodnéni.
Névrh pozadovanych kinetickych studii musi obsahovat:
a ostatni

a) hodnoceni rychlosti a miry ordlni absorpce véetné maximalni koncentrace v plazmé (C AUC, T

vhodné parametry, jako je biologickd dostupnost;

max)' max

b) potencidl pro bioakumulaci;

¢) plazmatické polocasy;

d) distribuci v hlavnich orgdnech a tkénich;

e) informace o distribuci v krevnich bunkdch;

f) chemickou strukturu a kvantifikaci metabolit v biologickych tekutindch a tkanich;
g) rizné metabolické cesty;

h

zpusob a Casovy pribéh vyluCovani ac¢inné litky a metabolitd;
i) zkoumdni toho, zda dochdzi k enterohepatické cirkulaci, a pokud ano, v jakém rozsahu.

Aby byla stanovena relevance toxikologickych tdaji ziskanych na zvitatech a poskytnuto vedeni pfi interpretaci
zji§téni a dalsim definovani zkuSebni strategie, musi byt srovndvaci studie metabolismu in vitro provddény na
zvifecich druzich, které budou pouzity v pivotnich studiich, a na lidském materidlu (mikrosomy nebo neporusené
bunécné systémy).

Pokud je metabolit zjistén in vitro v lidském materidlu a ne ve zkousenych zvitecich druzich, musf byt poskytnuto
odtvodnéni nebo provedeny dalsi zkousky.

Absorpce, distribuce, metabolismus a vylucovdni po expozici jinymi cestami

V piipadé, kdy toxicita po dermdlni expozici vyvoldvd na rozdil od toxicity po ordlni expozici znepokojeni, musi
byt poskytnuty tidaje o absorpci, distribuci, metabolismu a vylu¢ovani po expozici dermdlni cestou. Pred zkou-
ménim absorpce, distribuce, metabolismu a vylucovani po expozici dermdlni cestou in vivo musi byt provedena
zkouska pronikani kdz{ in vitro, aby se posoudil pravdépodobny rozsah a rychlost dermalni biologické dostupnosti.

Pokud wi¢innd ltka nezptsobuje kozni drdzdivost, kterd by ohrozila vysledky studie, musi byt absorpce, distribuce,
metabolismus a vylucovani po expozici dermdlni cestou posuzovany na zékladé vyse uvedenych informaci.



3.4.2013

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 93/23

5.2

5.2.2

5.2.3

5.2.4

Odhad dermélni absorpce odvozeny na zdkladé Gdaji ziskanych v téchto studiich G¢inné latky musi byt kriticky
zhodnocen z hlediska relevance pro ¢lovéka. Méfeni dermdlni absorpce p¥ipravku na ochranu rostlin je specificky
uvedeno v bodé 7.3 cdsti A piflohy nafizeni (EU) ¢. 284/2013.

Pro tékavé G&inné litky (tlak par >1072 Pa) mifize byt pii posouzenich rizika pro ¢lovéka uzitecné zohlednit
absorpci, distribuci, metabolismus a vylucovdni po expozici vdechnutim.

Akutni toxicita
Studie, ddaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily
identifikaci Gi¢inkd po jednordzové expozici Gi¢inné ldtce, a zejména aby umoznily stanovit:

a) toxicitu G¢inné latky;

b) casovy priibéh a charakteristiky G¢inkd s vycerpdvajicimi podrobnostmi o zméndch chovani, klinickych pfizna-
cich, pokud jsou zjevné, a o moznych postmortdlnich makroskopickych patologickych nalezech;

¢) piipadnou potfebu zvdzit stanoveni akutni referencni davky (napf. ARfD a aAOEL ('));
d) pokud mozno, zplisob toxického Géinku;
e) relativni nebezpeci spojené s riiznymi cestami expozice.

Ackoliv musi byt kladen diraz na odhad stupid toxicity, ziskané informace musi rovnéz umoznit klasifikaci ic¢inné
latky podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Informace ziskané pfi zkouSeni akutni toxicity jsou cenné zejména pii
posuzovéni nebezpedi, které pravdépodobné nastane pfi nehoddch.

Ordlni
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Akutni{ ordlni toxicita uc¢inné latky musi byt uvedena vzdy.

Dermdlni
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Akutni dermdln{ toxicita G¢inné latky musi byt ozndmena, pokud neni védecky odiivodnéno, Ze Ize od oznidmeni
upustit (napitklad pokud je LDsy () pii ordlni expozici véts{ nez 2 000 mg/kg). Musi byt zkoumdny lokdlni
i systémové ucinky.

Misto provadéni specifické studie drazdivosti se pouziji zjisténi o zdvazné kozni drdzdivosti (erytém nebo edém
4. stupné) stanovend v ramci dermdlni studie.

Inhalaéni
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Akutni inhala¢ni toxicita a¢inné litky musi byt uvedena, jestlize plati kterdkoliv z téchto podminek:

— G¢innd litka md tlak par > 1 x 1072 Pa pii 20 °C,

— cinnd latka je prasek obsahujici vyznamny podil ¢dstic o priméru < 50 pm (> 1 % hmot.),

— Ucinnd latka je obsaZena v piipravcich, které se vyskytuji v podobé prasku nebo jsou aplikovany rozprasovanim.
Pokud nemtize byt odivodnéno vyuziti expozice celého téla, pouzije se pouze expozice hlava/nos.

Kozni drdZdivost

Vysledky studie musi poskytnout informace o potencidlu tcinné latky drzdit kazi, ve hodnych piipadech véetné
potencidlni vratnosti pozorovanych G¢inkd.

(") aAOEL je zkratkou pro ,akutni AOEL®.

() LDsy, zkratka pro ,letdlni ddvka, 50 % c¢ili dévka pozadovand k usmrceni poloviny jedincii testované populace po stanovené dobé
trvani zkousky.
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5.2.5

5.2.6

Pred provedenim studif leptavosti/drdzdivosti Gicinné latky in vivo musi byt na existujicich relevantnich tdajich
provedena analyza prikaznosti vysledkd. Pokud jsou k dispozici nedostate¢né tdaje, lze je rozpracovat pomoci
metody postupného zkouseni.

Zkusebni strategie musi vychdzet ze stupnovitého piistupu:
1) posouzeni leptavosti pii pouzit{ validovanych zkusebnich metod in vitro;

2) posouzeni kozni drdzdivosti pii pouziti validovanych zkuSebnich metod in vitro (napf. modely rekonstituované

lidské pokozky);

3) dvodni studie kozni drdzdivosti in vivo s vyuzitim jednoho zvifete a v piipadé, Ze nejsou zjitény zddné
nepiiznivé Gcinky;

4) potvrzujici zkouska na jednom nebo dalsich dvou zvifatech.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Studie kozni drdzdivosti G¢inné latky musi byt predlozena vzdy. Pokud je to mozné, vyuzije se zkouska dermdlni
toxicity, kterd prokdzala, Ze mezni tGroven zkudebni ddvky 2 000 mg/kg télesné hmotnosti nezptisobuje kozni
drézdivost, k tomu, aby se upustilo od v3ech studif kozni drézdivosti.

Ocni drdzdivost

Vysledky studie musi urcit potencidl tcinné latky drazdit oci, v pfislusnych piipadech véetné potencidlni vratnosti
pozorovanych G¢inkd.

Pred provedenim studif o¢ni leptavosti/drazdivosti acinné latky in vivo musi byt na existujicich relevantnich tdajich
provedena analyza prikaznosti vysledkd. Pokud jsou dostupné tdaje povazoviny za nedostatecné, lze pomoci
metody postupného zkouseni ziskat dalsi ddaje.

Zkusebni strategie se musi fidit stupniovitym pfistupem:
1) pouziti zkousky kozni drazdivostifleptavosti in vitro s cilem pfedpovédét ocni leptavost/drazdivost;

2) provedeni validované nebo pfijimané studie o¢ni drdzdivosti in vitro s cilem uréit latky zdvazné drazdici/leptajici
oci (napf. test zdkalu a propustnosti bovinni rohovky (BCOP), test izolovaného oka kura domdciho (ICE), test
izolovaného oka kralitka domdciho (IRE), test kufeci embryo — chorioalantoidni membrana (HET-CAM)), a pokud
to nenf mozné a v piipadé negativnich vysledkd posouzeni o¢ni drdzdivosti s pouzitim zkuSebni metody in vitro
pro urceni nedrdzdivych nebo drdzdivych latek;

3) Gvodni studie o¢ni drdzdivosti in vivo s vyuZitim jednoho zvifete a v piipadé, Ze nejsou zjiStény zadné
nepiiznivé Gcinky;

4) potvrzujici zkouska na jednom nebo dalsich dvou zvifatech.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Zkousky ocni drdzdivosti musi byt provedeny vidy, kromé pifpadd, kdy je na zdkladé kritérii uvedenych ve
zkusebnich metodich pravdépodobné, Ze mohou vést k zdvaznému poskozeni o¢i.

Senzibilizace kiZe

Studie musi poskytnout dostatecné informace pro posouzeni potencidlu Gcinné litky vyvolat reakce senzibilizace
kaze.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Zkouska musi byt provedena vzdy, kromé piipadd, kdy je ¢innd ldtka zndma jako senzibildtor. PouZije se test
lokalnich lymfatickych uzlin, ve vhodnych piipadech véetné omezené varianty testu. V piipadé, Ze test lokdlnich
lymfatickych uzlin nemize byt proveden, musi byt predlozeno odivodnéni a proveden maximaliza¢ni test na
morcatech. Pokud je k dispozici test na morcatech (maximalizacni nebo Buehlerv) spliujici pokyny OECD
a poskytujici jasny vysledek, dal3i testy se s ohledem na dobré Zivotni podminky zvifat neprovadgji.

Jelikoz muZe ucinnd ldtka oznacend jako ldtka senzibilizujici kaZi potencidlné vyvolat precitlivélost, je tfeba
v pifpadech, kdy jsou k dispozici vhodné zkousky nebo kdy existuje podezfeni na Gcinky senzibilizace dychacich
orgént, zohlednit potencidlni senzibilizaci dychacich orgdnd.



3.4.2013

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 9325

5.2.7 Fototoxicita

5.3

5.3.2

Studie musi poskytnout informace o potencidlu nékterych d¢innych litek vyvolat cytotoxicitu v kombinaci se
svétlem, napiiklad dcinnych latek, které jsou fototoxické in vivo po systémové expozici a rozsifeni na pokozku,
a také u¢innych ldtek, které se po naneseni na pokozku chovaji jako fotoiritanty. Pozitivni vysledek musi byt
zohlednén pfi posuzovani potencidlni expozice ¢lovéka.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Studie in vitro se vyzaduje v piipadech, kdy a¢innd litka pohlcuje elektromagnetické zdfeni v rozsahu 290-700 nm
a mohla by zasdhnout o¢i nebo svétlu vystavené ¢asti pokozky, a to bud pfimym kontaktem nebo prostiednictvim
systémového rozsireni.

Pokud je koeficient moldrni extinkcefabsorpce pro ultrafialové[viditelné spektrum G¢inné latky mensi nez 10 L x
mol™ x cm™, zkousenf toxicity se nevyzaduje.
Kritkodobd toxicita

Studie kratkodobé toxicity musi byt navrzeny tak, aby poskytovaly informace o mnozstvi a¢inné latky, které 1ze za
podminek studie tolerovat bez nepfiznivych dcinkd, a aby objasiiovaly zdravotni rizika, kterd se objevuji pfi vyssich
drovnich ddvky. Vedle informaci o jinych potencidlné ohrozenych skupindch poskytuji tyto studie uZitecné tdaje
o riziku pro osoby, které zachdzeji s p¥ipravky na ochranu rostlin obsahujicimi danou dc¢innou litku nebo tyto
piipravky pouzivaji. Studie kratkodobé toxicity poskytuji zejména zakladni pohled na mozné opakované ucinky
ucinné latky a na rizika pro osoby, které jim mohou byt vystaveny. Kromé toho studie kritkodobé toxicity
poskytuji informace uzite¢né pro navrhovani studii chronické toxicity.

Studie, Gdaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily
identifikaci G¢ink po opakované expozici Gcinné latce, a zejména aby ddle umoznily stanovit:

a) vztah mezi ddvkou a nep¥znivymi t¢inky;
b) toxicitu G¢inné ltky, véetné hodnoty ddvky bez pozorovaného nepfiznivého Géinku, je-li to mozné;
¢) ve vhodnych piipadech cilové orgdny (véetné imunitniho, nervového a endokrinniho systému);

d) pribéh a charakteristiky nepfiznivych G¢inkGi s vycerpdvajicimi podrobnostmi o zméndch chovéni
a o moznych postmortdlnich patologickych nélezech;

e) specifické nepfiznivé Gcinky a vyvolané patologické zmény;

f) ve vhodnych piipadech pfetrvdvani a vratnost urcitych pozorovanych nepiiznivych G¢inkd po pferuseni ddvek;
g) pokud mozno zptsob toxického dcinky;

h) relativni nebezpeci spojené s riiznymi cestami expozice;

i) relevantni kritické sledované vlastnosti v piislusnych ¢asovych bodech pro stanoveni referencnich hodnot, je-li
to nezbytné.

Kritkodobé studie musi obsahovat toxikokinetické tdaje (tj. koncentraci v krvi). Aby se zabrdnilo zvysenému
vyuzivani zvifat, mohou byt tdaje ve studiich zabyvajicich se stanovenim rozsahu odvozené.

Pokud jsou kritkodobé studie pii trovnich dévky nezplsobujicich vyraznou toxicitu zaméfeny specificky na
nervovy, imunitni nebo endokrinn{ systém, musi byt provedeny doplikové studie, véetné funkéni zkousky (viz
bod 5.8.2).

Studie ordlni toxicity — 28denni

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Pokud je to mozné, musi byt uvedeny 28denni studie.

Studie ordlni toxicity — 90denni
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Vzdy musi byt uvedena kritkodobd ordlni toxicita tc¢inné ldtky u hlodaved (90denni), obvykle u krys (pouziti
jiného druhu hlodavet musi byt odivodnéno), a u nehlodavct (90denni studie toxicity na psech).
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5.4.1

5.4.2

V 90denni studii musi byt peclivé posouzeny potencidlni neurotoxické a imunotoxické dcinky, genotoxicita
v podobé tvorby mikrojader a tc¢inky potencidlné souvisejici se zménami hormonadlniho systému.

Dalsi zpiisoby prijmu
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Pro posouzen rizik pro ¢lovéka je tieba piipad od piipadu zvézit provedeni dodate¢nych dermalnich studii, pokud
nemd Gcinnd litka vyznamné drazdivé dcinky.

U tékavych dcinnych litek (tlak par > 1072 Pa) se vyzaduje odborny posudek (napt. posudek zalozeny na
kinetickych ddajich specifickych pro zpiisob piijmu), aby bylo mozné rozhodnout, zda musi byt kratkodobé studie
provedeny s vyuzitim inhala¢ni expozice.

Zkousky genotoxicity

Ucelem zkousek genotoxicity je:

— predpovédét potencidl genotoxicity,

— urcit genotoxické karcinogeny v ranné fdzi,

— objasnit mechanismus G¢inku urcitych karcinogend.

Ve zkouskach in vitro nebo in vivo musi byt pouzZity pfiméfené trovné davky v zavislosti na pozadavcich zkousky.
Musi byt pfijat stupiiovity piistup s vybérem zkousek vyssiho stupné zdvislym na interpretaci vysledki v jednotli-

vych fazich.

Ze struktury molekuly lze vyvodit zvldstni zkuSebni pozadavky souvisejici s fotomutagenitou. Pokud je koeficient
moldrni extinkce{absorpce pro ultrafialové/viditelné spektrum Gcinné latky a jejich hlavnich metabolitéi mensi nez
1000 L x mol™ x cm™, zkouska fotomutagenity se nevyzaduje.

Studie in vitro
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Musi byt provedeny ndsledujici zkousky mutagenity in vitro: zkouska na genové mutace s bakteriemi, kombinovand
zkouska strukturnich a numerickych odchylek v chromozomu v bunkdch savcl a zkouska na genové mutace
v bunkdch savcil.

Pokud je vSak v baterii zkouSek sestdvajici z Amesova testu a zkousek na pfitomnost mikrojader in vitro zji§téna
genovd mutace a klastogenitajaneuploidie, neni tfeba provadét zadné dalsi zkousky in vitro.

Jestlize z testu mikrojader in vitro vyplyvaji ndznaky tvorby mikrojader, musi byt provedeny dalsi zkousky s vhod-
nymi postupy barven{ s cilem objasnit, zda existuje aneugenni nebo klastogenni reakce. Je mozné zvézit provedeni
dalstho zkoumdni aneugenni reakce s cilem urcit, zda existuji dostatené dikazy existence mechanismu prahové
hodnoty a prahové koncentrace pro aneugenni reakci (zejména pro nondisjunkci).

Ucinné ldtky, které podle vysledkii zkousek zabyvajicich se stanovenim rozsahu vykazuji vysoce bakteriostatické
vlastnosti, musi byt testoviny v rdmci dvou rtznych zkousek in vitro na genové mutace v bunkdch savca.
Neprovedeni Amesova testu musi byt odtivodnéno.

Pro G¢inné latky se strukturdlnimi riziky, u kterych bylo ve standardni baterii zkousek dosaZeno negativnich
vysledkti, méize byt vyzadovdno dodate¢né zkouSeni, pokud nebyly standardni testy optimalizovdny z hlediska
téchto rizik. Vybér doplikové studie nebo zmény plinu studie zdvisi na chemické povaze, zndmé reaktivité
a metabolickych ddajich strukturdlné rizikové acinné latky.

Studie na somatickych burikdch in vivo
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Jestlize jsou vysledky vSech studif in vitro negativni a pokud nejsou v rémci studie s opakovanymi ddvkami ziskdny
platné ddaje o mikrojidrech in vivo, musi byt provedena alespon jedna studie in vivo s demonstraci expozice
zkousené tkdné (napf. bunécnd toxicita nebo toxikokinetické tdaje), pficemz pro splnéni tohoto informac¢niho
pozadavku je vhodnou zkouskou test mikrojader in vivo.
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5.5

Pro G¢inné latky, které jsou testovdny negativné ve tfech zkouskdch in vitro, je dostateénym ujisténim negativni
vysledek prvni zkousky somatickych bunék in vivo.

Pro Gcinné latky, u nichZ bylo pii libovolné zkousce in vitro dosazeno nejednoznacného nebo pozitivniho vysledku,
je tieba zvazit povahu dodateéného zkouseni piipad od piipadu, pfi¢emz se zohledni vechny podstatné informace
a pouzije stejnd sledovand vlastnost jako p¥i zkousce in vitro.

Jestlize zkouska na chromozomové aberace u savc in vitro nebo test mikrojader in vitro pfinese pozitivni vysledky,
pokud jde o klastogenitu, musi byt provedena zkouska klastogenity na somatickych butikdch in vivo, jako je analyza
metafdze bunék kostni dfené hlodavcti nebo test mikrojader na hlodavcich.

Jestlize je test mikrojader na numerické chromozomové aberace u bunék savch in vitro nebo test chromozomu
u savci in vitro pozitivni na numerické chromozomalni zmény, musi byt proveden test mikrojader in vivo. V ptipadé
pozitivntho vysledku testu mikrojader in vivo musi byt pouzit vhodny postup barveni, jako je fluorescencni
hybridizace in situ (FISH), s cilem urcit aneugenni a/nebo klastogenni odezvu.

Jestlize je nékterd ze zkousek na genové mutace in vitro pozitivni, musi byt provedena zkouska in vivo s cilem
prozkoumat indukci genové mutace, jako je transgenni test genové mutace na somatickych butikich hlodavct
a test genové mutace na zdrode¢nych bunkdach.

PFi provaddéni studif genotoxicity in vivo musi byt pouZity pouze relevantni expoziéni vstupy a metody (napiiklad
piimichdni do stravy, pitnd voda, aplikace na kizi, vdechnuti a krmeni sondou). Musi existovat pfesvédcivé diikazy
toho, Ze prostiednictvim zvoleného expozicniho vstupu a metody aplikace bude zasazena piislusnd tkan. Pouziti
ostatnich expozi¢nich technik (jako je intraperitonedlni nebo subkutdnni injekce), které pravdépodobné povedou
k nenormdlni kinetice, distribuci a metabolismu, musi byt odtivodnéno.

Musi se zvazit provedeni zkousky in vivo jako soucdsti jedné z kratkodobych studif toxicity popsanych v bodé 5.3.

Studie na zdrodecnych burikdch in vivo
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna
Nezbytnost provést tyto zkousky musi byt zvdzena pro kazdy jednotlivy pfipad na zdkladé informaci tykajicich se

toxikokinetiky, pouziti a predpoklddané expozice.

Pro vétsinu G¢innych litek uzndvanych za mutageny somatickych bunék in vivo nemusi byt provadény zddné dalsi
zkousky genotoxicity, nebot budou povazovany za potencidlni genotoxické karcinogeny a potencialni mutageny
zdrodecnych bungk.

V nékterych zvldstnich pfipadech v§ak mohou byt provedeny studie zdrodecnych bunék s cilem dokazat, zda
mutagen v somatickych bufkdch je ¢i neni mutagenem v zdrodecnych burikdch.

Pii vybéru vhodné zkousky musi byt zohlednén typ mutace vyvolané v pfedchozich studiich, zejména genové ¢i
numerické a strukturni chromozomové zmény.

Muze byt rovnéz zvazeno provedeni studie pfitomnosti aduktd DNA v burikdch gondd.

Dlouhodobi toxicita a karcinogenita

Vysledky provedenych a uvedenych dlouhodobych studii spole¢né s dalsimi ddlezitymi tdaji a informacemi
o U¢inné litce musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily identifikaci G¢inkd, k nimz dochdzi po opakované
expozici t¢inné litce, a zejména musi byt dostate¢né pro:

— identifikaci nep#iznivych G¢inkd vyplyvajicich z dlouhodobé expozice t¢inné ldtce,
— identifikaci ptipadnych cilovych orgdndg,
— stanoveni vztahu mezi davkou a odezvou,

— stanoveni hodnoty dévky bez pozorovaného nepiiznivého dcinku nebo v nezbytnych piipadech jinych vhod-
nych sledovanych vlastnosti.

Obdobné musi byt vysledky studii karcinogenity spole¢né s dalsimi dilezitymi ddaji a informacemi o G¢inné latce
dostatecné k tomu, aby umoznily posouzeni nebezpeci pro ¢lovéka po opakované expozici a¢inné litce, a zejména
musi byt dostatené pro:

a) identifikaci karcinogennich G¢inka vyplyvajicich z dlouhodobé expozice G¢inné latce;
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b) stanoveni druhové, pohlavni a orgdnové specificnosti vyvolanych nadort;

¢) stanoveni vztahu mezi ddvkou a odezvou;

d) urCeni maximdlni dédvky nevyvoldvajici karcinogenni tcinek, je-li to mozné;

¢) stanoveni zpiisobu G¢inku a vyznamu jakékoliv zjisténé karcinogenni reakce pro clovéka, je-li to mozné.
Okolnosti, za kteryich je zkouska pozadovina

U viech uc¢innych latek musi byt stanovena dlouhodobd toxicita a karcinogenita. Jestlize je za vyjimecnych
okolnosti konstatovano, zZe takovéto zkouseni neni nezbytné, musi byt toto konstatovani plné odtivodnéno.
Zkusebni podminky

Pfi provadéni dlouhodobé studie ordlni toxicity a dlouhodobé (dvouleté) studie karcinogenity tc¢inné latky musi byt

jako zkuSebni druh pouzity krysy; pokud je to mozné, musi se tyto studie kombinovat.

Pfi provddéni druhé studie karcinogenity G¢inné litky musi byt jako zkuSebni druh pouzity mysi, pokud neni
védecky odtivodnéno, Ze to neni nezbytné. V takovych piipadech mohou byt misto druhé studie karcinogenity
pouzity validované alternativni modely karcinogenity.

Pokud srovndvaci tidaje o metabolismu naznacuji, Ze je bud’ krysa nebo mys nevhodnym modelem pro posouzeni
rizika rakoviny u ¢lovéka, musi byt zvdzeno pouziti jiného druhu.

Pokud je zptsob tcinku z hlediska karcinogenity povazovan za negenotoxicky, musi byt uvedeny experimentdlni
udaje, veetné objasnéni mozného souvisejictho zptisobu t¢inku a vyznamu pro clovéka.

Jestlize jsou piedlozeny historické kontrolni tidaje, musi byt ziskané na stejném druhu a kmeni udrzovaném za
obdobnych podminek v téze laboratofi a musi pochdzet ze soudobych studii. Dodatecné historické kontrolni ddaje
z jinych laboratoff mohou byt uvedeny oddélené jako dopliujici informace.

Poskytnuté informace o historickych kontrolnich ddajich musi obsahovat:

a) identifikaci druhu a kmene, jméno dodavatele a identifikaci specifické lokality, ma-li dodavatel vice nez jedno
sidlo;

b) ndzev laboratofe a data, kdy byla studie provddéna;

¢) popis obecnych podminek, za nichz byla zvifata chovéna, v¢etné typu nebo obchodni znacky krmiva a, je-li to
mozné, spotieby krmiva;

d) piiblizné stdif kontrolnich zvifat ve dnech a hmotnost na pocitku studie a v den jejich usmrceni nebo uhynuti;

¢) popis charakteru mortality kontrolni skupiny pozorované v prabéhu nebo na konci studie a dalsich souvisejicich
pozorovani (napf. nemoci, infekci);

f) nazev laboratofe a jména odborniki provadéjicich zkousky odpovédnych za shromdzdéni a interpretaci pato-
logickych tdaji ze studie;

specifikaci charakteru nddort, které pravdépodobné byly zapocteny do udaji o incidenci.

©Q

Historické kontrolni ddaje musi byt uvedeny pro kazdou studii zvldst a musi zahrnovat absolutni hodnoty
a procentni tdaje a relativni nebo transformované hodnoty, pokud jsou prospésné pro hodnoceni. Pokud jsou
uvedeny kombinované nebo souhrnné ddaje, musi obsahovat informace o rozsahu hodnot, primérné, medidnové
a piipadné standardni odchylce.

Zkousené davky vcetné nejvyssi zkousené davky musi byt zvoleny na zdkladé vysledkt zkousek kratkodobé toxicity
a na zdkladé udajii o metabolismu a toxikokinetice, pokud jsou pfi pladnovédni doty¢nych studii k dispozici. Pfi
volbé dévky by mély byt zohlednény toxikokinetické tidaje, jako je saturace absorpce, méfené systémovou dostup-
nosti u¢inné litky a/nebo metabolitd.
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Pro hodnoceni, kterd maji byt provedena, se ddvky zptsobujici nadmérnou toxicitu nepovazuji za relevantni.
V dlouhodobych studiich musi byt zvdZzeno stanoveni koncentrace u¢inné latky v krvi (napf. pfiblizné T,,,).

Pfi sbéru ddaji a sestavovdni zprdv by neméla byt kombinovdna incidence nezhoubnych a zhoubnych nadorti. Pro
Ucely zprav nesméji byt kombinovdny rozdilné neasociované nddory, zhoubné ¢i nezhoubné, vyskytujici se na
témzZe organu.

Aby se predeslo nejasnostem, musi byt pfi pojmenovani a popisovani nddort pouzita tradiéni histopatologickd
terminologie bézné pouzivand pii provadéni studii — napiiklad studii zvefejiovanych Mezindrodni agenturou pro
vyzkum rakoviny. Musi byt uveden pouzity systém.

Zvoleny biologicky materidl pro histopatologické zkoumdni musi zahrnovat materidl zvoleny pro poskytnuti
dalsich informaci o poskozenich identifikovanych pii makropatologickém hodnoceni. Pokud jsou ddlezité pro
objasnéni mechanismu pusobeni a jsou dostupné, mize byt prospéné pouzit specidlni histologické (barvici)
techniky, histochemické techniky a zkoumdni elektronovym mikroskopem a v piipadé, Ze budou pouzity, je
nezbytné je uvést.

Reprodukéni toxicita

Musi byt prozkoumdny a uvedeny mozné cinky na reprodukéni fyziologii a vyvoj potomstva souvisejici s ndsle-
dujicimi aspekty:

— poskozeni samcich nebo samicich reprodukénich funkei nebo schopnosti, zptsobené napiiklad Gcinky na
estrdlni cyklus, sexudlni chovani, viechny aspekty spermatogeneze a ovogeneze nebo hormondlni aktivitu
a fyziologickou reakci, kterd by narusovala schopnost oplodnéni, oplodnéni samotné nebo vyvoj oplodnéného
vajicka az do implantace v¢etné,

— Skodlivé ti¢inky na potomstvo, napifklad jakykoli dcinek narusujici normdlni vyvoj, a to jak pfed, tak po
narozeni. Patfi sem morfologické deformace, napf. zména anogenitlni vzdélenosti, retenéni mlécnd cysta
a funkéni poruchy (napf. reprodukéni a neurologické tcinky).

Musi byt uvedeny tcinky, které se z generace na generaci zesiluji.

V piipadé, Ze jsou pozorovany nebo predpoklddiny (napf. na zdkladé studie zabyvajici se ur¢enim rozsahu)
piislusné tcinky na potomstvo, musi byt jako Setfeni druhého stupné provedeno méfeni G¢inné litky a jejich
vyznamnych metabolit v mléku.

Musi byt peclivé posouzeny a uvedeny neurotoxické a imunotoxické acinky a acinky potencidlné souvisejici se
zménami hormondélniho systému.

Setieni musi zohlednit viechny dostupné a relevantni tidaje, véetné vysledkt vseobecnych studii toxicity, pokud
obsahuji pifslusné parametry (jako analyza spermatu, estrdlni cyklus, histopatologie reprodukéntho orgdnu), a také
poznatky tykajici se latek strukturné pifbuznych s Gcinnou litkou.

Zatimco standardni referen¢ni daje pro odezvy na osetfeni musi byt soubézné ziskané tdaje kontrolnich skupin,
mohou byt i historické kontrolni ddaje uzitecné pii interpretaci jednotlivych studii reprodukce. Jestlize jsou
piedlozeny historické kontrolni daje, musi byt ziskané na stejném druhu a kmeni udrzovaném za obdobnych
podminek v téZe laboratofi a musi pochdzet ze soudobych studii.

Poskytnuté informace o historickych kontrolnich tidajich musi obsahovat:

a) identifikaci druhu a kmene, jméno dodavatele a identifikaci specifické lokality, ma-li dodavatel vice nez jedno
sidlo;

b) ndzev laboratore a data, kdy byla studie provadéna;

) popis obecnych podminek, za nichz byla zvifata chovdna, véetné typu nebo obchodni znacky krmiva a, je-li to
mozné, spotieby krmiva;

d) piiblizné stafi kontrolnich zvifat ve dnech a hmotnost na pocdtku studie a v den jejich usmrceni nebo uhynuti;

e) popis charakteru mortality kontrolni skupiny pozorované v pribéhu nebo na konci studie a dalich souvisejicich
pozorovéni (napf. nemoci, infekei);
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f) ndzev laboratofe a jména odborniki provadéjicich zkousky odpovédnych za shromédzdéni a interpretaci pato-
logickych tdajt ze studie.

Historické kontrolni ddaje musi byt uvedeny pro kazdou studii zvldst a musi zahrnovat absolutni hodnoty
a procentni ddaje a relativni nebo transformované hodnoty, pokud jsou prospéné pro hodnoceni. Pokud jsou
uvedeny kombinované nebo souhrnné tidaje, musi obsahovat informace o rozsahu hodnot, primérné, medidnové
a piipadné standardni odchylce.

Aby byly v ndvrhu a interpretaci studii vyvojové toxicity uvedeny uzite¢né informace, mohou byt ve studiich
vy$stho stupné zahrnuty a uvedeny informace o koncentraci Gc¢inné litky v krvi u rodict a plodu/potomstva.
Generacni studie

Uvedené generacni studie spolecné s dalsimi ddlezitymi ddaji a informacemi o G¢inné litce musi byt dostatecné

k tomu, aby umoznily identifikaci G¢inkd na reprodukci, k nimz dochdzi po opakované expozici Gcinné latce,
a zejména musi byt dostate¢né pro:

a) identifikaci pfimych a nepfimych G¢inkd na reprodukci vyplyvajicich z expozice G¢inné latce;

b) identifikaci jakychkoliv nereprodukénich nepiiznivych tGéinkd, které se vyskytuji pfi nizsich ddvkédch nez u testo-
vén{ kritkodobé a chronické toxicity;

¢) stanoveni NOAEL pro parentdlni toxicitu, disledky pro reprodukeci a vyvoj mlddéte.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna
Musi byt uvedena studie reprodukéni toxicity na krysich po dobu nejméné dvou generaci.

Za alternativni piistup k vicegeneracnim studiim lze povaZovat rozifenou jednogeneracni studii reprodukéni
toxicity OECD.

Kde je to nezbytné pro lepsi interpretaci G¢ink na reprodukci a pokud tyto informace jesté nejsou dostupné,
mohou byt pozadoviny doplikové studie s cilem poskytnout informace o zasazeném pohlavi a moznych mecha-
nismech.

Studie vyvojové toxicity

Uvedené studie vyvojové toxicity spole¢né s dalsimi ddlezitymi ddaji a informacemi o G¢inné litce musi byt

dostate¢né k tomu, aby umoznily posouzeni G¢inkd na vyvoj embrya a plodu, k nimZ dochdzi po opakované
expozici t¢inné ldtce, a zejména musi byt dostatecné pro:

a) identifikaci pfimych a nepfimych tc¢inkd na vyvoj embrya a plodu vyplyvajicich z expozice G¢inné latce;
b) identifikaci jakékoliv matefské toxicity;

¢) stanoveni vztahu mezi pozorovanymi odpovédmi a ddvkou jak u matky, tak u potomstva;

d) stanoveni NOAEL pro matefskou toxicitu a vyvoj mlddéte;

e) poskytnuti dodate¢nych informaci o nepfiznivych acincich na bfezi samice ve srovndni se samicemi, které bfezi
nejsou;

f) poskytnuti dodate¢nych informaci o jakémkoliv zvySeni obecnych toxickych Gic¢inkt na bfezi zvifata.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Studie vyvojové toxicity musi byt provedeny vzdy.

ZkuSebni podminky

Vyvojova toxicita mus{ byt stanovena na krysach i na krélicich po ordlnim poddni; studie na krysdch se neprovadéji,
pokud byla vyvojové toxicita pfiméfené posouzena v rdmci rozsifené jednogeneracni studie vyvojové toxicity.

Pfi posuzovani rizika pro ¢lovéka mize byt uzite¢né prosetiit dodate¢né zplisoby poddni. Malformace a variace
musi byt uvedeny oddélené a kombinovany tak, aby byly vSechny vyznamné zmény, jejichz vyskyt byl u jednotli-
vych plodt zaznamendn podle charakteristickych schémat, nebo zmény, u nichz lze mit za to, Ze pfedstavuji rizné
stupné zdvaznosti stejného typu zmény, uvadény souhrnnym zpiisobem.
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5.7
5.7.1

5.7.2

5.8
5.8.1

5.8.2

Ve zprévé musi byt uvedena diagnostickd kritéria pro malformace a variace. Pokud je to mozné, musi byt
zohlednén terminologicky slovnik vyvijeny Mezindrodni federaci teratologickych spolecnosti.

Pokud je to indikovdno pozorovdnimi v jinych studiich nebo zptsobem dcinku zkousené litky, mohou byt
pozadovdny doplitkové studie nebo informace s cilem poskytnout tidaje o postnatdlnich projevech ucinkd jako
je vyvojovad neurotoxicita.

Studie neurotoxicity
Studie neurotoxicity na hlodavcich

Studie neurotoxicity na hlodavcich musi poskytovat tdaje dostate¢né k vyhodnoceni potencidlni neurotoxicity
ucinné latky (neurobehaviordlni a neuropatologické tcinky) po jednordzové nebo opakované expozici.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Takovéto studie se musi provadét pro G¢inné latky se strukturami, které jsou podobné nebo piibuzné strukturim
schopnym vyvolat neurotoxicitu, a pro Gcinné latky, které v rdmci studif toxicity pii drovnich ddvky nespojovanych
se zfetelnou vieobecnou toxicitou vyvoldvaji specifické projevy piipadné neurotoxicity, neurologické priznaky nebo
neuropatologické 1éze. Provadéni takovychto studif je tieba zvdzit rovnéz pro latky s neurotoxickym pesticidnim
Gi¢inkem.

Meélo by se zvdzit zahrnuti zkoumdni neurotoxicity do rutinnich toxikologickych studii.

Studie pozdni polyneuropatie

Studie pozdni polyneuropatie musi poskytnout dostate¢né tdaje pro vyhodnoceni toho, zda po akutni a opakované
expozici muze G¢innd ldtka vyvolat pozdni polyneuropatii. Pokud neexistuji ndznaky toho, Ze pfi piiblizné LDg,
u slepic stanovené v testu jednordzové davky existuji naznaky akumulace slouceniny a dochdzi k vyskytu vyznamné
inhibice specifické esterasy v nervové tkdni nebo ke klinickym/histopatologickym piiznakim pozdni polyneuro-
patie, 1ze od studie opakované expozice upustit.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Takovéto studie se musi provaddét pro Gcinné latky se strukturami, které jsou podobné nebo piibuzné strukturim
schopnym vyvolat pozdni polyneuropatii, napf. slouceniny organofosfatd.

Jiné toxikologické studie
Studie toxicity metabolitii

Doplitkové studie, které se vztahuji k jinym litkdm, nez je ucinnd ldtka, nejsou béZné pozadoviny. Rozhodnuti
o potiebé provést doplitkové studie musi byt provedeno jednotlivé pro kazdy piipad.

Jestlize se metabolity v rostlinich nebo produktech zivocisného pivodu, ptidé, spodni vodé a v otevieném prostoru
v disledku metabolismu nebo jinych procest lisi od metabolitd ve zvifatech pouzivanych pii studiich toxicity nebo
jsou zjistény v malém rozsahu u zvifat, musi byt piipad od piipadu provedeno dalsi testovani zohledfujici
mnozstvi metabolitu a chemickou strukturu metabolitu ve srovndni s rodicem.

Dopliikové studie icinné ldtky

Dopliikové studie musi byt provedeny, pokud jsou nezbytné k dalsimu objasnéni pozorovanych tcinkd, pii zvazeni

vysledkt dostupnych toxikologickych studif a studii metabolismu a nejdalezitéjsich expozi¢nich vstupd. Takové
studie mohou zahrnovat:

a) studie absorpce, distribuce, vylu¢ovéni a metabolismu u dalstho druhuy;

b) studie imunotoxikologického potencidlu;

¢) cilenou studii s jednou davkou s cilem odvodit vhodné akutni referen¢ni hodnoty (AR{D, aAOEL);

d) studie jinych zptsobl podani;

e) studie karcinogenniho potencidly;
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f) studie GcinkG smési.

Pozadované studie musi byt navrzeny jednotlivé na zdkladé specifickych parametrt, které maji byt zkoumadny,
a cilg, jichz mé byt dosaZeno.

5.8.3 Endokrinné disruptivni vlastnosti

Pokud existuji diikazy, Ze ic¢innd latka mtize mit endokrinné disruptivni vlastnosti, vyzaduji se dodate¢né informace
nebo specifické studie majici za cil:

— objasnit zptsob/mechanismus tcinku,

— poskytnout dostate¢né ditkazy vyznamnych nezddoucich Gcinkd.

Pozadované studie musi byt navrzeny jednotlivé a pfi zohlednéni unijnich nebo mezindrodné dohodnutych pokynd
s piihlédnutim ke specifickym parametriim, které maji byt zkoumdny, a cilim, jichz mé byt dosazeno.

5.9 Lékaiské ddaje

Aniz je dotcen ¢ldnek 10 smérnice Rady 98/24/ES ('), musi byt pfedlozeny praktické tdaje a informace diilezité
pro rozezndni symptom otravy a tdaje o G¢innosti prvni pomoci a o terapeutickych opatfenich, jsou-li k dispozici.
Tyto ddaje a informace musi zahrnovat zprévy o viech studiich zabyvajicich se farmakologickym vyzkumem
protijedti nebo farmakologickou bezpecnosti. V piislusnych piipadech musi byt zkoumdna a popsdna Géinnost
potencidlnich protijedd.

Udaje a informace o dcincich na ¢lovéka pii expozici ¢lovéka, pokud jsou dostupné, musi byt pouzity pro
potvrzeni platnosti provedenych extrapolaci a dosazenych zavérd, pokud jde o cilové organy, vztahy mezi ddvkou
a odezvou a vratnost nepfiznivych tcinkd. Tyto tidaje mohou byt ziskdny v ndvaznosti na expozici pfi nehodg,
pracovni expozici nebo piipady zdmérné autointoxikace.

5.9.1 Lékaisky dohled nad pracovniky vyrobniho zdvodu a sledovaci studie

Musi byt ptedlozeny zprdvy o programech dohledu nad zdravim pracovnikil a sledovacich studiich podlozené
podrobnymi informacemi o koncepci programu, poctu exponovanych osob zahrnutych v programu, povaze jejich
expozice Ucinné ldtce a jejich expozici dalsim potencidlné nebezpecnym latkdm. Takovéto zprdvy musi, je-li to
mozné, obsahovat tdaje tykajici se mechanismu ptsobeni G¢inné latky. Tyto zpravy musi pipadné obsahovat tdaje
ziskané o osobdch exponovanych ve vyrobnich zdvodech nebo béhem ¢i po podidni Géinné latky (napiiklad ze
sledovacich studii obsluhy, pracovnikdi, mistnich obyvatel, okolnich osob nebo obéti nehod). Musi byt poskytnuty
dostupné informace o nepfiznivych dcincich na zdravi véetné alergickych reakei u pracovnikt a jinych osob
vystavenych t¢inné latce a tyto informace musi obsahovat pfipadné podrobné ddaje o jakékoliv nehodé. Poskytnuté
informace musi pfipadné zahrnovat podrobné tdaje o cetnosti, tirovni a délce trvani expozice, o pozorovanych
piiznacich a dal3i vyznamné klinické informace.

5.9.2 Udaje ziskané na lidech

Pokud je to mozné, musi byt predlozeny zprdvy o studiich na lidech, jako jsou zkousky toxikokinetiky a metabo-
lismu nebo zkousky podrazdéni nebo senzibilizace kize.

Obecné musi referenéni hodnoty vychdzet ze studif na zvifatech, ale pokud jsou k dispozici vhodné védecky platné
a eticky vytvofené udaje ziskané na lidech dokazujici, ze lidé jsou citlivéjsi, a vedouci ke stanoveni nizsich
regula¢nich limitd, musi byt tyto tdaje upfednostnény pfed tdaji ziskanymi na zvifatech.

5.9.3 Pfimd pozorovdni

Musi byt predlozeny dostupné zpravy z literatury, které se tykaji klinickych pfipadt a piipadt otrav, pokud jsou
uvedeny v odbornych casopisech nebo oficidlnich zpravich, spolu se zpravami o vsech provedenych ndslednych
studiich. Tyto zprdvy musi piipadné obsahovat tplny popis povahy, drovné a délky trvini expozice a rovnéz
pozorovanych klinickych symptom, poskytnuté prvni pomoci, provedenych terapeutickych opatfeni a provedenych
méfen{ a pozorovani.

() Uf. vest. L 131, 5.5.1998, s. 11.
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Jestlize je tato dokumentace podloZena nezbytnymi podrobnostmi, musi byt pouzita k potvrzeni platnosti extra-
polaci ddaju ziskanych u zvifat na clovéka a k identifikaci neocekdvanych nepfiznivych tcinka specifickych pro
¢loveka.

5.9.4 Epidemiologické studie

Pokud je to mozné, musi byt piedlozeny relevantni epidemiologické studie.

5.9.5 Diagnostika otrav (stanoveni ticinné ldtky, metabolitii), specifické pfiznaky otrav, klinické zkousky

Jestlize je k dispozici, musi byt uveden podrobny popis klinickych piiznakti a symptomt otrav véetné pocdtecnich
piiznakd a symptomi a veskeré podrobnosti klinickych zkousek uzite¢né pro diagnostické tcely; popis musi
zahrnovat veskeré podrobnosti véetné Casovych prubéht pii poziti, dermdlni expozici nebo inhalaci rtznych
mnozstvi G¢inné latky.

5.9.6 NavrZené oetieni: opatfeni prvni pomoci, protijedy, lékatské osetfeni

Musi byt uvedena opatfeni prvni pomoci, kterd maji byt u¢inéna v piipadé otravy (skute¢né nebo pfi podezieni) a v
piipadé zasaZeni o¢i. Musi byt podrobné popsany terapeutické rezimy pro piipad otravy nebo zasazeni o¢i véetné
pouziti dostupnych protijedt. Musi byt uvedeny informace zaloZené na praktickych zkusenostech, pokud existuji
a jsou k dispozici, v ostatnich ptipadech pak informace zalozené na teoretickych poznatcich tykajicich se ti¢innosti
alternativnich lé¢ebnych metod, je-li to dulezité. Musi byt popsdny kontraindikace spojené s konkrétnimi rezimy,
zejména kontraindikace tykajici se ,obecnych zdravotnich problémd“ a chorob.

5.9.7 Ocekdvané iicinky otravy
Jsou-li zndmy, musi byt popsdny ocekdvané dcinky a délka trvdni téchto acinkd otravy. Tento popis musi
obsahovat dopady souvisejic s:
— povahou, drovni a délkou trvéni expozice nebo s pozitim, a

— rlznymi Casovymi tUseky mezi expozici nebo pozitim a zahdjenim oSetfeni.

ODDIL 6
Rezidua v oSetfenych produktech, potravindch a krmivech nebo na jejich povrchu
6.1  Stabilita rezidui béhem skladovéni

Studie tykajici se stability rezidui béhem skladovdni musi zkoumat stabilitu rezidui v rostlindch, rostlinnych
produktech a produktech Zivocisného ptivodu v priibéhu skladovani pfed provedenim analyzy.

Okolnosti, za kteryich je zkouska poZadovina

Pokud se vzorky do 24 hodin od odebrdni zmrazi a pokud neni z jiného hlediska o slouceniné zndmo, Ze je
tékavd nebo nestdld, do 30 dnt od odebrini vzorku (Sest mésicti v pifipadé materidlu znaceného radioaktivnimi
izotopy) se tdaje o stabilité pro extrahované a analyzované vzorky obvykle nepozaduji.

Pokud nejsou extrakty analyzovany okamzité, musi byt zkoumdna jejich stabilita.

Zkugebni podminky

Studie latek, které nejsou znaceny radioaktivnimi izotopy, musi byt provedeny na reprezentativnich substratech.
Mohou byt provedeny na vzorcich o3etfenych plodin nebo zvifat se vzniklymi rezidui nebo prostfednictvim
experimentii s obohacovanim. V pifpadé uvedenych experimentd se injekéné napusti pomérné Casti pripravenych
kontrolnich vzorka pred skladovdnim za normdlnich skladovacich podminek zndmym mnozstvim chemické latky.

Studie musi posoudit stabilitu jednotlivych slozek definice rezidua relevantnich pro posouzeni rizika, coz muze
obndset injekéni napusténi rtiznych vzorkd riznymi analyty. V piipadé odlisnych analytickych cilt (napiiklad
zaméfeni bud na jednotlivé slozky nebo na spole¢nou ¢dst) mize byt nezbytnd vice nez jedna sada udaji
o stabilité pfi skladovéni.

Doba trvani studif stability musi byt vhodnd k tomu, aby bylo mozné v korespondujicich studiich posoudit dobu,
po kterou byly vzorky nebo extrakty skladovény.

Musi byt predlozeny podrobné informace o piipravé vzorku a skladovacich podminkéch (teplota a délka skla-
dovéni) vzork a extraktd. Jestlize dochdzi béhem skladovani k vyznamnému odbourdvani (vétsimu nez 30 %), je
nezbytné zménit skladovaci podminky nebo vzorky pted analyzou neskladovat. VSechny studie, pii nichz byly
pouzity neuspokojivé skladovaci podminky, musi byt zopakovany.
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6.2

Rovnéz budou pozadovény tidaje o stabilité extraktd vzork béhem skladovéni, pokud nejsou vzorky analyzovény
do 24 hodin po extrakei.

Vysledky musi byt uvedeny jako absolutni hodnoty v mglkg a neupravené o vytéznost a také jako procento
nejvyssi nomindlni hodnoty.

Metabolismus, distribuce a vyjddfeni rezidui

Musi byt pfedloZeny tdaje o metabolismu reprezentativni pro stdvajici nebo zamyslenou sprdvnou zemédélskou
praxi (GAP) spolecné s ndzornym diagramem metabolickych cest v rostlindch a zvifatech se struénym vysvétlenim
distribuce a chemickych reakci. Tyto studie musi byt provedeny s jednou nebo vice formami Gcinné latky

oznaCenymi radioizotopy a piipadné se stereoizomerovymi formami Gc¢inné latky a jejimi metabolity. V piipadé
rostlinnych vytazkii miize byt zvolen fddné odiivodnény alternativni pfistup.

V piipadé rostlin je cilem téchto studif:

a) poskytnout odhad celkovych koneénych rezidui v relevantni ¢dsti plodin p#i sklizni po navrzeném oSetieni;
b) identifikovat hlavni slozky celkovych kone¢nych reziduf;

¢) urcit distribuci rezidui mezi relevantnimi ¢dstmi plodin;

d) kvantifikovat hlavni slozky reziduf a stanovit Gi¢innost postupil extrakce téchto slozek;

e) charakterizovat a kvantifikovat konjugovand a vdzand rezidua;

f) urcit slozky k analyze ve studiich kvantifikace rezidui (studie rezidui v obilovinach).

V piipad¢ zvifat urcenych k produkci potravin je cilem téchto studit:

a) poskytnout odhad celkovych koneénych rezidui v jedlych produktech Zivocisného pavodu;

b) identifikovat hlavni slozky celkovych kone¢nych rezidui v jedlych produktech zivocisného pivodu;

¢) urdit distribuci rezidui mezi relevantnimi jedlymi produkty Zivocisného ptvodu;

d) poskytnout diikazy o tom, zda by reziduum mélo ¢ nemélo byt klasifikovdno jako rozpustné v tucich;

¢) kvantifikovat celkovd rezidua v nékterych produktech Zivocisného ptvodu (mléko nebo vejce) a rychlost
vyméSovani ve vykalech;

f) kvantifikovat hlavni slozky reziduf a stanovit Gcinnost postupti extrakce téchto slozek;
@) charakterizovat a kvantifikovat konjugovand a vdzand rezidua;
h) urcit slozky k analyze ve studiich kvantifikace rezidui (krmné studie na hospodaiskych zvitatech);

i) ziskat daje, na zdklad¢ kterych lze rozhodnout o potiebé krmnych studif na zvifatech urcenych k produkci
potravin.

Vysledky studie metabolismu provddéné na dribezi, obvykle na nosnicich, musi byt extrapolovdny na vsechnu
dribez pouzivanou k vyrobé potravin, pii¢emz vysledky studie metabolismu provaddéné na piezvykavcich, obvykle
na kozdch produkujicich mléko a v nezbytnych piipadech na prasatech, musi byt extrapolovany na vsechny savce
pouzivané k vyrobé potravin.

Pokud nelze védeckymi dikazy (napf. vztah mezi strukturou a aktivitou, pieklenovaci toxikologické studie)
dokdzat, 7e nepfedstavuji pro spotfebitele zddné potencidlni riziko, a to ani s ohledem na svou koncentraci,
musi byt metabolity, které nebyly zjistény pfi studiich absorpce, distribuce, metabolismu a vylucovéni (ADME)
nebo které nelze oznacit za meziprodukty, aviak odhalené pii studiich metabolismu/transformacnich studiich (na
rostlindch, zvifatech pouzivanych k vyrobé potravin, rostlindch uréenych ke zpracovéni a rostlindch, které jsou
soucasti osevniho cyklu), povazovédny za relevantni pro posouzeni rizika pro spotiebitele.
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6.2.1

Rostliny
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Bude-li ¢dst rostlin nebo rostlinnych produktt pouzita jako potravina nebo krmny materidl nebo pokud nenastane
situace ,nulového* rezidua (napf. uplatnéni ndvnady), musi byt provedeny studie na rostlinch.

ZkuSebni podminky

Pfi pldnovani studii metabolismu musi byt zohlednény zamyslené metody aplikace (jako je oSetfeni semen,
rozpraSovani na pudu/list, namaceni, zmlzovdni) a vlastnosti G¢inné litky (napf. systémové vlastnosti nebo
t€kavost). Studie metabolismu musi zahrnovat plodiny z réiznych kategorii plodin, na nichz se budou piipravky
na ochranu rostlin obsahujici doty¢nou t¢innou latku pouzivat. Pro tyto tcely spadaji plodiny do jedné z ndsle-
dujicich péti kategorif:

a) ovoce (kéd F);

b) okopaniny (kéd R);

¢) listové plodiny (kod L);

d) obiloviny/travni kultury (kéd C/G);

e) lusténiny a olejnatd semena (kod P/O);

f) rozné.

Kategorie ,rtizné“ se pouzije pouze ve specifickych piipadech.

Studie metabolismu musi byt pfedloZena pro kazdy typ skupiny plodin, pro kterou je navrzeno pouziti. Aby se
extrapolovaly vysledky studii metabolismu s G¢innou litkou na viechny skupiny plodin, musi byt provedeny
studie metabolismu na alespon tiech reprezentativnich plodindch (z rtznych skupin plodin vyjma ,rGznych®).
Pokud vysledky téchto tif studii naznacuji existenci srovnatelnych metabolickych cest (kvalitativné a v mensim
rozsahu kvantitativné), nejsou dopliikové studie nezbytné. Pokud vysledky dostupnych studif na tfech z téchto
kategoril ukazuji, Ze zptisob odbourdvani neni u vSech ti kategorii podobny, musi byt predlozeny studie na
zbyvajicich kategoriich kromé ,raznych*.

Pokud je povoleni poZadovino pouze pro jednu skupinu plodin, jsou dostacujici studie metabolismu na jedné
z plodin z pfislusné skupiny plodin, jestlize je plodina pro pfislusnou skupinu plodin skutecné reprezentativni
a je-li uréena metabolickd cesta.

Studie musi odrdzet zamysleny zptisob pouziti Gicinné slozky, napf. na list, pdu/semeno nebo osetfeni po sklizni.
Pokud tedy byly provedeny tii studie pfi pouziti aplikace na list a pozdéji je navrzena aplikace na pidu (napf.
oetfeni semen, granulace nebo namdceni pudy), musi byt provedena alespon jedna doplitkova studie odrazejici
aplikaci na padu. Zadatel musi s piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny projednat pifpadné nahrazeni studie aplikace
na list studii po sklizni.

Musi byt piedlozeno hodnoceni vysledkd riznych studif, a to pokud jde o:

a) misto pifjmu (napf. prostfednictvim listi nebo kofent);

b) tvorbu metabolitt a rozkladnych produktd;

¢) distribuci rezidui mezi relevantnimi ¢astmi plodiny pfi sklizni (se zvldStnim dirazem na potraviny a krmiva);
d) metabolické cesty.

Pokud studie ukazuji, Ze Gcinnd latka, relevantni metabolity nebo rozkladné produkty nejsou plodinou piijaty,
musi byt poskytnuto odiivodnéni.
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6.2.2

6.2.3

6.2.4

Driibez
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Studie metabolismu na drabezi musi byt predlozeny, pokud bude piipravek na ochranu rostlin pouzivin na
plodiny, jejichz ¢dstmi nebo produkty z nich, a to i po zpracovani, je krmena dribez a pokud se pfedpoklddd, ze
pifjem pfekroc¢i 0,004 mglkg bw/den (').

ZkuSebni podminky

Studie musi byt provddény na nosnicich.

Urovné ddvky musi byt alespori ekvivalentni pfedpoklddané maximdlni denni expozici zplisobené viemi zamys-
lenymi pouzitimi.

Pokud nemtzZe byt identifikace metabolitd provedena s tirovni dévky 10 mg/kg krmiva (v susin€), mohou byt
pouzity vyssi davky.

Pokud nejsou provedeny zddné krmné studie, musi byt prostiednictvim studie metabolismu prokdzény teoretické
maximadln{ hladiny ve vejcich, pficemz se zohledni skute¢nost, Ze se teoretické maximdlni Girovné u nosné driibeze
obvykle objevuji nejpozdéji do 14 dnii od zahdjeni ddvkovani.

Prezvykavci produkujici miéko
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Studie metabolismu na pfezvykavcich produkujicich mléko musi byt pfedlozeny, pokud bude piipravek na
ochranu rostlin pouzivan na plodiny, jejichz ¢dstmi nebo produkty z nich, a to i po zpracovéni, jsou krmeni
prezvykavci produkujici mléko a pokud se pfedpoklddd, Ze piijem piekroci 0,004 mg/kg bw/den.

ZkuSebni podminky

Pokud je to mozné, provadéji se studie na kozach produkujicich mléko, pfipadné na kravach produkujicich mléko.

Urovné ddvky musi byt alespoi ekvivalentni pfedpoklidané maximaln{ denni expozici zptisobené viemi zamys-
lenymi pouzZitimi.

Pokud nemiiZe byt identifikace hlavnich metabolitt provedena s Grovni davky 10 mg/kg krmiva (v susin¢), mohou
byt pouzity vyssi davky.

Pokud nejsou provedeny zddné krmné studie, musi byt prostfednictvim studie metabolismu prokazany teoretické
maximdlni hladiny v mléce, pficemz se zohledni skutecnost, ze teoretické maximalni trovné se u prezvykavct
produkujicich mléko obvykle objevuji nejpozdéji do 5-7 dnii od zahdjeni ddvkovani.

Prasata
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Studie metabolismu na prasatech musi byt pfedlozeny, pokud je pfipravek na ochranu rostlin pouZivin na
plodiny, jejichz ¢astmi nebo produkty z nich, a to i po zpracovdni, jsou krmena prasata, jestlize se ukazuje,
zZe se metabolické cesty u krys ve srovndni s pfezvykavci podstatné lisi a pokud se piedpoklddd, Ze piijem prekroci
0,004 mg/kg bw/den.

ZkuSebni podminky

Studie musi byt provaddény na prasatech.

Urovné ddvky musi byt alespont ekvivalentni pfedpoklddané maximdlni denni expozici zptisobené viemi zamys-
lenymi pouzZitimi.

Pokud nemuze byt identifikace metaboliti provedena s drovni ddvky 10 mglkg krmiva (v susin€), mohou byt
pouzity vyssi davky.

Délka trvdni této studie musi byt stejnd jako u prezvykavcl produkujicich mléko.

(") mg/kg bw/den = mg ucinné latky | kg télesné hmotnosti dotéeného druhu | den.
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6.2.5 Ryby

6.3

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Studie metabolismu na rybach musi byt pfedlozeny, pokud bude pfipravek na ochranu rostlin pouzivin na
plodiny, jejichz ¢dstmi nebo produkty z nich, a to i po zpracovéni, jsou krmeny ryby a pokud se v souvislosti
se zamyslenymi zptsoby aplikace mohou objevit v krmivu rezidua.

Vysledky studif uvedenych v bod¢ 8.2.2.3 mohou byt pouzity, jestlize lze védeckymi diikazy dolozit, Ze vysledky
téchto studii mohou byt povazovany za rovnocenné. Zvlstni pozornost musi byt vénovana riiznym zptisobim
poziti.

Pokusy na rostlindch tykajici se mnoZstvi rezidui

Pokusy na rostlindch tykajici se mnozstvi rezidui musi sledovat nédsledujici cile:

— kvantifikovat nejvyssi pravdépodobné hladiny rezidui vSech slozek raznych definici rezidui v oSetfenych
rostlindch pfi sklizni nebo vyskladnéni v souladu s navrzenou sprdvnou zemédélskou praxi, a

— piipadné stanovit rychlost tbytku rezidui pfipravku na ochranu rostlin v rostlinich.

Okolnosti, za kterych je zkouska poZadovdna

Tyto studie musi byt provedeny vidy, jestlize se bude piipravek na ochranu rostlin aplikovat na rostliny nebo
rostlinné produkty, které se pouzivaji jako potraviny nebo krmiva, nebo jestliZe mohou byt témito rostlinami
pfijiména rezidua z pady nebo jinych substratd kromé piipadd, kdy je mozné provést extrapolaci z adekvatnich
udajti pro jinou plodinu.

PFi pldnovani pokust tykajicich se rezidui je tfeba mit na védomi skutecnost, Ze informace o reziduich ve zralych
nebo nezralych plodindch mize byt dilezitd s ohledem na posouzeni rizika v jinych oblastech, jako je ekoto-
xikologie nebo bezpecnost pracovnika.

Zkugebni podminky

Sledované pokusy tykajici se rezidui musi odpovidat navrzené kritické spravné zemédélské praxi. Zkusebni
podminky (napf. maximdlni pocet navrzenych aplikaci, nejkratsi interval mezi aplikacemi, maximalni aplika¢ni
davka a koncentrace, nejkritictéjsi bezpecnostni intervaly (') s ohledem na expozici) musi byt stanoveny tak, aby
byly urCeny nejvyssi trovné rezidui, které mohou raciondlné nastat, a musi byt reprezentativni vzhledem
k redlnym podminkdm pfi kritické spravné zemédélské praxi, pfi niz bude G¢innd litka pouzita.

PFi pldnovani programu sledovanych pokust tykajicich se rezidui musi byt zohlednény faktory, jako jsou hlavni
oblasti péstovani a rozsah podminek, se kterymi se lze pravdépodobné setkat v piislusnych hlavnich oblastech
péstovani.

Musi se zohlednit rozdily v metoddch zemédélské vyroby (napiiklad venkovni pouZiti oproti pouziti ve vnitinich
prostoréach), obdobi péstovani a typy piipravkd.

Pro hodnoceni chovini reziduf a stanoveni maximdlnich limit rezidui (MLR) musi byt Unie podle nafizeni (ES)
¢. 396/2005 rozdélena na dvé zény: severoevropskou zénu a jihoevropskou zénu. Pro téely pouziti ve sklenicich
a také pro oSetfeni po sklizni a oetfeni prazdnych skladovacich prostor se pouzije jedna zéna rezidui.

Pocet nezbytnych pokust je obtizné ur¢it pred vyhodnocenim jejich vysledkii. Pokud se predpoklddd, ze viechny
ostatn{ proménné majici dopad na hladiny reziduf jsou srovnatelné, musi se minimélni pocet pokust pohybovat
pro kazdou zénu rezidui mezi minimédlné 4 pokusy pro méné vyznamné plodiny a minimdlné 8 pokusy pro
hlavni plodiny.

Pokud je vSak sprdvnd zeméd¢lskd praxe v obou zénich reziduf stejnd, je pro méné vyznamné plodiny obvykle
dostacujicich 6 pokusti rovnomérné rozmisténych v reprezentativnich oblastech péstovani.

Pocet studif, které maji byt provedeny, miiZe byt snizen, jestlize pokusy tykajici se rezidui ukdzou, zZe hladiny
rezidui v rostlindch nebo v rostlinnych produktech jsou nizsi nez mez kvantifikace (LOQ). Pocet pokusti nesmi
byt nizsi nez tfi na zénu u méné vyznamnych plodin a ¢tyfi na zénu pro hlavni plodiny.

(") Bezpecnostni intervaly v tomto oddile odkazuji na intervaly pied sklizni (PHI), ochranné lhiity nebo lhiity vyskladnéni v piipadé

oSetfeni po sklizni.
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6.4.1

V piipadech, kdy je z reprezentativnich studii metabolismu rostlin odhadnuta situace ,nulového* rezidua, musi byt
provedeny tfi pokusy na komoditdch vyznamné zastoupenych ve stravé. Pro komodity, které nejsou vyznamné
zastoupeny ve stravé, se nevyzaduji zddné pokusy. Situaci ,nulového® rezidua je nezbytné piedpoklddat v piipa-
dech, kdy se ve studiich s aplikacnimi ddvkami, které jsou ve srovndni se zamyslenymi ddvkami nadsazené,
nevyskytuji Zddnd zjistitelnd rezidua.

Pokud jsou podminky srovnatelné a pokud jsou pokusy siroce rozptyleny v rtiznych zéndch, je dostacujici provést
pokusy v pribéhu jednoho vegetatniho obdobi.

Cést pokustt mlize byt nahrazena pokusy provadénymi mimo tizem{ Unie, pokud odpovidaji kritické spravné
zemédélské praxi a vyrobni podminky (napf. kulturni zvyklosti, klimatické podminky) jsou srovnatelné.

Pokusy ukazujici chovani rezidui v piipadé osetfeni po sklizni musi byt provddény v riznych lokalitich na
riznych kultivarech. Jestlize nelze jasné identifikovat nejhorsi moznou situaci, pokud jde o rezidua, musi byt
provedena série pokust pro kazdou aplika¢ni metodu a kazdou skladovaci podminku.

Pokud je pfipravek na ochranu rostlin uréen jak k venkovnimu pouziti, tak k pouziti v uzavienych prostorich
v ramci stejné spravné zemédélské praxe, musi byt pro obé situace predlozena tiplnd dokumentace, pokud jiz neni
piijato, Ze jedno z pouziti pfedstavuje kritickou spravnou zemédélskou praxi.

Piipad od pfipadu a pii zohlednéni morfologie rostliny a podminek aplikace je tfeba ovéfit, zda je moznd
extrapolace z plodiny pouzité pro studii metabolismu na jiné plodiny nélezejici do stejné skupiny plodin.

Jestlize je v dobé aplikace piftomna vyznamnd ¢dst konzumovatelné komodity, musi zprdvy z poloviny sledo-
vanych pokust tykajicich se rezidui obsahovat tdaje, které ukazuji vliv ¢asu na hladinu pfitomnych reziduf (studie
snizeni rezidui), kromé pfipadd, kdy konzumovatelnd ¢dst za navrhovanych podminek pouZiti neni béhem
aplikace piislusného piipravku na ochranu rostlin exponovana. Pro plodiny sklizené po odkvétu (napf. ovoce
nebo plodovd zelenina) je vyznamnd cist konzumovatelné plodiny pfitomnd od plného kvétu (BBCH 65).
V pifpadé vétsiny plodin, z nichz jsou sklizeny listnaté ¢dsti (napf. saldt), je tato podminka splnéna, jestlize se
rozvine 6 pravych listd, part listd nebo preslent (BBCH 16).

V piipad¢ cinné latky, pro kterou byla odvozena ARfD, mize byt distribuce rezidui mezi jednotlivymi jednot-
kami zkoumdna prostfednictvim studii variability. Pokud je k dispozici dostatecny pocet vysledkii, muze byt
vychozi hodnota faktoru variability nahrazena specifickou hodnotou faktoru odvozenou z téchto studif.

Krmné studie

Cilem krmnych studif je urcit rezidua v produktech Zivocisného ptvodu, kterd pochdzeji z rezidui v krmivech.

Vysledky krmné studie provddéné s nosnicemi se extrapoluji na veskerou driibez pouZzivanou k vyrobé potravin.
Vysledky krmné studie s kravami produkujicimi mléko a v nezbytnych pifpadech s prasaty se extrapoluji na
vSechny savce pouzivané k vyrobé potravin.

Okolnosti, za kteryich je zkouska pozadovdna

Krmné studie musi byt provedeny, pokud studie metabolismu ukazuji, Ze se mohou v jedlé tkdni zvifat, mléce,
vejcich nebo rybach vyskytovat rezidua v mnozstvi nad 0,01 mg/kg vypocteném na zdkladé hmotnosti v susing,
piicemz se berou v tvahu hladiny rezidui v potencidlnich krmivech ziskané pii podani jedné davky.

Krmné studie se nevyzaduji v piipadech, kdy je pifjem mensi nez 0,004 mg/kg bw/den, kromé piipadd, kdy
reziduum, ¢ili G¢innd létka, jeji metabolity nebo rozkladné produkty podle definice rezidua pro tcely posouzeni
rizika maji tendenci se hromadit.

Driibez

Krmné studie na dribezi musi byt providdény na nosnicich. Pro kazdy zvoleny rezim oSetfeni by mélo byt
osetfeno alesponi 9 slepic.

Obecné vzato se krmivo poddvé ve tfech ddvkdch (prvni ddvka = ocekdvand hladina rezidui). Ddvky se zvifatim
podévaji po dobu alespot 28 dnli nebo dokud neni dosazeno teoretické maximdlni hladiny ve vejcich.



3.4.2013

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 93/39

6.4.2

6.4.3

6.4.4

6.5
6.5.1

Piezvykavci
Krmné studie na pfezvykavcich musi byt provddény na kravich produkujicich mléko. Pro kazdy zvoleny rezim

oetfeni by mély byt osetfeny alespon 3 krévy.

Obecné vzato se krmivo poddva ve tfech davkdch (prvni ddvka = ocekdvand hladina rezidui). Davky se zvifatim
podavaji po dobu alespont 28 dnti nebo dokud neni dosazeno teoretické maximdlni hladiny v mléce.
Prasata

Jestlize studie metabolismu ukazuji, Ze se podstatné lis{ metabolické cesty u prasat ve srovnani s pfezvykavci, musi
byt provedena krmnd studie na prasatech. Pro kazdy zvoleny reZim oSetfeni by méla byt oSetfena alespon 3
prasata.

Obecné vzato se krmivo poddvé ve tfech ddvkdch (prvni ddvka = ocekdvand hladina rezidui). Ddvky se zvifatiim
podévaji alespori po stejnou dobu jako prezvykavcim.

Ryby

Krmné studie na rybach mohou byt vyzadovany, pokud lze v jedlych tkdnich rozumné ocekédvat rezidua v mnoz-
stvich nad 0,01 mg/kg, a to na zdkladé zjisténi studii metabolismu u ryb a odhadovanych maximalnich hladin
rezidui, které se mohou vyskytnout v krmivech pro ryby. Zvlastni pozornost by se méla vénovat lipofilnim
latkdm, které maji pfirozenou tendenci akumulovat se.

Diisledky zpracovéni

Povaha rezidua

Cilem studif zabyvajicich se povahou rezidua je stanovit, zda z rezidui v syrovych zemédélskych komoditich
béhem zpracovani vznikaji nebo nevznikaji rozkladné nebo reakéni produkty, které by vyzadovaly samostatné
posouzen rizika.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Studie zabyvajici se povahou rezidua pii zpracovani musi byt pfedloZeny v piipad¢, kdy se mohou rezidua
v produktech rostlinného nebo Zzivocisného ptvodu v dasledku zpracovdni vyskytovat v mnozstvi rovném

nebo vy$ifm nez 0,01 mgfkg (na zdkladé definice rezidua pro posouzeni rizika pro syrové komodity). Zadné
studie se viak nevyzaduji v ndsledujicich piipadech:

— jde o latky s rozpustnosti ve vodé < 0,01 mg|L,

— jsou provadény pouze jednoduché fyzikdlni operace, pfi kterych nedochdzi ke zméné teploty komodity, jako je
myti, fezdni nebo lisovani, nebo

— jedinym disledkem zpracovéni je distribuce rezidui mezi duzinou a nejedlou slupkou.

ZkuSebni podminky

V zévislosti na predpoklddané hladiné a chemické povaze rezidui v produktu rostlinného nebo Zzivocisného
ptivodu musi byt v pfislusnych pfipadech zkoumana fada reprezentativnich situaci, pfi nichz dochdzi k hydrolyze,
simulujicich pFislusné operace zpracovani. Zvézit je tfeba rovnéz jiné G¢inky zpracovani nez hydrolyzu a potencidl
k vytvoreni toxikologicky vyznamnych rozkladnych produkti.

Studie musi byt provddény s jednou nebo vice formami pislusné litky oznaCenymi radioaktivnimi izotopy.

Distribuce rezidui v nejedlé slupce a duZiné

Cile studii tykajicich se distribuce rezidua v nejedlé slupce a duziné jsou ndsledujici:
— stanovit kvantitativni distribuci rezidui mezi nejedlou slupkou a duzinou,
— piiblizné urcit vliv odstranéni slupky, a

— umoznit realisti¢téjsi odhad piijmu rezidui ve stravé.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Tyto studie musi byt uvedeny pro rostlinné produkty, u nichz je slupka bud nejedld (melouny, bandny) nebo je
spotiebiteli celd konzumovéna velmi zf{dka (napf. citrusové plody).
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ZkuSebni podminky

Tyto studie musi byt provddény jako soucdst sledovanych pokust tykajicich se rezidui, pficemz pocet uvddénych
vysledk® zdvisi na poctu provedenych pokust tykajicich se rezidui. Zvlastni pozornost je tieba vénovat pifpadné
kontaminaci duziny. Aby mohla byt kvantifikovdna realistickd nejvyssi hladina rezidui, musi byt p¥ijata preven-
tivni opatfeni.

Mnozstvi rezidui ve zpracovanych komoditdch

Hlavni cile studii tykajicich se mnozstvi rezidui ve zpracovanych komoditich musi byt ndsledujici:

— stanovit kvantitativni distribuci rezidui v riznych zpracovanych komoditich vyuzivanych jako potraviny nebo
krmiva,

— piiblizné urcit zpracovatelské faktory, a
— umoznit realisti¢téjsi odhad pFjmu rezidui ve stravé.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Pii rozhodovdni, zda je nezbytné provadét studie zpracovéani, musi byt zohlednény ndsledujici body:
a) nutrini zdtéZ zpracovaného produktu ve vyzivé clovéka (napf. jablka) nebo zvifat (napf. jablecné vylisky);
b) hladina rezidui v rostling nebo rostlinném produktu, které maji byt zpracovany (béznd hladina > 0,1 mg/kg);

¢) fyzikdlni a chemické vlastnosti ac¢inné latky a jejich relevantnich metabolitG (napf. rozpustnost v tucich
v piipadé zpracovani olejnin), a

d) moznost, Ze se po zpracovani rostliny nebo rostlinného produktu mohou objevit toxikologicky vyznamné
rozkladné produkty.

Pokud je hladina reziduf niz$i nez 0,1 mg/kg, studie zpracovani musi byt provedeny v piipadech, kdy je podil
zkoumané komodity na teoretickém maximdlnim dennim p#jmu (TMDI) 210 % pfijatelného denntho piijmu
(ADI) nebo pokud je odhadovany denni pifjem 210 % ARfD pro stravu libovolné skupiny evropskych spotiebi-
teltL.

Studie zpracovdni se nevyzaduji, jestlize jsou rostliny nebo rostlinné produkty pouziviny pro potravindfské
a krmné acely vyhradné v syrové (nezpracované) podobeé.

Pokud se neocekdvd, ze bude mit zkoumany zpracovatelsky postup vliv na povahu rezidui, postacuje v nékterych
pifpadech ke stanoveni zpracovatelského faktoru, napt. koncentrace zptsobené odstranénim vody nebo faktord
fedéni, jednoduchy vypocet.

Primyslové zpracovani

Pokud vlastnosti t¢inné latky, ¢i pripadné necistoty nebo metabolitu naznacuji, Ze v pisluiné zpracované ¢dsti
muze dojit k jejifjeho koncentraci, je nezbytné provést studii zpracovéni, a to i v situacich, kdy je hladina rezidua
v rostliné nebo rostlinném produktu, které maji byt zpracovany, nizsi nez 0,1 mg/kg. Pokud je to nezbytné,
pouziji se v takovychto piipadech nadsazené aplikacni davky az do pétindsobku dévky nebo zkrdcené intervaly
pied sklizni s cilem ziskat v rostliné nebo rostlinném produktu, které maji byt zpracovdny, kvantifikovatelnou
hladinu rezidua. Studie tykajici se zpracovéni se nevyzaduje, pokud nadsazené aplika¢ni davky (az do pétindsobku
davky) nevedou v rostlin¢ nebo rostlinném produktu, které maji byt zpracovany, k vytvofeni kvantifikovatelného
rezidua. PH zvaZovani oSetfeni nadsazenou ddvkou je tfeba zohlednit fytotoxicitu.

Domadci zpracovdni

Pokud nejsou pii sledovanych polnich pokusech provddénych pfi maximdlni ddvce uvedené na Stitku a minimdl-
nich intervalech pfed sklizni zjisténa v syrové zemédélské komodité pfi doporucené spravné zemédélské praxi
74dnd rezidua v hladiné rovné nebo vétsi nez 0,1 mg/kg, nevyzaduji se pro mensi primyslové a domdci &
specificky ndrodni transformacni procesy zadné studie zpracovani.

ZkuSebni podminky

Studie zpracovani musi popisovat domdci vyrobky (napf. vafenou zeleninu) nebo komeréni primyslové procesy
(napf. vyrobu jablecné $tdvy). Studie zpracovdni musi byt provedeny alesponn na reprezentativni plodiné ze
skupiny plodin, kde se pfedpoklddd pouziti. Vybér plodiny a postupu zpracovani musi byt odivodnén a vysvétlen.
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6.6

Technologie pouzité pii studiich zpracovédni, musi co moznd nejvice odpovidat skute¢nym podminkdm, které se
obvykle pouzivaji. Pro kazdou zkoumanou plodinu musi byt provedeny pro kazdy postup zpracovani dvé studie
s cilem stanovit koncentraci a faktory fedéni ve zpracovanych komoditdch. Pokud je pouzita vice nez jedna
metoda zpracovdni, vybere se ta, u které se oCekdva, Ze ve zpracovaném produktu uréeném k lidské spotiebé
povede k vytvoreni nejvyssi hladiny rezidui. Vysledky se extrapoluji na vSechny plodiny v rdmci skupiny plodin,
které jsou vystaveny stejnému postupu zpracovani.

50 %, musi byt uvedeny dal3i studie s cilem odvodit konzistentni zpracovatelsky faktor.

Dopliikové studie musi byt provedeny tehdy, pokud pfi pouziti zpracovatelského faktoru odvozeného extrapolact
pfesahuje odhad pffjmu v potravé ADI nebo ARfD. Tyto studie musi byt provedeny na hlavnich postupech
zpracovani a komoditdch, které k pfekroceni ADI/AR{D pfispivaji nejvice.

Rezidua v plodinich, které jsou soucdsti osevniho postupu

Aby bylo mozné stanovit povahu a rozsah potencidlni akumulace reziduf pfijatych z ptidy v plodindch, které jsou
soucdsti osevniho postupu, a mnozstvi rezidui v plodindch, které jsou soucdsti osevniho postupu, za redlnych
polnich podminek, musi byt provddény studie tykajici se mnozstvi rezidui v téchto plodindch.

Studie na rostlindch, které jsou soucdsti osevniho postupu, se nevyzaduji pfi pouziti pfipravk na ochranu rostlin
na stélych plodindch (napf. u skupiny citrusovych plod a jadrového ovoce), polostélych plodindch (napf. chest,
ananas) nebo houbdch, kde stfidéni plodin na stejném substrtu neni soucdsti obvyklé zemédélské praxe.

Metabolismus v plodindch, které jsou soucdsti osevniho postupu

Cile studii metabolismu v plodindch, které jsou soucdsti osevniho postupu, jsou nasledujici:

&

poskytnout odhad celkovych konecnych rezidui v relevantni ¢dsti plodin, které jsou soucdsti osevniho postupu,
pii sklizni po navrzeném oSetieni predchozi plodiny;

=

identifikovat hlavni slozky celkovych kone¢nych rezidu;

o
-

urcit distribuci rezidui mezi relevantnimi ¢dstmi plodiny;

&

kvantifikovat hlavni slozky rezidua;

o
-

urcit dodatecné slozky k analyze ve studiich kvantifikace rezidui (polni studie osevniho postupu);
f) rozhodnout o omezenich osevniho postupu, a

g) rozhodnout o nutnosti provadét polni pokusy tykajici se rezidui v plodindch, které jsou soucdsti osevniho
postupu (omezené polni studie).

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Studie metabolismu plodin, které jsou soucdsti osevniho postupu, musi byt uvedeny, pokud je matefskd slouce-
nina nebo ptdni metabolity perzistentni v ptidé nebo se v ptdé vyskytuji vysoké koncentrace metabolitd.

Studie metabolismu plodin, které jsou soucasti osevniho postupu, se nevyZaduji, jestlize mohou byt podminky
nejhorsi situace vhodné reprezentovany jinymi dostupnymi studiemi na oSetfenych rostlindch, pii kterych byl
piipravek na ochranu rostlin aplikovdn pfimo na ptdu (napf. v ramci aplikace pfed sadbou nebo pied vzejitim)
v souladu s bodem 6.2.1.

ZkuSebni podminky

Studie metabolismu musi zahrnovat alespon tii plodiny ze tif rliznych skupin plodin: kofenovd a hliznatd
zelenina, listovd zelenina a obiloviny. Udaje o dalsich skupindch plodin mohou byt uZiteéné pro stanoveni
MLR. Tyto plodiny musi byt vysazeny do pidy oSetiené doporucenou maximdlni celkovou aplikacni ddvkou
pro predchozi plodiny, a to po vhodném intervalu pro opétovné osazeni, ktery napodobuje netrodu v rané fizi
vegeta¢niho cyklu rostliny, osevni postup ve stejném vegetatnim obdobi nebo roce a osevni postup v nésledujicim
vegeta¢nim obdobi nebo roce.
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6.6.2

6.7
6.7.1

Mnozstvi rezidui v plodindch, které jsou soucdsti osevniho postupu

Cile studii zabyvajicich se rezidui v plodindch, které jsou soucdsti osevniho postupu, jsou nasledujici:
a) umoznit vyhodnoceni mnozstvi rezidui v plodindch, které jsou soucdsti osevniho postupu;
b) rozhodnout o omezenich osevniho postupu;

¢) poskytnout informace pro posouzeni celkového vyznamu rezidui pro posouzeni rizika souvisejictho s dietdrnim
piijmem, a

d) rozhodnout o nutnosti provddét stanoveni maximdlnich limitd rezidui pro plodiny, které jsou soucdsti osev-
niho postupu.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Pokud studie metabolismu ukazuji, Ze se mohou vyskytnout rezidua acinné litky nebo relevantnich metabolitt
nebo rozkladnych produkti pochdzejici z rostliny nebo metabolismu v padé (> 0.01 mg/kg), musi byt provedeny
omezené polni studie a v nezbytnych pfipadech polni pokusy.

Studie se v3ak nevyzaduji v ndsledujicich piipadech:
— nejsou provadény zddné studie metabolismu na plodindch, které jsou soudsti osevniho postupu, nebo

— studie metabolismu na plodindch, které jsou soucdsti osevniho postupu ukazuji, Ze se v téchto plodinich
neocekava vyskyt zddnych sledovanych rezidui.

ZkuSebni podminky

Aby byly splnény vyse uvedené cile, musi byt pfijat stupiiovity p¥istup. Na prvnim stupni se provedou omezené
polni studie na dvou mistech v hlavnich péstebnich oblastech. Musi byt pouzit pfipravek na ochranu rostlin,
o jehoz povoleni se zdd4, nebo pfipravek s velmi podobnym sloZenim.

Pokud lze na zdkladé vysledka studii prvniho stupné ocekdvat, Ze v plodindch, které jsou soucdsti osevniho
postupu, nebudou piitomna zddna zjistitelnd rezidua (< 0,01 mg/kg), nebo pokud nejsou pii studiich metabolismu
pozorovana zddnd rezidua vyzadujici posouzeni rizika, zadné dalsi zkousky se nevyzaduji.

Pro druhy stupen musi byt pfedlozeny dodatecné tidaje s cilem umoznit pfiméfené vyhodnotit rizika pro stravu
a ur¢it maximalni limity rezidui. Tyto studie musi pokryvat béZnou praxi osevniho postupu. Musi byt provadény
se zohlednénim pozadavki uvedenych v bodé 6.3. Pokusy musi byt provddény za podminek co nejblizsich
zemédélské praxi souvisejici s reprezentativnimi plodinami ze skupin hlavnich plodin. V pribéhu jednoho roku
musi byt v Unii provedeny alespon ¢tyfi pokusy na plodinu. Tyto pokusy musi byt provedeny v hlavnich
oblastech péstovani v Unif s nejvyssi aplikacni ddvkou pro predchozi plodiny. Pokud vede kazdoro¢ni aplikace
perzistentnich Gc¢innych ldtek k vyssim teoretickym maximdlnim hladindm koncentrace v ptidé nez v piipadé
jedné aplikace, musi byt zohlednéna teoretickd maximalni hladina koncentrace. Nezbytné tdaje z pokusi tyka-
jicich se rezidui musi byt stanoveny po konzultaci s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny v clenskych statech.

Navrzené definice rezidui a maximdlni limity rezidui
Navrzené definice rezidui

Pfi rozhodovéni, které slouceniny maji byt zahrnuty do definice rezidui, musi byt zvazeny ndsledujici prvky:
— toxikologicky vyznam sloucenin,

— pravdépodobnd mnoZstvi, ve kterych budou piitomny, a

— analytické metody navrzené pro tcely kontroly a sledovani po schvdleni.

Mohou byt zapotiebi dvé definice reziduf: jedna pro tcely vymdhdni, zalozend na pojmu markeru, a jedna pro
Ucely posouzeni rizika zohledriujici toxikologicky vyznamné slouceniny.

Analytické postupy v rdmci pokust tykajicich se rezidui musi pokryt viechny slozky definice rezidua pro tcely
posouzeni rizika.
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6.7.2

6.8

6.9

6.10
6.10.1

7.1

Navrzené maximdlni limity rezidui (MLR) a zdivodnéni pFijatelnosti navizenych limitii

Maximalni limity rezidui musi byt uréeny pro vSechny produkty rostlinného a Zivocisného ptvodu, na néz se
vztahuje nafizen{ (ES) ¢. 396/2005. Pro vSechny ostatni produkty rostlinného a Zivocisného ptivodu pouzivané
jako potraviny nebo krmiva a v piipadé tabdku a lécivych bylin musi byt ur¢ena standardni hladina, ¢ili hladina
odvozend pii pouziti stejnych zdsad jako pfi stanoveni MLR.

Kromé ptipadi, kdy se studie zpracovani nevyzaduji, musi byt v pfipadé zpracovanych produkt urceny zpra-
covatelské faktory.

Dile musi byt odvozeny medidnové hodnoty rezidui ze sledovanych pokust (STMR) a nejvyssi hodnoty rezidui
(HR) a v piipadech, kdy jsou uvedeny zpracovatelské faktory, hodnoty STMR-P a HR-P.

Ve vyjimecnych piipadech, kdy jsou splnény podminky uvedené v ¢l. 16 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 395/2005,
mohou byt MLR navrzeny na zdkladé ddaji ze sledovdni. V takovychto pfipadech musi ndvrh pokryvat
95. percentil zdkladnitho souboru tdajii pfi 95% trovni spolehlivosti.

Navrzené maximdlni limity rezidui (MLR) a zdivodnéni limitii navrZenych pro dovezené produkty (dovozni tolerance)

Bod 6.7.2 plati pro MLR navrzené pro dovezené produkty (dovozni tolerance).

Navrhované bezpecnostni intervaly

PFi urcovéni bezpecnostnich intervald (tj. intervald pro predpoklddand pouziti pred sklizni nebo ochrannych Ihtit
nebo lhat vyskladnéni v piipadé pouziti po sklizni) musi byt ptihlédnuto ke $kodlivym organismém, které maji
byt zkontrolovany, a k vysledkiim z pokust tykajicich se rezidui. Tyto intervaly musi byt v platnosti alespori po
dobu jednoho dne.

Odhad potencidlni a skutené expozice stravou a z jinych zdroji

PFi odhadu expozice je tfeba mit na paméti, Ze hodnoceni rizika musi zohlednovat definici rezidui vytvorenou pro
tucely hodnoceni rizika.

Ve vhodnych piipadech je tieba zohlednit moznou pfitomnost rezidui pesticidi pochdzejicich ze zdroji jinych
neZ stavajici pouziti ticinnych ltek pfi ochrané rostlin (napf. pouziti a¢innych latek vedouci k vytvofeni béznych
metabolitd, pouziti ve formé biocidu nebo veterindrniho 1éciva) a jejich Ghrnnou expozici. Navic je tieba ve
vhodnych piipadech zvazit kumulativni expozici vice nez jedné tcinné latce.

Jiné studie
Hladina rezidui v pylu a véelich produktech

Cilem téchto studif je urcit reziduum v pylu a vcelich produktech urCenych k lidské spotiebé, které pochdzi
z reziduf piijatych véelami medonosnymi z plodin v kvétu.

Typ a podminky studii, které maji byt provedeny, musi byt projedndny s p¥slusnymi vnitrostitnimi orgdny.

ODDIL 7
Osud a chovdni v Zivotnim prostiedi
Osud a chovéni v pitdé

Musi byt uvedeny vSechny podstatné informace o typu a vlastnostech pudy pouzité ke studiim, véetné pH,
obsahu organického uhliku, distribuce velikosti ¢dstic a vodni kapacity.

Mikrobidlni biomasa pid pouzitych pro laboratorni studie odbourdvani musi byt stanovena bezprostiedné pred
zacdtkem studie a na konci studie.

Pady pouzité pro studie odbourdvani, adsorpce a desorpce nebo mobility musi byt reprezentativni pro rozsah
zemédélskych pad typicky pro rtizné oblasti Unie, v nichz je latka pouzivana nebo se jeji pouziti ocekavd.

Pidy musi spliiovat ndsledujici podminky:
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— pokryvat rozsah obsahu organického uhliku, distribuci velikosti ¢4stic a hodnot pH (okud mozno caci12) @

— v piipadé, Ze se na zdklad¢ dalsich informaci ocekdvd zévislost odbourdvini nebo mobility na pH, napf.
rozpustnost a rychlost hydrolyzy (viz body 2.7 a 2.8), musi pokryvat pfiblizné ndsledujici rozsahy
PH (pokud mozno cacly > aZ 6, 6 aZ 7 a 7 az 8.

Kdykoliv je to mozné, musi byt vzorky pad cerstvé odebrané. Jestlize je nevyhnutelné pouziti skladovanych
vzorkt ptd, musi byt vzorky skladovdny po omezenou dobu (nejvyse tii mésice) za definovanych a uvedenych
podminek pfiméfenych pro zachovani Zivotnosti pidnich mikroorganismu. Pudy skladované po delsi ¢asovd
obdobi lze pouzit pouze pro studie adsorpce/desorpce.

Nesmi byt pouzita ptda, kterd md extrémni charakteristiky, pokud jde o takové parametry, jako je distribuce
velikosti ¢dstic, obsah organického uhliku a pH.

Polni studie musi byt provedeny za podminek, které se co nejvice blizi obvyklé zemédélské praxi, na souboru
ptd a za klimatickych podminek, které jsou reprezentativni pro p¥islusnou oblast pouziti. V p¥ipadé polnich
studif musi byt uvedeny povétrnostni podminky.

Zpuisob odbourdvdni v pudé

Poskytnuté tdaje a informace spole¢né s jinymi relevantnimi tdaji a informacemi musi byt dostate¢né pro:

&

piipadnou identifikaci relativntho vyznamu typt procest, ke kterym dochdzi (rovnovdha mezi chemickym
a biologickym odbourdvinim);

A=»

identifikaci jednotlivych pfitomnych slozek, které v kazdém okamziku odpovidaji mnozstvi vétsimu nez
10 % mnozstvi pfidané ac¢inné latky, piipadné vcetné neextrahovatelnych rezidu;

o

piipadnou identifikaci jednotlivych slozek, které alespori pii dvou postupnych méfenich predstavuji vice nez
5 % mnozstvi pfidané Gcinné latky;

o
=

piipadnou identifikaci jednotlivych slozek (> 5 %), u nichZ neni na konci studie stdle dosazeno maximdlniho
vzniklého mnozstvi;

o
=

piipadnou identifikaci nebo charakterizaci ostatnich pfitomnych jednotlivych slozek;
f) stanoveni relativnich podild pfitomnych slozek (hmotnostni bilance), a
g) umoznéni definice pfislusného rezidua v piidé, kterému jsou nebo by mohly byt vystaveny necilové druhy.

Pro tcely tohoto oddilu se neextrahovatelnymi rezidui rozumi chemické litky pochdzejici z t¢innych latek
obsazenych v piipravcich na ochranu rostlin pouzitych v souladu se spravnou zemédélskou praxi, jez nelze
extrahovat metodami, které vyznamné neméni chemickou povahu téchto rezidui nebo povahu ptdniho profilu.
Mezi neextrahovatelnd rezidua se nezahrnuji fragmenty vznikajici metabolickymi cestami vedoucimi ke vzniku
latek vyskytujicich se v pfirode.

Aerobni odbourdvédni

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Cesta nebo cesty aerobniho odbourdvani v piidé musi byt uvedeny vidy kromé piipadd, kdy povaha a zptisob
pouziti pripravki na ochranu rostlin obsahujicich danou t¢innou latku, jako je pouziti na skladované produkty
v uzavienych prostordch nebo $tétcem nandSené piipravky na osetfeni poranéni stromd, pfedem vylucuji
kontaminaci ptdy.

ZkuSebni podminky

Musi byt uvedeny studie tykajici se cest nebo cesty odbourdvéni pro alespon jednu ptdu. Hladiny kysliku musi
byt udrZeny na trovnich, které neomezuji mikroorganismy, pokud jde o jejich schopnost acrobni metabolizace.
Pokud existuje divod domnivat se, Ze zptisob odbourdvéni zdvisi na jedné nebo vice vlastnostech pidy, jako je
pH nebo obsah jilu, musi byt zptsob odbourdvani uveden pro alespoit jednu dodate¢nou pudu s odlisnymi
vlastnostmi ovliviiujicimi odbourdvani.

Ziskané vysledky musi byt uvedeny ve formé schematickych ndkrest, které ukazuji piislusné cesty odbourdvani,
a ve formé bilance, kterd ukazuje distribuci radioizotopové oznaceného prvku jako funkei casu mezi:

a) ucinnou latkou;

b) COy;
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7.1.1.2

7.1.1.3

7.1.2
7.1.2.1

7.1.2.1.1

¢) t€kavymi slouceninami kromé COy;

d) jednotlivymi identifikovanymi produkty transformace uvedenymi v bodé 7.1.1;

e) neidentifikovanymi extrahovatelnymi latkami, a

f) neextrahovatelnymi rezidui v ptde.

Zkoumédni cest odbourdvani musi zahrnovat viechny mozné kroky pro charakterizaci a kvantifikaci neextra-
hovatelnych reziduf vytvofenych po 100 dnech, jestlize prekracuji 70 % aplikované davky t¢inné latky. Pouzité
techniky a metodiky musi byt voleny piipad od pfipadu. Neni-li uvedena charakteristika pfislusnych sloucenin,
musi byt uvedeno odtvodnéni.

Studie musf trvat alespon 120 dnd, kromé piipadi, kdy jsou po kratsi dobé hladiny neextrahovatelnych rezidui
a CO, takové, ze lze spolehlivym zplisobem provést extrapolaci pro 100 dnii. Pokud je nezbytné uréit cestu
odbourdvani ¢inné latky a jejich metabolitt, rozkladnych nebo reakénich produktt, musi studie trvat delsi
dobu.

Anaerobni odbourdvdni
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Studie anaerobniho odbourdvini musi byt predlozena, pokud Zadatel neprokdze, Ze je expozice piipravkd na
ochranu rostlin obsahujicich danou G¢innou ldtku anaerobnim podminkdm pii zamysleném pouziti nepravdé-
podobna.

ZkuSebni podminky

Bod 7.1.1.1 se vztahuje na zkuSebni podminky, kromé hladin kysliku, které musi byt minimalizovdny tak, aby
se zajistilo, Ze mikroorganismy metabolizuji anaerobné.

Fotolyza v padé¢
Okolnosti, za kterych je zkousSka poZadovdna

Studie fotolyzy v pudé se uvadi, pokud Zzadatel neprokdze, zZe je ukldddni ¢inné litky na pidni povrch
nepravdépodobné nebo ze se nepiepoklddd, ze fotolyza vyznamné piispée k odbourdvani Gcinné latky
v pudé, napiiklad v désledku nizké svételné absorpce ucinné latky.

Rychlost odbourdvdni v piidé
Laboratorni studie

Laboratorni studie odbourdvani v ptidé musi poskytnout nejlepsi mozné odhady doby potiebné pro odbourdni
50 % a 90 % ucinné latky (DegT50y,, a DegT90y,,), jejich metabolitt a rozkladnych a reakénich produkti za
laboratornich podminek.

Aerobni odbourdvdni ticinné ldtky
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Rychlost odbourdvani v pidé musi byt uvedena vzdy kromé piipadd, kdy povaha a zpisob pouziti ptipravka
na ochranu rostlin obsahujicich danou t¢innou latku, jako je pouziti na skladované produkty v uzavienych
prostorach nebo $tétcem nandSené piipravky na osetfeni poranéni stromd, pfedem vylucuji kontaminaci ptidy.

Zkusebni podminky

Musi byt uvedeny studie rychlosti aerobniho odbouravéni G¢inné latky ve tfech typech ptdy odlisnych od typu
uvedeného v bodé 7.1.1.1. Musi byt k dispozici spolehlivé hodnoty DegT50 a 90 pro alespon ¢tyii rtizné ptdy.

Studie trvd nejméné 120 dnt. Pokud je nezbytné urcit kinetiku vzniku metabolitd, rozkladnych nebo reakénich
produktti vyjadienou zlomkem, musi studie trvat delsi dobu. Pokud je vice nez 90 % t¢inné litky odbourdno
pied uplynutim obdobi 120 dnt, mtze zkouska trvat kratsi dobu.

Aby byl posouzen vliv teploty na odbourdvani, musi byt proveden vypocet s pouzitim pfiméfeného faktoru
Q10 nebo pfiméfeny pocet doplikovych studii pii raznych teplotich.
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7.1.2.1.2

7.1.2.1.3

7.1.2.1.4

7.1.2.2
7.1.2.2.1

Aerobni odbourdvdni metabolitii, rozkladnych a reakénich produkti

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Pro metabolity, rozkladné a reakéni produkty, které se objevuji v piidé, musi byt uvedeno aerobni odbourdvani
(hodnoty DegT50 a 90) z alespon tif rtiznych pud, a to pokud je splnéna jedna z ndsledujicich podminek:
a) v kazdém okamziku béhem studie odpovidaji mnoZstvi vétsimu nez 10 % pfidané Gcinné latky;

b) odpovidaji mnozstvi vétsimu nez 5 % piidané ucinné latky alespon pfi dvou postupnych méfenich;

¢) na konci studie neni dosazeno maximalniho vzniklého mnozstvi, aviak pfi konecném méfeni pfedstavuje
alespont 5 % ucinné latky;

d) vSechny metabolity zjisténé pii lysimetrickych studiich pfi primérnych ro¢nich koncentracich presahujici ve
vyluhu 0,1 pg/L.

Studie se nevyzaduji, pokud mohou byt hodnoty DegT50 a 90 spolehlivé odvozeny z vysledkd studii odbou-
ravani, kde je jako zkousend latka pouzita Gcinnd latka.
Zkudebni podminky

Pouziji se zkuSebni podminky uvedené v oddile 7.1.2.1.1, kromé piipadd, kdy je pouzitou zkousenou ldtkou
metabolit anebo rozkladny ¢i reakéni produkt. Studie tykajici se metabolitli, rozkladnych a reakénich produktt
se uvedou, pokud jsou nezbytné k ziskdni spolehlivych hodnot DegT50 a 90 pro alespon tfi rtizné pudy.

Anaerobni odbourdvdni iicinné ldtky
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovédna

Rychlost anaerobntho odbourdvani t¢inné latky musi byt uvedena v pfipadé, ze musi byt v souladu s bodem
7.1.1.2 provedena studie za anaerobnich podminek.

Zkusebni podminky

Anaerobni hodnoty DegT50 a 90 pro Gcinnou ldtku se vyzaduji v pifpadé zkusebnich podminek uvedenych
v bodé 7.1.1.2.

Anaerobni odbourdvdni metaboliti, rozkladnych a reakénich produktd

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Studie anaerobniho odbourdvani se uvedou pro metabolity, rozkladné a reakéni produkty, které se objevuji
v pudé, a to pokud je splnéna jedna z ndsledujicich podminek:

a) v kazdém okamziku béhem studie odpovidaji mnoZstvi vétsimu nez 10 % piidané G¢inné latky;

b) odpovidaji mnozstvi vétsimu nez 5 % pifidané Gcinné ldtky alespon pfi dvou postupnych méfenich, pokud
jsou proveditelné;

¢) na konci studie neni dosazeno maximélniho vzniklého mnozstvi, avsak pii konecném méfeni, pokud je
proveditelné, predstavuje alespon 5 % ucinné latky.

Zadatel se mfize od takového pozadavku odchylit, pokud prokdze, 7e hodnoty DegT50 pro metabolity
a rozkladné a reakéni produkty je mozné spolehlivé stanovit na zdkladé vysledkt studif anaerobniho odbou-
ravani G¢inné latky.

Zkusebni podminky

Pro zku$ebni podminky uvedené v bodé 7.1.1.2 se uvedou studie tykajici se metabolitd, rozkladnych a reakénich
produktt pro jednu padu.

Polni studie
Studie rozptylu v piidé

Studie rozptylu v pidé musi poskytnout odhady doby potiebné pro rozptyl 50 % a 90 % dGcinné ldtky
(Dis50q0q @ Dis90gq) a piipadné doby potiebné pro odbourdni 50 % a 90 % (DegT505.4 a DegT904.4)
G¢inné latky v polnich podminkdch. Podle potieby musi byt uvedeny informace o metabolitech a rozkladnych
a reak¢nich produktech.
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7.1.2.2.2

7.1.3
7.1.3.1

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovéna

Takovéto studie se provadgji pro ucinnou latku, jeji metabolity a rozkladné a reakéni produkty, pokud je
splnéna jedna z ndsledujicich podminek:

a) hodnota DegT50y,, pro t¢innou ldtku a DegT50,, nebo DisT50;,, pro metabolity a rozkladné a reakéni
produkty v jedné nebo vice piid stanovend pii 20 °C a pii vlhkosti piidy odpovidajici hodnoté pF 2 (saci
tlak) je vétsi nez 60 dnd, nebo

b) hodnota DegT90y,, pro ucinnou litku a DegT90,, nebo DisT90,,, pro metabolity a rozkladné a reakéni
produkty v jedné nebo vice piid stanovend pii 20 °C a pii vlhkosti piidy odpovidajici hodnoté pF 2 (saci
tlak) je vétsi nez 200 dna.

Jestlize jsou vSak piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku uréeny k pouziti v chladnych klima-
tickych podminkdach, studie se provadi, pokud je splnéna jedna z nasledujicich podminek:

a) hodnota DegT50,,, pro t¢innou litku a DegT50y,, nebo DisT50;,, pro metabolity a rozkladné a reakéni
produkty stanovend pii 10 °C a pii vlhkosti piidy odpovidajici hodnoté pF 2 (saci tlak) je vétsi nez 90 dnda,
nebo

b) hodnota DegT90y,, pro Gc¢innou litku a DegT90;,, nebo DisT90,,;, pro metabolity a rozkladné a reakéni
produkty v jedné nebo vice pid stanovend pii 10 °C a pii vlhkosti piidy odpovidajici hodnoté pF 2 (saci
tlak) je vét3i nez 300 dni.

Pokud je béhem polnich studif hladina metabolitli, rozkladnych a reakénich produkté, které jsou piitomné
béhem laboratornich studif, niZ$i nez nejnizsi technicky proveditelnd LOQ, kterd nesmi piesdhnout 5% ekvi-
valent (na zdkladé moldrni hmotnosti) nomindlni koncentrace G¢inné slozky, zddné dodate¢né informace
o osudu a chovini téchto slozek se neuvddéji. V téchto piipadech se uvede védecky platné odivodnéni
jakéhokoliv nesouladu mezi laboratornim a polnim vyskytem metabolitd.

Zkusebni podminky

Jednotlivé studie na souboru reprezentativnich pud (obvykle alespon Ctyfi riizné typy v raznych geografickych
lokalitdch) musi pokracovat tak dlouho, dokud se vice nez 90 % aplikovaného mnozstvi nerozptyli v pidé nebo
nepfeméni na latky, které nejsou predmétem piislusného zkoumadni.

Studie akumulace v piidé

Studie akumulace v padé musi poskytnout dostatecné informace pro vyhodnoceni moznosti akumulace rezidui
ucinné latky a metabolitt a rozkladnych a reakénich produktd. Studie akumulace v pidé musi poskytnout
odhady doby pottebné pro rozptyl 50 % a 90 % ucinné litky (Dis50g4 a Dis90g.q) a piipadné odhady doby
potiebné pro odbourdni 50 % a 90 % (DegT505.q @ DegT904,y) ucinné litky v polnich podminkach.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Jestlize je na zdkladé studii rozptylu v ptdé zjisténo, ze hodnota DisT90g4 je v jedné nebo vice pid vétsi nez
jeden rok, a jestlize je pfedpokldddna opakovand aplikace, bud ve stejném vegetaénim obdobi nebo v ndsledu-
jicich letech, musi byt prozkoumdna moznost akumulace rezidui v ptdé a hladina, pfi které je dosazeno
teoretické maximdlni hladiny koncentrace, kromé piipadi, kdy lze vérohodné informace ziskat z modelového
vypoctu nebo jinym vhodnym posouzenim.

Zkusebni podminky

Dlouhodobé polni studie musi byt provedeny alesponn na dvou relevantnich paddch ve dvou geografickych
lokalitich a pfi nékolikandsobnych aplikacich.

Pokud nejsou k dispozici pokyny zahrnuté do seznamu uvedeného v bodé 6 tivodu, musi byt typ a podminky
studie, kterd md byt provedena, projednany s pfislusnymi vnitrostdtnimi organy.

Adsorpce a desorpce v piidé
Adsorpce a desorpce

Poskytnuté ddaje a informace spole¢né s jinymi relevantnimi ddaji by mély byt dostatecné pro stanoveni
adsorp¢niho koeficientu G¢inné latky a jejich metabolitt a rozkladnych a reakénich produktt.
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7.1.3.1.2

7.1.3.2

7.1.4
7.1.4.1
7.1.4.1.1

Adsorpce a desorpce icinné ldtky

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Studie adsorpce a desorpce Gcinné latky musi byt uvedeny vzdy kromé pripadi, kdy povaha a zpisob pouziti
piipravki na ochranu rostlin obsahujicich danou dc¢innou ldtku, jako je pouziti na skladované produkty

v uzavienych prostordch nebo $tétcem nandSené piipravky na oSetfeni poranéni stromd, pfedem vylucuji
kontaminaci pudy.

Zkusebni podminky

Studie s uc¢innou ldtkou musi byt uvedeny alesporl pro ¢tyfi typy pud.

Pokud nemutze byt s ohledem na rychlé odbourdvini pouzita Sarzovitd rovnovdznd metoda, zvazi se jako
mozné alternativni metody studie s krdtkou dobou pro ustaveni rovnovahy, metoda zaloZend na kvantitativnim
vztahu mezi strukturou a vlastnostmi (QSPR) nebo vysokoti¢innd kapalinovd chromatografie (HPLC). Pokud
nemtize byt s ohledem na slabou adsorpci pouzita Sarzovitd rovnovaznd metoda, zvdzi se jako alternativa studie
vyplavovani na kolondch (viz bod 7.1.4.1).

Adsorpce a desorpce metabolitii, rozkladnych a reakénich produktii
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Studie adsorpce a desorpce se uvedou pro viechny metabolity, rozkladné a reakéni produkty, pro které je ve
studiich odbourdvadni v pidé splnéna jedna z ndsledujicich podminek:
a) v kazdém okamziku béhem studie odpovidaji mnoZstvi vétsimu nez 10 % pfidané Gcinné latky;

b) odpovidaji mnozZstvi vétsimu nez 5 % pridané G¢inné latky alespori pfi dvou postupnych méfenich;

¢) na konci studie neni dosazeno maximalniho vzniklého mnozstvi, aviak pfi konecném méfeni pfedstavuje
alespont 5 % ucinné latky;

oL
=

vSechny metabolity zjisténé pii lysimetrickych studiich pfi priimérnych ro¢nich koncentracich piesahujicich
ve vyluhu 0,1 pg/L.

Zkusebni podminky

Studie tykajici se metabolitd, rozkladnych a reakénich produktt se uvedou alespon pro tii pudy.

Pokud nemtize byt s ohledem na rychlé odbourdvani pouzita Sarzovitd rovnovdzind metoda, zvdzi se jako
alternativa studie s krdtkou dobou pro ustaveni rovnovéhy, metoda QSPR nebo HPLC. Pokud nemize byt
s ohledem na slabou adsorpci pouzita Sarzovitd rovnovdznd metoda, zvaZi se jako alternativa studie vyplavovani
na kolonéch (viz bod 7.1.4.1).

Casové zdvisld sorpce (aged sorption)

Jako zkouska vysstho stupné mohou byt poskytnuty informace o ¢asové zédvislé sorpci.

Okolnosti, za kterych je zkousSka poZadovdna

Nezbytnost provést studii Casové zdvislé sorpce musi byt projedndna s piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny.

ZkuSebni podminky

Pokud nejsou k dispozici pokyny zahrnuté do seznamu uvedeného v bodé 6 tivodu, musi byt typ a podminky
studie, kterd md byt provedena, projedndny s pifslusnymi vnitrostdtnimi orgdny. Zvdzi se rovnéz vliv rychlosti
odbourdvini. Udaje o ¢asové zdvislé sorpci musi byt kompatibilni s modelem, v némz budou pfislusné hodnoty
pouzity.

Mobilita v piidé
Studie vyplavovdni na kolondch

Vyplavovdni iicinné ldtky na kolondch

Studie vyplavovani na kolondch musi poskytnout dostate¢né tidaje pro hodnoceni mobility a potencidlu vypla-
vovani ucinné latky.
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7.1.4.1.2

7.1.4.2

7.1.4.3

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovéna

Jestlize nelze ze studif adsorpce a desorpce podle bodu 7.1.2 kvili slabé adsorpci (napf. Koc < 25 L[Kg) ziskat
spolehlivé hodnoty adsorpéniho koeficientu, musi byt provedeny studie alespon pro ¢tyfi typy pid.

Vyplavovdni metaboliti a rozkladnych a reakénich produkti na kolondch

Zkouska musi poskytnout dostate¢né tdaje pro hodnoceni mobility a potencidlu vyplavovani metabolit
a rozkladnych a reak¢nich produkti.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Jestlize nelze ze studif adsorpce a desorpce podle bodu 7.1.2 kvili slabé adsorpci (napf. Koc < 25 L[Kg) ziskat
spolehlivé hodnoty adsorpénitho koeficientu, musi byt provedeny studie alespon pro tfi typy pud.

Lysimetrické studie

Lysimetrické studie se provadéji v nezbytnych piipadech s cilem poskytnout informace tykajici se:
— mobility v padgé,

— potencidlu vyplavovadni do podzemnich vod,

— potencidlni distribuce v pude.

Okolnosti, za kterych je zkousSka poZadovdna

Rozhodnuti, zda budou provedeny lysimetrické studie jako experimentdlni venkovni studie v rdmci stupfiovi-
tého schématu posouzeni vyplavovani, musi zohlednit vysledky studii odbourdvéini a dalsich studii mobility
a ddle pfedpoklddané koncentrace v podzemnich vodich (PECgy) vypoctené v souladu s oddilem 9 ¢dsti
A piilohy nafizeni (EU) ¢. 284/2013. Typ a podminky studie, kterd md byt provedena, musi byt projednény
s piislusnymi vnitrostdtnimi orgény.

ZkuSebni podminky
Studie musi pokryvat realistickou nejhor3{ situaci a musi trvat po dobu nezbytnou pro pozorovéani ptipadného

vyplavovani s pfihlédnutim k typu ptdy, klimatickym podminkdm, aplika¢ni dévce a Cetnosti a obdobi aplikace.

Voda jimand po prachodu ptdnimi sloupci musi byt analyzovdna ve vhodnych intervalech, zatimco rezidua
v rostlinném materidlu musi byt stanovena pii jeho sklizni. Pfi ukoncovéni experimentdlnich praci musi byt
stanovena rezidua nejméné v péti vrstvich pidniho profilu. Mezi stanovenymi terminy odbéru nesméji byt
odebirdny vzorky, nebot odstranéni rostlin (kromé sklizné v souladu s obvyklou zemédélskou praxi) a pudy
ovliviiuji proces vyplavovani.

V pravidelnych intervalech musi byt zaznamendvany srdzky, teplota ptdy a teplota vzduchu, a to alespon
jednou za tyden.

Hloubka lysimetr musi byt alesponn 100 cm. Pudni vzorky musi byt neporuseny. Teplota pidy musi byt
podobnd, jako je teplota piidy na poli. V piipadé potfeby musi byt provedeno dopliikové zavlazovani, aby
se zajistil optimalni rast rostlin a aby bylo mnozZstvi priisakové vody podobné jako v oblastech, pro které je
pozadovano povoleni. Jestlize musi byt v prubéhu studie puda z agrotechnickych divodt narusena, nesmi byt
naru$ena do vétsi hloubky nez 25 cm.

Studie vyplavovdni v polnich podminkdch

Studie vyplavovéni v polnich podminkdch se provadéji v nezbytnych piipadech s cilem poskytnout informace
tykajici se:

— mobility v padé,

— potencidlu vyplavovani do podzemnich vod,

— potencidlni distribuce v pude.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Rozhodnuti, zda budou provedeny studie vyplavovani v polnich podminkéch jako experimentdlni venkovni
studie v rdmci stupiiovitého schématu posouzeni vyplavovani, musi zohlednit vysledky studii odbourdvani
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7.2

7.2.1

7.2.1.1

a dalsich studif mobility a ddle predpoklddané koncentrace v podzemnich voddch (PECgy) vypoctené v souladu
s ustanoveni oddilu 9 ¢asti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 284/2013. Typ a podminky studie, kterd md byt
provedena, musi byt projedndny s pfisluSnymi vnitrostdtnimi organy.

ZkuSebni podminky
Studie musi pokryvat realistickou nejhor3i situaci s piihlédnutim k typu ptdy, klimatickym podminkdm,

aplikacni ddvce a cetnosti a obdobi aplikace.

Voda musi byt analyzovdna ve vhodnych intervalech. Pii ukon¢ovani experimentélnich praci musi byt stano-
vena rezidua nejméné v péti vrstvach pidniho profilu. Mezi stanovenymi terminy odbéru rostlinného a pidniho
materidlu nesméji byt odebirdny vzorky, nebot odstranéni rostlin (kromé sklizné v souladu s obvyklou zemg-
délskou praxi) a pidy ovliviuji proces vyplavovéni.

V pravidelnych intervalech musi byt zaznamendvany srazky, teplota pudy a teplota vzduchu (alesponi jednou za
tyden).

Musi byt pfedlozeny informace o hladiné podzemni vody na pokusnych polich. V zdvislosti na ndvrhu
experimentu mus{ byt provedena podrobnd hydrologickd charakterizace zkusebniho pole. Jestlize jsou v pribéhu
studie pozorovany trhliny v ptidé, musi byt presné popsdny.

Pozornost musi byt vénovdna poctu a umisténi zafizeni pro jimani vody. Umisténi téchto zafizeni v pudé
nesmi zpusobit preferenéni prisakové cesty.
Osud a chovéni ve vodé a v sedimentu

Poskytnuté informace a tdaje spolecné s poskytnutymi informacemi a ddaji o jednom nebo vice piipravcich na
ochranu rostlin obsahujicich danou Gcinnou ldtku a jinymi relevantnimi informacemi musi byt dostate¢né pro
stanoveni nebo umoznéni odhadu:

a) perzistence ve vodnich systémech (sediment na dné a voda, véetné suspendovanych ¢stic);
b) rozsahu rizika, kterému jsou vystaveny voda a organismy v sedimentu;
¢) potencidlu kontaminace povrchovych a podzemnich vod.

Cesta a rychlost odbourdvdni ve vodnich systémech (chemické a fotochemické odbourdvdni)

Poskytnuté tdaje a informace spolecné s jinymi relevantnimi tdaji a informacemi musi byt dostate¢né pro:
a) identifikaci relativni zdvaznosti typ procesii (rovnovdha mezi chemickym a biologickym odbourdvanim);
b) piipadnou identifikaci jednotlivych pitomnych slozek;

¢) stanoveni relativnich pomért piitomnych sloZek a jejich distribuce mezi vodu a sediment, a to vcetné
suspendovanych &éstic, a

d) umoznéni definice piislusného rezidua, kterému jsou nebo by mohly byt vystaveny necilové druhy.

Hydrolytické odbourdvini
Okolnosti, za kterych je zkousSka poZadovdna

Musi byt stanovena a uvedena rychlost hydrolyzy precisténych G¢innych latek pfi 20 °C nebo 25 °C. Studie
hydrolytického odbourdvdni musi byt provedeny také pro produkty odbourdvdni a reakéni produkty, které
v kazdém okamziku odpovidaji mnozstvi vétsimu nez 10 % ptidané t¢inné ldtky pfi studii o hydrolyze, pokud
nejsou k dispozici dostate¢né informace o jejich rozkladu ze zkousky provedené s tG¢innou ldtkou. Pokud jsou
produkty odbourdvani povazovény za stabilni ve vodé, nepozaduji se zddné dodate¢né informace o hydrolyze.

ZkuSebni podminky

Musi byt stanovena a uvedena rychlost hydrolyzy pfi teploté 20 °C nebo 25 °C pro hodnoty pH 4, 7 a 9 za
sterilnich podminek za nepfitomnosti svétla. U Gcinnych ldtek, které jsou pii 20-25 °C stabilni nebo maji
nizkou rychlost hydrolyzy, musi byt rychlost stanovena pfi 50 °C nebo pfi jiné teploté nad 50 °C. JestliZe je pfi
50 °C pozorovdno odbourdvéni, musi byt stanovena rychlost odbourdvéani pii alespon tfech jinych teplotich
a musi byt sestrojen Arrhenitiv graf, aby bylo mozno provést odhad rychlosti hydrolyzy pii 20 °C a 25 °C. Mus{
byt uvedena identita vytvofenych produktl hydrolyzy a zjisténé rychlostni konstanty. Musi byt uvedeny
odhadované hodnoty DegT50 pii 20 °C nebo 25 °C.
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7.2.1.2

7.2.1.3

7.2.2
7.2.2.1

7.2.2.2

Pfimé fotochemické odbourdvdni
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Pokud Zadatel neprokaze, Ze nedojde ke kontaminaci povrchovych vod, musi byt u sloucenin s moldrnim
(dekadickym) absorpénim koeficientem (g) > 10 (I x mol™' x cm™) pii vinové délce X = 295 nm stanovena
a uvedena pfimd fototransformace pfecisténych acinnych latek.

Studie pfimého fotochemického odbourdvani musi byt provedeny také pro metabolity, rozkladné a reakéni
produkty, které v kazdém okamziku odpovidaji mnoZstvi vétsimu nez 10 % piidané cinné latky pfi studii
o fotolyze, pokud nejsou k dispozici dostate¢né informace o jejich odbourdvani ze zkousky provedené
s ucinnou latkou.

Pokud jsou produkty odbourdvini povazovany za stabilni pii fotolytickych podminkach, nepozaduji se zddné
dodate¢né informace o fotolyze.

ZkuSebni podminky

Musi byt stanovena a uvedena piimd fototransformace pfecisténé (napf. destilované) pufrové vody za pouziti
umélého svétla a za sterilnich podminek, v piipadé potieby za pouziti solubilizatoru. V rdmci prvniho teore-
tického kroku musi byt odhadnuta maximalni rychlost fotolyzy na zakladé koeficientu moldrni extinkce G¢inné
latky. Pokud je fotolyza povazovdna za potencidlné vyznamnou cestu odbourdvdni, musi byt provedeny
fotolytické pokusy zabyvajici se stanovenim rozsahu (stupent 2). U G¢innych latek, kde stupen 2 naznacuje
vyznamnou fotolyzu, musi byt provedeno stanoveni kvantové vytéznosti a piimé fotolytické drédhy/rychlosti
(stupné 3 a 4). Musi byt uvedena identita vytvofenych rozkladnych produkti ptesahujicich kdykoliv béhem
studie 10 % aplikované zkousené latky, hmotnostni bilance minimalné 90 % pouzité radioaktivity a fotoche-
micky polocas (DT50).

Nepiimé fotochemické odbourdvdni

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Studie nepiimého fotochemického odbourdvani mohou byt predlozeny, pokud ostatni dostupné tidaje nasvéd-
Cuji tomu, Ze zpusob a rychlost odbourdvani ve vodné fizi mohou byt vyrazné ovlivnény nepiimou fotode-
gradaci.

ZkuSebni podminky

Studie musi byt provadény ve vodnich systémech obsahujicich organické (huminové litky) a anorganické (soli)
slouceniny ve sloZeni typickém pro pfirozené povrchové vody.

Zpiisob a tychlost biologického odbourdvdni ve vodnich systémech

,Snadny biologicky rozklad“ (,ready biodegradability”)

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Musi byt provedena zkouska ,snadného biologického rozkladu“. Pokud neni takovato zkouska pfedlozena, md
se automaticky za to, Ze t¢innd latka neni ,snadno biologicky rozlozitelnd*.

Aerobni mineralizace v povrchovych voddch

Poskytnuté tdaje a informace spole¢né s jinymi relevantnimi tidaji a informacemi musi byt dostate¢né pro:

a) identifikaci jednotlivych pfitomnych slozek, které v kazdém okamziku odpovidaji mnozstvi vétsimu nez
10 % pfidané acinné latky, pfipadné vcetné neextrahovatelnych reziduf;

b) pfipadnou identifikaci jednotlivych pfitomnych slozek, které alesponn pii dvou po sobé nasledujicich méfe-
nich pfedstavuji vice nezZ 5 % mnozstvi pfidané ucinné latky;

¢) piipadnou identifikaci jednotlivych slozek (> 5 %), u nichZ neni na konci studie stdle dosazeno maximalniho
vzniklého mnozstvi;

d) piipadnou identifikaci nebo charakterizaci ostatnich jednotlivych slozek;
e) stanoveni relativnich podili slozek (hmotnostni bilance), pokud je to relevantni, a

f) umoznéni definice p¥islusného rezidua v sedimentu, kterému jsou nebo by mohly byt vystaveny necilové
druhy, pokud je to relevantni.



L 93/52

Utedn{ véstnik Evropské unie

3.4.2013

7.2.2.3

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Pokud 7Zadatel neprokdZe, Ze nedojde ke kontaminaci povrchovych vod (sladkovodnich, estuarinnich
a morskych), musi byt poskytnuty studie acrobni mineralizace v povrchovych vodéch.

ZkuSebni podminky

Pro ,pelagicky“ zkuSebni systém nebo pro systém ,se suspendovanymi sedimenty” musi byt ozndmeny rychlost
a cesta nebo cesty odbourdvani. Pokud je to relevantni, musi byt pouzity dodate¢né zkusebni systémy, které se
lisf z hlediska obsahu organického uhliku, textury nebo pH.

Ziskané vysledky musi byt uvedeny ve formé schematickych ndkrest, které ukazuji prislusné cesty odbourdvani,
a ve formé bilance, kterd ukazuje distribuci radioizotopové oznaceného prvku ve vod¢ a piipadné v sedimentu
jako funkci ¢asu mezi:

a) ucinnou latkou;

b) CO,;

¢) t€kavymi slouceninami kromé¢ CO,, a

d) jednotlivymi identifikovanymi produkty transformace.

Pokud se nepouzije polospojity postup s pravidelnym obnovovinim zkusebni suspenze, neméla by doba trvani
studie pfekrocit 60 dnd. Nicméné doba trvani zkousky mize byt u ddvkové zkousky prodlouzena na maxi-

mdlné 90 dnd, jestlize odbourdvani zkousené latky zacalo béhem prvnich 60 dnd.

Studie voda/sediment

Poskytnuté informace spole¢né s jinymi relevantnimi informacemi musi byt dostatecné pro:

a

identifikaci jednotlivych pfitomnych slozek, které v kazdém okamziku odpovidaji mnozstvi vétsimu nez
10 % piidané ucinné latky, piipadné vcetné neextrahovatelnych reziduf;

=

piipadnou identifikaci jednotlivych p¥tomnych slozek, které alespon pfi dvou po sobé ndsledujicich méte-
nich pfedstavuji vice nez 5 % mnozstvi pfidané ucinné latky;

O
R

piipadnou identifikaci jednotlivych slozek (> 5 %), u nichZ neni na konci studie stdle dosazeno maximdlniho
vzniklého mnoZstvi;

o
=

piipadnou identifikaci nebo charakterizaci rovnéz u ostatnich pitomnych jednotlivych slozek;

€

<

stanoveni relativnich podilt slozek (hmotnostni bilance), a

f) definici pfislusného rezidua v sedimentu, kterému jsou nebo by mohly byt vystaveny necilové druhy.

Kde je uveden odkaz na neextrahovatelnd rezidua, musi byt tato rezidua definovadna jako chemické latky, které
pochdzeji z Gcinnych latek pouzitych v souladu se spravnou zemédélskou praxi a které nelze extrahovat
metodami, které vyznamné neméni chemickou povahu téchto rezidui nebo povahu matrice sedimentu. Mezi
neextrahovatelnd rezidua se nezahrnuji fragmenty vznikajici metabolickymi cestami vedoucimi ke vzniku ldtek
vyskytujicich se v piirodé.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Pokud zadatel neprokédze, ze nedojede ke kontaminaci povrchovych vod, musi byt uvedena studie voda/se-
diment.

ZkuSebni podminky

Cesta nebo cesty odbourdvani musi byt uvedeny pro dva systémy voda/sediment. Uvedené dva vybrané
sedimenty se musi lisit z hlediska obsahu organického uhliku a textury a pfipadné pH.

Ziskané vysledky musi byt uvedeny ve formé schematickych ndkrest, které ukazuji cesty odbourdvani, a ve
formé bilance, kterd ukazuje distribuci radioizotopové oznaceného prvku ve vodé a v sedimentu jako funkci
Casu mezi:

a) ucinnou latkou;

b) CO,;

¢) t€kavymi slouceninami kromé CO,;

d) jednotlivymi identifikovanymi produkty transformace;

e) neidentifikovanymi extrahovatelnymi ldtkami, a

f) neextrahovatelnymi rezidui v padeé.



3.4.2013

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 93/53

7.2.2.4

7.3
7.3.1

7.4
7.4.1

Studie trvd nejméné 100 dnd. Pokud je nezbytné stanovit cestu odbourdvani Gcinné litky a jejich metabolitd,
rozkladnych a reaké¢nich produkt a jejich zptsob rozptyleni ve vodé[sedimentu, musi studie trvat delsi dobu.
Pokud je vice nez 90 % tcinné latky odbourdno pred uplynutim obdobi 100 dnd, miize zkouska trvat kratsi

dobu.

Cesta odbourdvani potencidlné vyznamnych metabolitd, které se vyskytuji v rdmci studie vody/sedimentu, musi
byt urcena bud na zdkladé rozsifeni studie o t¢innou litku nebo provedenim oddélené studie pro potencidlné
vyznamné metabolity.

Studie ozdfend voda[sediment

Plati stejnd vSeobecnd ustanoveni, jakd jsou uvedena v bodé 7.2.2.3.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Pokud je fotochemické odbourdvdni vyznamné, mize byt dodate¢né uvedena studie voda/sediment pii puso-
beni rezimu svétloftma.

ZkuSebni podminky

Typ a podminky studie, kterd méd byt provedena, musi byt projedndny s piislusnymi vnitrostdtnimi orgény.

Odbourdvdni v nasycené zéné

Typ a podminky studie, kterd méd byt provedena, musi byt projedndny s piislusnymi vnitrosttnimi orgény.

Osud a chovini v ovzdusi
Zpiisob a rychlost odbourdvdni v ovzdusi

Musi byt uveden tlak par precisténé acinné latky, jak je uvedeno v bodé 2.2. Pro t¢innou litku a viechny
tékavé metabolity, rozkladné a reakéni produkty vytvorené v pitidé nebo pfirozenych vodnich systémech musi
byt vypocitin a uveden odhad polocasu rozpadu v horni atmosféfe.

Pokud jsou dostupné tidaje ze sledovéni, které to umoziuji, musi byt na zdkladé téchto tdajii uvedeny rovnéz
odhady polocasti rozpadu G¢inné latky v horni atmosféfe.

Prenos vzduchem

Typ a podminky studie, kterd méd byt provedena, musi byt projedndny s piislusnymi vnitrostdtnimi orgény.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Pokud je piekrocen impuls pro volatilizaci VP = 107> Pa (u rostlin) nebo 107 Pa (v ptidé) pii teploté 20 °C
a jsou vyzadovdna opatfeni ke zmirnéni (tletu), mohou byt uvedeny tdaje z uzavienych pokust.

V piipadé poteby je mozné uvést pokusy pro stanoveni ukldddni po volatilizaci.

Pro rozhodnuti, zda jsou tyto informace nezbytné, musi byt konzultovdny pfislusné vnitrostatni orgdny.
Mistni a globdlni vicinky

Pro latky, které jsou aplikovany ve vysokych mnozstvich, musi byt zvazeny ndsledujici Gcinky:

— potencidl globdlniho oteplovani (GWP),

— potencidl poskozovani ozonové vrstvy (OPD),

— potencidl fotochemické tvorby ozonu (POCP),

— akumulace v troposféie,

— potencidl okyselovéani (AP),

— potencidl eutrofizace (EP).

Definice rezidua
Definice rezidua pro posouzeni rizika

Pro kazdou slozku Zivotniho prostfedi musi byt vymezena definice rezidua pro posouzeni rizika, aby byly
zahrnuty viechny slozky (G¢inné latky, metabolity, rozkladné a reakéni produkty), které byly zjistény v souladu
s kritérii uvedenymi v tomto oddile.
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Musi byt zohlednéno chemické slozeni rezidui, kterd se nachdzeji v piidé, podzemni vodé, povrchové vodé
(sladkovodni, estuarinni a moiské), sedimentu a v ovzdusi v dasledku pouziti nebo navrhovaného pouziti
piipravku na ochranu rostlin obsahujictho G¢innou latku.

Definice rezidua pro sledovdni

Pokud jde o vysledky toxikologickych a ekotoxikologickych zkousek, musi byt provedena definice rezidua pro
sledovéani zahrnujici slozky uvedené v definici rezidua pro posouzent rizika, které jsou povazovany za relevantni
pii posuzovani vysledkd téchto zkousek.

Udaje ze sledovéni

Musi byt uvedeny dostupné tdaje ze sledovani tykajici se osudu a chovani dc¢inné ltky a relevantnich meta-
bolitd, rozkladnych a reakénich produktt v pdé, podzemni vodé, povrchové vodé, sedimentu a vzduchu.

ODDIL 8
EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
Uvod

Musi byt uvedeny vechny dostupné biologické tidaje a informace, které jsou vyznamné pro posouzeni ekoto-
xikologického profilu G¢inné ldtky. Je zde tfeba uvést viechny potencidlné nepiiznivé acinky zjisténé pii
zdkladnich ekotoxikologickych zkoumdnich. Pokud je to pozadovdno piislusnymi vnitrostdtnimi organy,
musi byt provedeny a uvedeny dopliikové studie nezbytné pro zkoumdni pravdépodobnych mechanismi
a posouzeni vyznamnosti téchto Gcinkd.

Ekotoxikologické posouzeni musi byt zaloZeno na tom, jaké riziko navrzend G¢innd latka pouzitd v piipravku
na ochranu rostlin pfedstavuje pro necilové organismy. P provddéni posouzeni rizika musi byt toxicita
srovndna s expozici. Obecnym terminem oznacujicim vysledek takového srovnéni je ,koeficient rizika“ (RQ).
Je na mist¢ poznamenat, Ze koeficient rizika muze byt vyjadfen nékolika zptsoby, na piiklad jako pomér
toxicity a expozice (TER) a jako koeficient nebezpecnosti (HQ). Zadatel musi zohlednit informace uvedené
v oddilech 2, 5, 6, 7 a 8.

Mize byt nezbytné provést samostatné studie metabolitt a rozkladnych nebo reakénich produktti pochdzejicich
z U¢inné latky, pokud jim mohou byt vystaveny necilové organismy a nelze-li jejich tcinky zhodnotit z dostup-
nych vysledkt tykajicich se dcinné latky. Pred provedenim téchto studii musi Zadatel zohlednit informace
uvedené v oddilech 5, 6 a 7.

Provedené studie musi umoznit charakterizaci metabolitii, rozkladnych nebo reaké¢nich produktt, pokud jde
o jejich vyznamnost & nevyznamnost, a odrdzet povahu a rozsah Gcinku, o nichz se soudi, Ze pravdépodobné
nastanou.

U urcitych typt studii maze byt vhodnéjsi pouzit namisto ucinné latky reprezentativni ptipravek na ochranu
rostlin, napiiklad pfi zkouskdch zaméfenych na necilové ¢lenovcee, véely, rozmnozovani zizal, pdni mikrofléru
a necilové suchozemské rostliny. Pokud budou uvedené organismy vystaveny samotnému piipravku na ochranu
rostlin, je v pfipadé urcitych typt piipravkda na ochranu rostlin (napiiklad zapouzdiené suspenze) vhodngjsi
zkouSeni s piipravkem na ochranu rostlin nez zkouseni s dcinnou litkou. V piipadé pfipravki na ochranu
rostlin, v nichz je pouziti u¢inné latky vzdy zamysleno spolecné se safenerem ajnebo synergentem a/nebo ve
spojeni s jinymi G¢innymi latkami, musi byt pouzity pfipravky na ochranu rostlin obsahujici tyto dodatecné
latky.

Musi byt zvdZen potencidlni dopad t¢inné ldtky na biologickou rozmanitost a ekosystém, véetné potencidlnich
nepiimych G¢inkd, prostfednictvim pozménéni potravinového fetézce.

Pro pokyny, které umoziuji, aby byla studie navrzena s cilem stanovit tc¢innou koncentraci (EC,), musi byt
provedeny studie zaméfené na stanoveni ECyo, ECyq a ECs, je-li to vyzadovdno, a také odpovidajicich 95%
intervali spolehlivosti. Pokud je zvolen piistup s pouzitim EC,, je stdle nezbytné stanovit koncentrace bez
pozorovanych ucinka (ddle jen ,NOEC*).

Stvajici prijatelné studie navrzené s cilem ziskat NOEC nemusi byt opakovany. Musi byt provedeno posouzeni
statistické vdhy NOEC zjisténych v rdmci téchto studif.

Pfi piipravé ndvrhu norem enviromentdlni kvality (ro¢ni pramérné NEK; NEK pro maximalni pfipustnou
koncentraci) musi byt pouzity vSechny ddaje o toxicité pro vodni prostiedi. Metodika pro odvozeni téchto
sledovanych vlastnosti je uvedena v ,Technickych pokynech pro vyvozovani norem environmentalni kvality (1)
k rdmcové smérnici o vodé 2000/60/ES Evropského parlamentu a Rady (?).

() Evropskd spolecenstvi (2011), ISBN:978-92-79-16228-2
(3) Uf. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1.
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8.1

8.1.1
8.1.1.1

8.1.1.2

8.1.1.3

Pro snadngjsi posouzeni vyznamnosti vysledkii zkousek, véetné odhadu vlastni toxicity a faktord, které ji
ovliviiuji, se musi, je-li to mozné, pouzit v riznych specifikovanych zkouskdch toxicity u kazdého relevantniho
druhu jedinci stejného kmene (nebo zaznamenaného piivodu).

Musi byt navrzeny zkousky vyssiho stupné a tdaje musi byt analyzovdny za pomoci vhodnych statistickych
metod. Musi byt uvedeny veskeré podrobnosti o statistickych metoddch. Ve vhodnych a nezbytnych piipadech
musi byt studie vysstho stupné podpofeny chemickou analyzou, aby se prokdzalo, ze doslo k expozici na
vhodné drovni.

Nez dojde k validaci a pfijeti novych studii a nového schématu posouzeni rizika, musi byt pouziviny stdvajici
protokoly s cilem Fesit akutni a chronickd rizika pro véely, véetné protokold pro pieziti véelstva a jeho dalsi
rozvoj, a v rdmci posouzeni rizika identifikovat a zméfit relevantni subletdlni Gcinky.

Utinky na ptiky a jiné suchozemské obratlovce

U viech krmnych studii u ptékd a savet musi byt uvedena primérnd dosazend dévka, pokud mozno vcetné
dévky v mg latky | kg télesné hmotnosti. Jestlize je ddvkovéni realizovdno prostiednictvim krmiva, musi byt
zkousend u¢innd litka v krmivu rovnomérné rozptylena.

Utinky na ptdky
Akutni ordlni toxicita u ptdku

Musi byt stanovena Akutni ordlni toxicita G¢inné latky u ptakd.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Kromé pfipadd, kdy je litka obsazena v piipravku na ochranu rostlin pouzitém napf. v uzavienych prostorach
a v piipravcich pro osetfeni a hojeni ran, kdy ptici nebudou pfimo ani nepfimo exponovéni, musi byt
zkoumdny Gcinky ¢inné latky na ptaky.

ZkuSebni podminky

Musi byt uvedena studie stanovujici akutni ordlni toxicitu (LDs) G¢inné ldtky. Pokud je to mozné, musi byt
studie provedena s druhy kiepelek: kiepelkou japonskou (Coturnix coturnix japonica) nebo kiepelkou virzinskou
(Colinus virginianus), nebot u téchto druhéi mélokdy dochédzi k vyddveni. Pokud je to mozné, musi studie
poskytnout hodnoty LDs,. Musi byt uvedena letdlni prahovd ddvka, pribéh odezvy a zotaveni v Case, LDy,
a LD, spolené s trovni, pfi které nejsou pozorovany acinky (NOEL), a makroskopickymi patologickymi
nélezy. Pokud nelze hodnoty LD, a LD, odhadnout, musi byt pfedlozeno odtvodnéni. Névrh studie musi byt
optimalizovan takovym zptsobem, aby bylo dosazeno piesné hodnoty LDsy,.

Nejvyssi davka pouzitd pfi zkouskdch nesmi presihnout 2 000 mg litky | kg télesné hmotnosti, aviak
v zdvislosti na predpoklddanych drovnich expozice v polnich podminkdch v ndvaznosti na zamyslené pouziti
slouceniny mohou byt vyzadovany vyssi davky.

Krdtkodobd dietdrni toxicita u ptdka

Musi byt uvedena studie urcujici kratkodobou dietdrni toxicitu. V takovéto studii musi byt uvedeny hodnoty
LCsg, nejnizsi letdlni koncentrace (LLC), pfipadné hodnoty NOEC, pribéh odezvy a zotaveni v Case a patologické
nalezy. Hodnoty LCs, a NOEC musi byt pfevedeny na denni ddvku ve stravé (LDsq) vyjadienou v mg/kg
bw/den a NOEL musi byt vyjadfena v mg/kg bw/den.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZzadovdna

Studie dietdrni (pétidenni) toxicity ac¢inné latky u ptdkd je vyzadovdna pouze tehdy, kdyZz zpisob t¢inku nebo
vysledky studii u savcll vypovidaji o potencidlu dietdrni LDs, méfené v kratkodobé studii vyzivy byt nizsi nez
LDsq stanovend na zdkladé studie akutni ordlni toxicity. Krdtkodobd zkouska dietdrni toxicity nesmi byt
provadéna pro jiné ucely, nez je stanoveni vlastni toxicity prostfednictvim dietdrni expozice, kromé piipadi,
kdy je predlozeno odtvodnéni jiného tcelu.

ZkuSebni podminky
ZkuSebni druh musi byt stejny jako zkusebni druh v bodé 8.1.1.1.

Subchronickd a reprodukéni toxicita u ptdku

Musi byt uvedena studie stanovujici subchronickou a reprodukéni toxicitu ldtky u ptdkd. Musi byt uvedeny
hodnoty EC;, a EC,,. Pokud je nelze odhadnout, musi byt predlozeno vysvétleni spole¢né s NOEL vyjddienou
v mg latky/kg bw/den.
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8.1.2.1

8.1.2.2

8.1.4

8.2

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Pokud Zadatel neodtvodni, Ze expozice dospélych ptiki nebo expozice hnizdist v obdobi rozmnoZzovéni neni
pravdépodobnd, musi byt zkoumdna subchronickd a reprodukéni toxicita G¢inné latky u ptakd. Takovéto
odivodnéni musi byt doloZeno informacemi prokazujicimi, Ze v obdobi rozmnozovani nedojde k expozici
ani se nevyskytnou opozdéné ucinky.

ZkuSebni podminky

Studie musi byt provedena na druhu zkouseném v bodé 8.1.1.1.

Utinky na suchozemské obratlovce kromé ptdkii

Nésledujici informace musi byt odvozeny z toxikologického posouzeni savct na zdkladé studii uvedenych

v oddile 5.

Akutni ordlni toxicita u savct

Musi byt urcena akutni ordlni toxicita G¢inné latky u savcd a LDsy musi byt vyjadiena v mg ldtky/kg bw/den.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Kromé ptipadd, kdy je latka obsazena v p¥ipravku na ochranu rostlin pouzitém napt. v uzavienych prostorach
a v piipravcich na oSetfeni a hojeni ran, kdy savci nebudou pfimo ani nepiimo exponovani, musi byt
zkoumany acinky acinné ldtky na savce.

Dlouhodobéd a reprodukéni toxicita u savct
Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Pokud Zadatel neodtvodni, Ze expozice dospélych savcli v obdobi rozmnozovani neni pravdépodobnd, musi
byt zkoumdna reprodukéni toxicita G¢inné latky u saved. Takovéto odivodnéni musi byt doloZeno informacemi
prokazujicimi, Ze v obdobi rozmnoZzovani nedojde k expozici ani se nevyskytnou opozdéné dcinky.

Musi byt uvedena dlouhodobé sledovand toxikologickd vlastnost u savct (NOAEL), kterd je nejcitlivéjsi a ekoto-
xikologicky relevantni, vyjadfend v mg latky/kg bw/den. Hodnoty EC;, a EC,, musi byt ozndmeny spolecné
s NOEC vyjadfenou v mg ldtky/kg bw/den. Pokud nelze hodnoty EC;, a EC,, odhadnout, musi byt ptedlozeno
odtvodnéni.

Biokoncentrace ticinné ldtky v kofisti ptdkil a savcil

Pro t¢inné latky s hodnotou log Py, > 3 musi byt pfedlozeno posouzeni rizika, které pfedstavuje biokon-
centrace latky v kofisti ptdkd a savcd.

Utinky na volné Zijici suchozemské obratlovce (ptdky, savce, plazy a obojZivelniky)

Dostupné a relevantni tidaje o dotcené tcinné ldtce, véetné tdajii z dostupné literatury, tykajici se potencidlnich
G¢inkd na ptdky, savce, plazy a obojzivelniky (viz bod 8.2.3) musi byt pfedlozeny a zohlednény pii posouzeni
rizika.

Endokrinné disruptivni vlastnosti

Je nezbytné zvézit, zda je G¢innd latka podle pokynd Unie nebo mezindrodné dohodnutych pokynt potencidlné
endokrinni disruptor. To Ize ucinit prostfednictvim nahlédnuti do oddilu vénovanému toxikologii savcii (viz
oddil 5). Navic musi byt zohlednény dalsi dostupné informace o toxikologickém profilu a zptsobu tcinku.
Pokud je v diisledku tohoto posouzeni G¢innd ldtka urcena jako potencidlni endokrinni disruptor, musi byt typ
a podminky studie, kterd md byt provedena, projedndny s p¥islusnymi vnitrostdtnimi orgdny.

Uc¢inky na vodni organismy

Zpravy o zkouskdch uvedenych v bodech 8.2.1, 8.2.4 a 8.2.6 musi byt pfedlozeny pro vSechny a¢inné latky
a musi byt podlozeny tdaji z analyz uvddéjicimi koncentraci ltky ve zkudebnim roztoku.

Pokud jsou studie toxicity pro vodni prostiedi provddény se $patné rozpustnou litkou, mohou byt nejvyssi
piipustné koncentrace niz$i nez 100 mg latky/L, av§ak musi byt zabrdnéno srdzeni ldtky ve zkusebnim médiu
a ve vhodnych piipadech musi byt pouzit solubilizétor, pomocné rozpoustédlo nebo dispergdtor. Pokud se pii
limitu rozpustnosti Gcinné latky neobjevi zddné biologické wcinky, mohou piislusné vnitrostitni orgdny
vyzadovat provedeni zkousky s pouZitim piipravku na ochranu rostlin.
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8.2.1

8.2.2.1

8.2.2.2

8.2.2.3

Sledované toxikologické vlastnosti (napf. LCso, ECyo, EC,, EC5o a NOEC) musi byt vypocteny na zdkladé
nomindlnich nebo pramérnych/pocatecnich naméfenych koncentraci.

Akutni toxicita u 1yb

Musi byt uvedena studie akutni toxicity u ryb (LCso) a podrobné tdaje o pozorovanych téincich.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Musi byt provedena zkouska na pstruhovi duhovém (Oncorhynchus mykiss).

ZkuSebni podminky

Musi byt stanovena Akutni toxicita G¢inné latky u ryb. Aby se co nejvice omezilo zkouseni na rybdch, je
nezbytné zvazit prahovy piistup k provadéni zkousek akutni toxicity na rybdch. Zkouska akutniho limitu
toxicity u ryb musi byt provadéna pfi pouziti 100 mg latky/L nebo pii vhodnych koncentracich zvolenych
s ohledem na sledované vlastnosti pro vodni prostfedi (body 8.2.4, 8.2.6 nebo 8.2.7) a po zvdZeni prahové
expozice. Pokud je pfi zkousce limitu pro ryby zjisténa tmrtnost, vyzaduje se studie akutni toxicity souvisejici
se vztahem mezi davkou a odezvou u ryb s cilem stanovit LCsy pro potieby posouzeni rizika provadéného
v souladu s relevantni analyzou koeficientu rizika (viz bod 2 tivodu tohoto oddilu).

Dlouhodobd a chronickd toxicita u ryb
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Studie dlouhodobé a chronické toxicity u ryb musi byt uvedena pro viechny tcinné litky, u nichz je pravde-
podobnd expozice povrchové vody, a pokud je litka povazovéna za stabilni ve vodg, tj. pfi hydrolyze dochdzi
k méné nez 90% ztrdt¢ puvodni litky béhem 24 hodin (viz bod 7.2.1.1). Za téchto podminek musi byt
uvedena studie na rybdch v raném stadiu Zivota. Pokud je vSak uvedena studie béhem celého Zivotniho
cyklu ryb, studie na rybach v raném stadiu Zivota se nevyzaduje.

Zkouska toxicity na rybdch v raném stadiu Zivota

Zkouska toxicity na rybach v raném stadiu Zivota musi stanovit i¢inky na vyvoj, rist a chovéni ryb a podrobné
udaje o pozorovanych ucincich na ryby v ranych stadiich Zivota. Musi byt uvedeny hodnoty EC;y a ECy,
a NOEC. Pokud nelze hodnoty EC;, a EC,, odhadnout, musi byt pfedloZeno odivodnéni.

Zkouska toxicity béhem celého Zivotniho cyklu ryb

Zkouska toxicity béhem celého zZivotniho cyklu ryb musi poskytnout informace o Géincich na reprodukci
rodiCovské generace a na Zivotaschopnost nésledné generace. Musi byt uvedeny hodnoty EC;, a EC,, a NOEC.

Pro G¢inné latky, které nejsou povazovany potencidlni endokrinni disruptory, miize byt v zavislosti na perzis-
tenci a bioakumula¢nim potencidlu G¢inné latky vyzadovdna zkouska toxicity béhem celého Zivotniho cyklu

ryb.

Pokud ucinné latky spliuji screeningova kritéria pro libovolné screeningové zkousky na rybach nebo pokud
existuji jiné dikazy endokrinni disrupce (viz bod 8.2.3), mély by byt do zkousek zaclenény a s piislusnymi
vnitrostdtnimi orgdny prodiskutovany dodatecné sledované vlastnosti.

ZkuSebni podminky

Studie musi byt navrzeny tak, aby odrdzely problémy zjisténé pii zkouskdch nizstho stupné, toxikologickych
studiich savcti a ptdkd a dal3f informace. Rezim expozice musi byt zvolen pfiméfené se zohlednénim navrze-
nych aplikacnich ddvek.

Biokoncentrace v rybdch

Zkouska biokoncentrace v rybach musi poskytnout tdaje o biokoncentracnich faktorech v ustdleném stavu,
rychlostnich konstantich pfijimdni a vyluCovéni, netiplném vylucovani, metabolitech vytvafenych v rybach a,
pokud je to mozné, informace o orgdnové specifické akumulaci.

Vsechny tidaje musi byt poskytnuty spole¢né s intervaly spolehlivosti pro kazdou zkousenou latku. Biokoncen-
tracni faktory musi byt vyjidfeny jako funkce celkové zivé hmotnosti a obsahu lipidti v rybéch.

V rdmci tohoto bodu musi byt ptipadné zohlednény tidaje uvedené v bodé 6.2.5.
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8.2.3

8.2.4

8.2.4.1

8.2.4.2

8.2.5

8.2.5.1

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Biokoncentrace litky se posuzuje v piipadech, kdy:

— hodnota log P, je vétsi nez 3 (viz bod 2.7) nebo existuji jiné ndznaky biokoncentrace, a

— latka se povaZuje za stabilni, ¢ili pfi hydrolyze dochdzi k méné nez 90% ztrdt¢ ptvodni litky béhem
24 hodin (viz bod 7.2.1.1).

Endokrinné disruptivni vlastnosti

Je nezbytné zvazit, zda je Gcinnd litka podle pokynt Unie nebo mezindrodné uznavanych pokynii potencidlni
endokrinni disruptor u necilovych vodnich organismd. Navic musi byt zohlednény dalsi dostupné informace
o toxikologickém profilu a zptisobu tcinku. Pokud je v dasledku tohoto posouzeni d¢innd litka uzndna za
potencidlni endokrinni disruptor, musi byt typ a podminky studie, kterd md byt provedena, projedniny
s piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny.

Akutni toxicita u vodnich bezobratlych
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Musi byt stanovena akutni toxicita u Daphnia sp. (nejlépe u Daphnia magna). Pro G¢inné latky s insekticidnim
u¢inkem nebo dcinkem, ktery vykazuje insekticidni ptsobeni, musi byt provedena zkouska na druhém druhu,
napf. na larvich pakomdrd nebo na vidlonoZzcich (Americamysis bahia).

Akutni toxicita u Daphnia magna

Musi byt uvedena zkouska akutni toxicity G¢inné latky u Daphnia magna za 24 a 48 hodin vyjddfené jako
medidn efektivni koncentrace (ECs) zptisobujici imobilizaci zkousenych zivocichti a, pokud je to mozné,
nejvyssi koncentrace, pii niZ k imobilizaci nedochdzi.

ZkuSebni podminky

Musi byt zkouSeny koncentrace az do 100 mg latky/L. Pokud vysledky zkousky zabyvajici se stanovenim
rozsahu ukazuji, Ze nelze ocekdvat zddné ucinky, mtze byt provedena zkouska limitu pfi 100 mg latky/L.

Akutni toxicita u doplikovych druhd vodnich bezobratlych

Musi byt uvedena zkouska akutni toxicity G¢inné latky pro dopliikovy druh vodnich bezobratlych za 24 a 48
hodin vyjddfené jako medidn efektivni koncentrace (ECsy) zpusobujici imobilizaci zkousSenych Zivocicht a,
pokud je to mozné, nejvyssi koncentrace, pii niz k imobilizaci nedochdzi.

ZkuSebni podminky
Pouziji se podminky vymezené v bodé 8.2.4.1.

Dlouhodobd a chronickd toxicita u vodnich bezobratlyich
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Studie dlouhodobé a chronické toxicity u vodnich bezobratlych musi byt uvedena pro vSechny acinné latky,
u nichZ je pravdépodobnd expozice povrchové vody, a pokud je litka povazovina za stabilni ve vodg, tj. pfi
hydrolyze dochdzi k méné nez 90% ztrdté ptivodni latky béhem 24 hodin (viz bod 7.2.1.1).

Musi byt pfedloZena studie chronické toxicity na jednom druhu vodnich bezobratlych. Pokud byly zkousky
akutni toxicity provedeny na dvou druzich vodnich bezobratlych, musi byt zohlednény akutni sledované
vlastnosti (viz bod 8.2.4), aby se ur¢il vhodny druh pro zkouSeni v ramci studie chronické toxicity.

Pokud je Gc¢innou ldtkou reguldtor riistu hmyzu, musi byt provedena dopliikovd studie chronické toxicity na
piislusném druhu nendlezejicim ke korysim, napf. na Chironomus spp.

Reprodukéni a vyvojovd toxicita u Daphnia magna

Zkouska reprodukéni a vyvojové toxicity u Daphnia magna musi byt zaméfena na zméfeni nepiiznivych Gcinkd,
jako je imobilizace a ztrata reprodukénich schopnosti, a poskytnuti podrobnosti o pozorovanych tcincich. Musi
byt uvedeny hodnoty EC;, a EC,, a NOEC. Pokud nelze hodnoty EC; a EC,, odhadnout, musi byt pfedlozeno
odavodnéni.
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8.2.5.2

8.2.5.3

8.2.5.4

8.2.6.1

8.2.6.2

Reprodukéni a vyvojovd toxicita u doplakovych druhd vodnich bezobratlych

Zkouska reprodukéni a vyvojové toxicity u doplitkovych druhtt vodnich bezobratlych musi zméfit nepiiznivé
ucinky, jako je imobilizace a ztrita reprodukénich schopnosti, a poskytnout podrobnosti o pozorovanych
ucincich. Musi byt uvedeny hodnoty EC;, a EC,;, a NOEC. Pokud nelze hodnoty EC;, a EC,, odhadnout,
musi byt piedlozeno odtivodnéni.

Vyvoj a lihnuti u Chironomus riparius

Ucinnd litka musi byt aplikovand na vodu nad sedimentem a musi byt zméfeny Gcinky na pieziti a vyvoj
Chironomus riparius, véetné G¢inkt na lthnuti dospélych jedinct, s cilem poskytnout sledované vlastnosti téch
latek, které se zdaji interferovat s hormony regulujicimi ekdyzi hmyzu nebo které maji jiné dcinky na rist
a vyvoj hmyzu. Musi byt uvedeny hodnoty EC;, a EC,, a NOEC.

ZkuSebni podminky

Musi byt zméfeny koncentrace ¢inné ldtky ve vodé nad sedimentem a v sedimentu s cilem stanovit hodnoty
EC, ECyo @ NOEC. Utinnd latka musi byt méfena dostate¢né Casto, aby bylo mozné vypocist zkousené
sledované vlastnosti na zdkladé nomindlnich i asové vdzenych primérnych koncentraci.

Organismy Zijici v sedimentu

Pokud je na zakladé studif o osudu v Zivotnim prostiedi urcena nebo se pfedpoklddd akumulace t¢inné latky ve

riziko pro Chironomus riparius nebo Lumbriculus spp. V piipadech, kdy existuji uzndvané pokyny, je mozné
pouzit vhodny alternativni zkusebni druh. Ucinna litka musi byt aplikovana bud na vodnou fizi nebo fazi
sedimentu systému voda/sediment a zkouska musi zohlednit hlavni cesty expozice. Hlavni sledovand vlastnost
ve studii musi byt predlozena ve formdtu mg litky | kg suchého sedimentu a mg ldtky | L vody a musi byt
uvedeny hodnoty EC;,, EC,y a NOEC.

ZkuSebni podminky

Musi byt zméfeny koncentrace uc¢inné litky ve vodé nad sedimentem a v sedimentu s cilem stanovit hodnoty
EC,, EC,y a NOEC.

Utinky na riist fas
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Zkousen{ musi byt provedeno na jednom druhu zelené fasy (napf. Pseudokirchneriella subcapitata, synonymum
Selenastrum capricornutum).

Pro acinné ltky, které vykazuji herbicidni t¢inky, musi byt provedena zkouska na druhém druhu z odlisné
systematické skupiny, jako jsou rozsivky, napf. Navicula pelliculosa.

Musi byt uvedeny hodnoty EC,,, EC,,, ECs, a odpovidajici hodnoty NOEC.

Uc¢inky na rist zelenych fas

Musi byt uvedena zkouska stanovujici hodnoty EC,, EC,,, ECs, pro zelené fasy a odpovidajici hodnoty NOEC
pro rustovou rychlost nebo vytézek u fas, a to na zdkladé méfeni biomasy nebo proménnych ndhradniho
méfeni.

ZkuSebni podminky

Musi byt zkouseny koncentrace az do 100 mg latky/L. Pokud vysledky zkousky zabyvajici se urc¢enim rozsahu
ukazuji, Ze nelze pfi nizsich koncentracich ocekdvat zadné acinky, maze byt provedena zkouska limitu pii
100 mg latky/L.

Uc¢inky na rist doplikovych druhd fas

Musi byt uvedena zkouska stanovujici hodnoty ECo, EC,o, ECso pro doplikové druhy fas a odpovidajici
hodnoty NOEC pro riistovou rychlost nebo vytéZzek u fas, a to na zdkladé méfeni biomasy (nebo proménnych
ndhradniho méfent).

ZkuSebni podminky

Pouziji se zkusebni podminky vymezené v bodé 8.2.6.1.
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8.2.8

8.3
8.3.1

Utinky na vodni makrofyty

Musi byt uvedena zkouska stanovujici hodnoty ECyq, EC,o, ECs5y a odpovidajici hodnoty NOEC pro ristovou
rychlost nebo vytézek u druhu Lemna, a to na zdkladé méfeni pfiméfeného poctu listkd a alespori jedné
dodatecné proménné méfeni (suchd hmotnost, Cerstvd hmotnost nebo plocha listka).

Pro ostatni druhy vodnich makrofytt musi zkouska poskytnout dostate¢né informace pro vyhodnoceni dopadu
na vodni rostliny a také hodnoty EC;,, EC,q ECs, a odpovidajici hodnoty NOEC, a to na zdkladé méfeni
vhodnych parametra biomasy.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Laboratorni zkouska s druhem Lemna se provadi pro herbicidy a reguldtory ristu rostlin a pro ltky, u kterych
je z informaci uvedenych v bodé 8.6 casti A této prilohy nebo v bodé 10.6 ¢asti A piilohy nafizeni (EU)
¢. 284[2013 ziejmé, Ze zkouSend ldtka md herbicidni dcinek. V zdvislosti na zptsobu acinku latky, nebo pokud
existuji zfetelné ndznaky vyssi toxicity pro dvoudélozné (napiiklad inhibitor auxinu, listové systémové herbi-
cidy) nebo jiné jednodélozné (napiiklad travni herbicidy) druhy rostlin zji§téné v ramci zkousky t¢innosti nebo
zkousky na suchozemskych necilovych rostlindch, mohou piislusné vnitrostdtni orgdny vyzadovat dodatecné
zkousky na dalsich druzich makrofytd (viz bod 8.6 casti A této piilohy nebo bod 10.6 ¢asti A piilohy nafizeni
(EU) & 284/2013.

Podle potfeby mohou byt provedeny dodatecné zkousky na dopliikovych druzich vodnich makrofyti, a to na
dvoudéloznych druzich, napf. Myriophyllum spicatum, Myriophyllum aquaticum, nebo na jednodéloznych druzich,
jako je vodni trdva Glyceria maxima. Nezbytnost provedeni takovychto studii musi byt prodiskutovana s prislus-
nymi vnitrostdtnimi organy.

ZkuSebni podminky

Musi byt zkouSeny koncentrace az do 100 mg ldtky/L. Pokud vysledky zkousky zabyvajici se uréenim rozsahu
ukazuji, Ze nelze ocekdvat zddné Gcinky, mize byt provedena zkouska limitu pii 100 mg latky/L.

Dalsi zkousky na vodnich organismech

Mohou byt provedeny dalsi studie na vodnich organismech s cilem ddle upfesnit zjisténé riziko a musi
poskytnout dostate¢né informace a ddaje pro posouzeni potencidlniho dopadu na vodni organismy za polnich
podminek.

Provedené studie mohou mit podobu zkousek na dopliikovém druhu, modifikovaného zkouseni expozice,
studif mikrokosmu nebo mesokosmu.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Nezbytnost provedeni takovychto studii musi byt prodiskutovédna s pifslusnymi vnitrostdtnimi organy.

Zku3ebni podminky

Typ a podminky studie, kterd md byt provedena, musi byt projedndny s pfislusnymi vnitrostitnimi organy.

Utinky na ¢lenovce
Utinky na véely

Musi byt posouzeny tcinky na véely a vyhodnoceno riziko, véetné rizika vyplyvajictho z rezidui G¢inné latky
nebo jejich metabolitd v nektaru, pylu a vod¢, vcetné gutace. Musi byt piedloZeny zprévy o zkouskich
uvedenych v bodech 8.3.1.1, 8.3.1.2 a 8.3.1.3, krom¢ piipadi, kdy jsou pifpravky na ochranu rostlin obsahujici
danou dcinnou latku urceny vyluéné k pouziti v situacich, kdy je pravdépodobné, ze véely nebudou expono-
vény:

a) pii skladovani potravin v uzavienych prostorach;

b) pii aplikaci nesystémovych pifpravka do ptdy, kromé granulf;

) pii oSetfeni cibuli, hliz a pfesazovanych sazenic namacenim v nesystémovych piipravcich;
d) pii oSetfeni a hojeni ran;

€) u nesystémovych ndvnad pro hlodavce;

f) pii pouzivani ve sklenicich bez véel jako opylovacii.
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8.3.1.1

8.3.1.1.1

8.3.1.1.2

8.3.1.2

8.3.1.3

U piipravkil na oSetfeni semen musi byt zohlednéno riziko souvisejici s tletem prachu pii setbé oSetfenych
semen. Pokud jde o granule a moluskocidni granule, musi byt zohlednéno riziko souvisejici s tletem prachu
béhem aplikace. Pokud je Gcinnd litka systémovd a md byt pouzivina na semena, hlizy, kofeny, aplikovand
piimo do pudy, vody k zavlazovéni anebo aplikovand piimo na rostlinu nebo do ni, napiiklad rozprasovinim
nebo vstitknutim do stonku, musi byt posouzeno riziko pro véely Zivici se na téchto rostlindch, véetné rizik
odvozenych z rezidui pifpravku na ochranu rostlin v nektaru, pylu a vodg, véetné gutace.

Pokud je pravdépodobné, ze vcely budou exponovény, musi byt provedena zkouska akutni (ordlni a kontaktni)
i chronické toxicity, a to véetné subletdlnich Géinkd.

Pokud muze dojit v désledku systémovych vlastnosti ¢inné litky k expozici véel reziduim v nektaru, pylu
nebo vodé a pokud je akutni ordlni toxicita <100 pg/vcelu nebo se vyskytuje zdvaznd toxicita pro larvy, musi
byt uvedeny koncentrace rezidui v téchto matricich a posouzeni rizika musi byt zaloZeno na srovndni pfislus-
nych sledovanych vlastnosti s témito koncentracemi. Pokud toto srovndni ukazuje, Ze nelze vyloudit expozici
toxickym drovnim, musi byt Gcinky zkoumdny v rdmci zkousek vysstho stupné.

Akutni toxicita u vcel

Pokud je pravdépodobné, ze véely budou exponovany, musi byt provedena zkouska akutni ordlni a kontaktni
toxicity.

Akutni ordlni toxicita

Musi byt uvedena zkouska akutni ordlni toxicity stanovici akutni hodnoty LD5, a NOEC. Pokud jsou pozoro-
vény subletdlni Gcinky, musi byt ozndmeny.

Zkusebni podminky

Zkousky musi byt provedeny s G¢innou litkou. Vysledky musi byt predlozeny ve formdtu pg Gcinné litky/véela.

Akutni kontaktni toxicita

Musi byt uvedena zkouska akutni kontaktni toxicity stanovici akutni hodnoty LDs, a NOEC. Pokud jsou
pozorovany subletdlni G¢inky, musi byt ozndmeny.

Zkusebni podminky

Zkousky musi byt provedeny s tc¢innou latkou. Vysledky musi byt ptredlozeny ve formatu pg ¢inné latky/vcelu.

Chronickd toxicita u vcel

Musi byt uvedena zkouska chronické toxicity u véel stanovujici hodnoty chronické ordlni ECy, EC,g, ECsq
a NOEC. Pokud nelze chronické ordlni hodnoty EC,,, EC,, a EC5 stanovit, musi byt pfedlozeno odtivodnéni.
Pokud jsou pozorovéany subletdlni dcinky, musi byt ozndmeny.

Okolnosti, za kterych je zkousSka pozadovdna

Zkouska musi byt provedena, pokud je pravdépodobné, zZe vcely budou exponovany.

ZkuSebni podminky

Zkouska musi byt provedena s t¢innou litkou. Vysledky musi byt pfedlozeny ve formdtu pg G¢inné latky/vcelu.

Uc¢inky na vyvoj viely medonosné a na ostatni stadia Zivota véely medonosné

Musi byt provedena studie v¢eliho plodu s cilem uréit Gi¢inky na vyvoj véely medonosné a aktivitu plodu. Studie
véeliho plodu véel musi poskytnout dostatecné informace pro hodnoceni moznych rizik Gc¢inné latky pro larvy
véely medonosné.

Zkouska musi poskytnout hodnoty ECy,, EC,, a EC5y a NOEC pro dospélé véely, a pokud je to mozné, také
pro larvy. Pokud nelze hodnoty EC;q, ECyy a ECsq stanovit, musi byt predlozeno odivodnéni. Pokud jsou
pozorovény subletdlni G¢inky, musi byt ozndmeny.
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Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Pokud Zadatel neprokdze, Ze neni mozné, aby byl plod vcely medonosné exponovan Gcinné litce, musi byt
provedena zkouska pro Gc¢inné latky, u nichz nelze vyloucit subletdlni G¢inky na riist a vyvoj.

Subletdlni Gc¢inky

Mohou byt pozadovény zkousky zkoumajici subletalni tcinky, jako jsou ucinky na chovani a reprodukci, u véel
a piipadné u vcelstev.

Utinky na necilové clenovce jiné nez vely
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Ucinky na necflové suchozemské clenovee musi byt zkouméany pro viechny tcinné litky kromé pifpada, kdy
jsou piipravky na ochranu rostlin obsahujici danou dc¢innou ldtku urcéeny vyluéné pro pouziti v situacich,
v nichz nedochézi k expozici necilovych ¢lenovced, jako napiiklad:

— pii skladovéni potravin v uzavienych prostorach, které znemoznuji expozici,
— pii osetfeni a hojeni ran,
— v uzavienych prostorich s nidvnadami pro hlodavce.

Vzdy musi byt zkouseny dva indikdtorové druhy: vosicka parazitujici na msicich na obili Aphidius rhopalosiphi
(fdd blanokiidli, celed luméikoviti) a dravy rozto¢ Typhlodromus pyri (f4d roztodi, ¢eled phytoseiidae). Uvodni
zkousky musi byt provddény se sklenénymi destickami a musi byt ozndmena mortalita (a Gi¢inky na reprodukei,
jsou-li posuzovény). ZkouSeni musi stanovit vztah mezi ddvkou a odezvou a musi byt ozndmeny sledované
vlastnosti LRs (), ERsq () a NOEC pro tcely posouzeni rizika pro tyto druhy v souladu s relevantni analyzou
koeficientu rizika. Pokud lze na zdkladé téchto studif jasné predpovédét vyskyt nepiiznivych t¢inkd, mohou byt
pozadovény studie vyssiho stupné (viz bod 10.3 ¢isti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 284/2013.

Pro a¢inné liatky, u nichZ existuje podezfeni, Ze maji specificky zptisob ucinku (reguldtory rtistu hmyzu,
antifidanty proti hmyzu), mohou pfislusné vnitrostatni orgdny vyzadovat dodate¢né zkousky zahrnujici citlivd
stadia Zivota, specifické zpusoby pifjmu a ostatni modifikace. Musi byt uvedeno odtivodnéni pouziti zkusebniho
druhu.

Ucinky na Aphidius rhopalosiphi

Zkouska musi poskytnout dostacujici informace k posouzeni toxicity G¢inné litky pro Aphidius rhopalosiphi,
pokud jde o LRs, a NOEC.

ZkuSebni podminky

Uvodni zkousky musi byt providény se sklenénymi destickami.

Ucinky na Typhlodromus pyri

Zkouska musi poskytnout dostacujici informace k posouzeni toxicity tcinné latky pro Typhlodromus pyri, pokud
jde o LRs, a NOEC.

ZkuSebni podminky

Uvodni zkousky musi byt provadény se sklenénymi destickami.

Utinky na necilovou ptidni mezo- a makrofaunu

Zizaly — subletdlni iicinky

Zkouska musi poskytnout informace o tc¢incich na rist, reprodukci a chovéni Zizaly.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Pokud miize ticinnd litka kontaminovat ptdu, musi byt zkoumdny subletalni dcinky na Zizaly.

(") LRsq, zkratka pro letdlni davku, 50 % cili aplikacni ddvku pozadovanou k usmrceni poloviny jedincti testované populace po
stanovené dobé trvani zkousky.

(*) LRsg, zkratka pro ,ucinnd davka, 50 %, ¢ili aplikacni ddvka pozadovand k vyvoldni Gcinku u poloviny jedinct testované populace po
stanovené dobé trvani zkousky.
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ZkuSebni podminky

Zkouska musi stanovit vztah mezi ddvkou a odezvou a hodnoty EC;,, EC,q a NOEC musi umoznit, aby bylo
posouzeni rizika provedeno v souladu s vhodnou analyzou koeficientu rizika, pficemz se zohledni pravdépo-
dobnd expozice, obsah organického uhliku (f,) ve zkusebnim médiu a lipofilni vlastnosti (K,,,) zkousené latky.
Zkousend litka musi byt zapracovdna do pidy, aby bylo dosazeno homogenni pidni koncentrace. Zkousky
s pudnimi metabolity nemusi byt provadény, pokud existuji analytické dikazy, které ukazuji, Ze je metabolit
v pfiméfené koncentraci a po pfiméfenou dobu pfitomen ve studii provadéné s rodi¢ovskou tcinnou litkou.

Utinky na necilovou piidni mezo- a mikrofaunu (kromé ZiZal)

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Utinky na padni organismy kromé Zizal musi byt zkoumdny pro vsechny zkousené litky kromé situaci,
v nichz nedochdzi k expozici pdnich organismd, jako napiiklad:

a) pii skladovdni potravin v uzavienych prostorach, které znemoznuji expozici,

b) pii Setfeni a hojeni ran,

¢) v uzavienych prostordch s ndvnadami pro hlodavce.

V piipadé piipravkd na ochranu rostlin aplikovanych postiikem listt mohou pfislusné vnitrostitni orgdny
vyzadovat tdaje o Folsomia candida and Hypoaspis aculeifer. Pokud jsou k dispozici idaje o Aphidius rhopa-
losiphi a Typhlodromus pyri, mohou byt pouZity v dvodnim posouzeni rizika. Pokud u nékterého z druhi
zkouSenych v rdmci bodu 8.3.2 vyvstanou obavy, musi byt uvedeny ddaje jak o Folsomia candida, tak
o Hypoaspis aculeifer.

Pokud nejsou dostupné tidaje o Aphidius rhopalosiphi a Typhlodromus pyri, musi byt uvedeny tdaje stanovené
v bod¢ 8.4.2.1.

Pro piipravky na ochranu rostlin aplikované pfimo do putdy jako piipravky pro osetieni ptudy bud postiikem
nebo jako pevné litky musi byt zkouska provedena jak na Folsomia candida tak na Hypoaspis aculeifer (viz bod
8.4.2.1).

Zkou$ka na Grovni druhu
Zkouska musi poskytnout dostacujici informace k posouzeni toxicity G¢inné litky pro bezobratlé pudni
indikdtorové druhy Folsomia candida a Hypoaspis aculeifer.

Zkusebni podminky

Zkouska musi stanovit vztah mezi davkou a odezvou a hodnoty EC;,, EC,q a NOEC musi umoznit, aby bylo
posouzeni rizika provedeno v souladu s vhodnou analyzou koeficientu rizika, pficemz se zohledni pravdépo-
dobnd expozice, obsah organického uhliku (f,.) ve zkusebnim médiu a lipofilni vlastnosti (K,,,) zkousené latky.
Zkousend latka musi byt zapracovdna do pudy, aby bylo dosazeno homogenni ptudni koncentrace. Zkousky
s piidnimi metabolity nemusi byt provddény, pokud existuji analytické dikazy, které ukazuji, Ze je metabolit
v piiméfené koncentraci a po pfiméfenou dobu piftomen ve studii provadéné s rodicovskou tcinnou litkou.

Utinky na pfeménu dusiku v padé

Zkouska musi poskytnout dostate¢né tdaje pro hodnoceni dopadu Géinnych ldtek na aktivitu padnich mikro-
organisml z hlediska pfemény dusiku.

Okolnosti, za kteryich je zkouska poZadovdna

Zkouska musi byt provedena, jestlize jsou piipravky na ochranu rostlin obsahujici danou dcinnou latku
aplikovany na pudu nebo ji mohou pii pouziti v podminkdch praxe kontaminovat. V piipadé ucinnych
latek urcenych pro pouziti v piipravcich na ochranu rostlin ke sterilizaci pidy musi byt studie uspofdddny
tak, aby umoznily zjistit miru obnovy mikrobidlnich procest po oSeteni.

Zku3ebni podminky

Musi byt pouzita plida Cerstvé odebrand ze zemédélskych pad. Mista, ze kterych se ptda odebird, nesméji byt
v prib¢hu predchozich dvou let osetfena Zadnou litkou, kterd by mohla podstatnym zpusobem jinak nez
pfechodné zménit diverzitu a hladiny pfitomnych populaci mikroorganismd.

Utinky na suchozemské necilové vyssi rostliny

Shrnuti screeningovych tidajii

Poskytnuté informace musi byt dostacujici k tomu, aby umoznily vyhodnoceni G¢inké G¢inné létky na necilové
druhy.
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Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Screeningové tdaje musi urcit, zda zkousené latky vykazuji G¢inky herbicidu nebo reguldtoru ristu rostlin.
Udaje musi zahrnovat zkousky z alespon Sesti druhti rostlin z Sesti riznych Celedi, véetné jedno- i dvoudélo-
znych. Zkousené koncentrace a ddvky musi byt stejné nebo vétsi nez maximdlni doporucované aplikacni ddvky
a pii ddvce s cilem simulovat zptsob pouziti za polnich podminek, pficemz zkouseni se provadi po konecném
oSetfeni, nebo pfi pouziti davky aplikované piimo, kterd zohlediiuje akumulaci rezidui po nékolikandsobnych
aplikacich pfipravku na ochranu rostlin. Pokud screeningové studie nepokryvaji specifikované druhové rozpéti
nebo nezbytné koncentrace a ddvky, musi byt provedeny zkousky uvedené v bod¢ 8.6.2.

Pro posouzeni d¢innych ldtek s tcinky herbicidu nebo reguldtoru ristu rostlin nesmi byt pouzity screeningové
udaje. Uplatni se bod 8.6.2.

ZkuSebni podminky

Je tieba predlozit souhrn dostupnych tdaji ze zkousek posouzeni biologické aktivity a studif stanoveni rozsahu
ddvek, at pozitivnich nebo negativnich, které mohou poskytnout informace o mozném dopadu na jinou
necilovou fléru, a to spolené s posouzenim mozného dopadu na necilové druhy rostlin.

Tyto tdaje musi byt souhrnnou formou doplnény o dalsi informace o w¢incich pozorovanych na rostlinich
v pribéhu polnich zkousek, konkrétné o informace o ucinnosti, reziduich, osudu v Zivotnim prostiedi
a o ekotoxikologické polni studie.

Zkouska u necilovych rostlin

Zkouska musi poskytnout hodnoty ERs, a¢inné ltky pro necilové rostliny.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Pro G¢inné latky, které vykazuji Gcinky herbicidu nebo reguldtoru ristu rostlin, musi byt uvedeny zkousky
vztahu mezi koncentraci a vegetativni aktivitou a ristem sazenic pro alesponn 6 druht reprezentujicich celedi,
u nichZ byl zjistén herbicidni t¢inek nebo regulace ristu. Pokud lze podle zpisobu dcinku jasné stanovit, Ze je
ovlivnén bud riist sazenic nebo vegetativni aktivita, provede se pouze relevantni studie.

Udaje se nevyZaduji, pokud je expozice zanedbatelnd, napiiklad v piipadé rodenticiddi, Gcinnych ldtek pouzi-
vanych pro ochranu proti poranéni nebo oSetfeni semen nebo v pifpadé Gcinnych litek pouzivanych na
uskladnénych produktech nebo ve sklenicich, které znemoziuji expozici.

ZkuSebni podminky

Musi byt uvedeny zkousky vztahu mezi dévkou a odezvou provedené na vybéru 6 az 10 jednodéloznych
a dvoudéloznych rostlinnych druhd reprezentujicich co nejvétsi mnozstvi systematickych skupin.

Utinky na ostatni suchozemské organismy (fléra a fauna)

Musi byt piedloZeny vSechny dostupné tdaje o tcincich piipravku na ostatni suchozemské organismy.

Utinky na biologické metody &iSténi odpadnich vod

Zkouska musi poskytnout informace o potencidlu uc¢inné latky ve vztahu k biologickym systémum c¢isténi
odpadnich vod

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Ucinky na biologické metody &isténf odpadnich vod musi byt uvedeny v piipadé, ze méiZe pouZiti piipravki na
ochranu rostlin obsahujicich danou t¢innou litku vyvolat nepiiznivé tG¢inky na Cistirny odpadnich vod.

Udaje ze sledovéni

Musi byt ozndmeny dostupné tdaje ze sledovani tykajici se nepfiznivych Géinkd Gcinné latky na necilové
organismy.
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ODDIL 9
Udaje o pouZité literatuie
Musi byt pfedlozeno shrnuti vSech relevantnich tdajii z dostupné oponované odborné literatury zabyvajici se danou
ucinnou latkou, metabolity a rozkladnymi nebo reakénimi produkty a piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi danou
ucinnou latku.
ODDIL 10
Klasifikace a oznacovdni

Musi byt piedlozeny a zdivodnény navrhy klasifikace a oznaceni Gc¢inné latky podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, a to
véetné:

— vystraznych symbold,
— signdlnich slov,
— standardnich vét o nebezpecnosti, a

— pokynil pro bezpecné zachdzeni.

CAST B
MIKROORGANISMY VCETNE VIRU

OBSAH
UvoD
1. IDENTITA MIKROORGANISMU
1.1 Zadatel
1.2 Vyrobce
1.3 Nézev a popis druhu, charakterizace kmene
1.4 Specifikace materidlu pouzitého pro vyrobu formulovanych piipravka

1.4.1  Obsah mikroorganismu

1.4.2  Identita a obsah necistot, piisad a kontaminujicich mikroorganismi

1.4.3  Analyticky profil Sarzi

2. BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANISMU

2.1 Historie mikroorganismu a jeho pouZiti. Pfirozeny vyskyt a zemépisné rozsiteni
2.1.1  Historicky vyvoj

2.1.2 Pivod a piirozeny vyskyt

22 Informace o cilovém organismu (cilovych organismech)

2.2.1  Popis cilového organismu (cflovych organismi)

2.2.2  Zpisob ucinku

2.3 Okruh hostiteltt a G¢inky na jiné druhy, nez je cilovy skodlivy organismus
2.4 Vyvojova stadia/zivotni cyklus mikroorganismu

2.5 Infekénost, Sifeni a schopnost kolonizace

2.6 Pribuznost se zndmymi patogeny rostlin, zvifat nebo ¢lovéka

2.7 Genetickd stabilita a faktory, které ji ovliviuji

2.8 Informace o produkovdni metabolitt (zvldsté toxint)

2.9 Antibiotika a jiné antimikrobidlni ldtky

3. DALSI INFORMACE O MIKROORGANISMU

3.1 Funkce
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3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

4.1

4.2

5.2.2.1
5.2.2.2

5223

5.3

5.4

5.5

5.6

6.1

6.2

Predpoklddand oblast pouziti

Chranéné nebo osetfované plodiny nebo produkty

Metoda produkce a kontrola jakosti

Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence cilového organismu (cilovych organismii)
Metody k zabrdnéni ztrdté virulence vychozi (primdrni) kultury mikroorganismu

Doporucené metody a bezpecnostni opatfeni tykajici se manipulace, skladovani, pfepravy nebo poziru
Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci

Opatfeni pro piipad nehody

ANALYTICKE METODY

Metody pro analyzu technického mikroorganismu

Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui (Zivotaschopnych nebo Zivotaneschopnych):
UCINKY NA LIDSKE ZDRAVI

Zékladni informace

Lékatské tidaje

Lékaisky dohled nad pracovniky vyrobniho zdvodu

Piipadnd pozorovdni senzibilizace/alergenity

Piimd pozorovéni, napf. klinické piipady

Zdkladni studie

Senzibilizace

Akutni toxicita, patogenita a infekénost

Akutni{ ordlni toxicita, patogenita a infekénost

Akutni inhala¢ni toxicita, patogenita a infek¢nost

Intraperitonedlni/subkutdnni ddvka pfi jednom podani

Zkousky genotoxicity

Studie in vitro

Studie bunénych kultur

Informace o kritkodobé toxicité a patogenité

Ucinky na zdravi po opakované inhalacni expozici

Navrzené oSetfeni: opatfeni prvni pomoci, lékafské osetfeni

Specifické studie toxicity, patogenity a infekénosti

Studie na somatickych bunkach in vivo

Genotoxicita — studie na zdrodecnych burikdch in vivo

Shrnuti ddaji o toxicité, patogenité a infekénosti pro savce a celkové vyhodnoceni

REZIDUA V OSETRENYCH PRODUKTECH, POTRAVINACH A KRMIVECH NEBO NA JEJICH POVRCHU
Perzistence a pravdépodobnost mnozeni v plodindch, potravinich nebo krmivech nebo na jejich povrchu
Dalsi pozadované informace

Zivotaneschopnd rezidua
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6.2.2

6.3

7.1.2
7.1.3

7.2

8.1
8.2
8.2.1

8.2.2

8.3
8.4
8.5
8.6

8.7

iii)

Zivotaschopnd rezidua

Shrnuti a vyhodnoceni chovani rezidui na zdkladé tdaji predlozenych podle boda 6.1 a 6.2
OSUD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI
Perzistence a mnoZzeni

Pada

Voda

Leteckd

Mobilita

UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY

Ucinky na ptéky

Ucinky na vodni organismy

Ucinky na ryby

Utinky na sladkovodni bezobratlé

Ucinky na rist fas

Ucinky na jiné rostliny nez fasy

Ucinky na véely

Ucinky na jiné clenovce nez véely

Ucinky na Zizaly

Ucinky na necilové ptidni mikroorganismy
Dopliikové studie

SHRNUTI A VYHODNOCENI DOPADU NA ZIVOTNI PROSTREDI

Uvop
Ucinné litky jsou definovany v ¢l. 2 odst. 2 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 a zahrnuji chemické litky a mikroor-
ganismy vcetné virQ.

V této Casti jsou stanoveny poZzadavky na ddaje o ucinnych latkdch tvofenych mikroorganismy véetné vird.

Definice vyrazu ,mikroorganismus* podle clanku 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 plati zejména pro bakterie,
houby, prvoky, viry a viroidy, ale nejen pro né.

U vsech mikroorganismd, které jsou pfedmétem zadosti, by mély byt uvedeny vSechny dostupné relevantni
poznatky a informace z literatury.

Nejdulezitéjsi a nejuzitecnéjsi informace poskytuji charakterizace a identifikace mikroorganismu. Tyto informace
jsou uvedeny v oddilech 1 az 3 (identita, biologické vlastnosti a dalsi informace), které jsou zdkladem pro
posuzovani G¢inkd na lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

Obvykle se pozaduji nové ziskané tdaje z konvenénich toxikologickych a/nebo patologickych experimentii na

ganismu za navrZzenych podminek nemd $kodlivé acinky na zdravi lidi a zvifat nebo na podzemni vody a ani
zadny jiny nepiijatelny vliv na Zivotni prostredi.

Do doby, nez budou pfijaty specifické metodiky na mezindrodni drovni, musi byt pozadované informace
ziskdvany podle dostupnych zkuSebnich metodik uznanych pfislusnym orgdnem (napf. podle metodik
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USEPA (1); piipadné by zkuSebni metodiky popsané v &isti A této piflohy mély byt upraveny tak, aby byly
vhodné pro mikroorganismy. Zkousky musi byt provedeny na Zivotaschopnych, pfipadné i Zivotaneschopnych
mikroorganismech a na slepém vzorku.

iv) Podle bodu 1.4 musi byt u provedenych zkousek predlozen podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu
a nedistot v ném. PouZity materidl musi odpovidat specifikaci, jakd bude pouzita pro vyrobu piipravkd, které
maji byt povoleny.

Jestlize jsou studie provddény s mikroorganismy z kultivace v laboratornich podminkéch nebo poloprovoznim
vyrobnim systému, musi se studie opakovat s technickymi mikroorganismy, pokud nelze prokdzat, ze pouzity
zku$ebni materidl je pro dcely zkouseni a posouzeni v podstaté stejny.

V) Jedné-li se o geneticky modifikované organismy, musi byt piedlozena kopie vyhodnocenych tidaji z posouzeni
rizika pro Zivotni prostiedi podle ¢linku 48 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

vi) Pokud je to relevantni, musi byt ddaje analyzovany za pomoci vhodnych statistickych metod. Statistickd analyza
musi byt popsdna vycerpavajicim zplisobem (napf. ke vSem bodovym odhadtim musi byt uvedeny intervaly
spolehlivosti, mély by byt uvedeny pfesné hodnoty pravdépodobnosti namisto konstatovani tidaj vyznamny/
nevyznamny).

vii) V piipadé studii, u nichz je ddvkovani rozloZzeno v ur¢itém obdobi, musi byt k poddvéni pouzita nejlépe pouze
jedna Sarze mikroorganismu, pokud to dovoluje stabilita.

Nejsou-li studie provadény s jednou Sarzi mikroorganismu, musi byt uvedena podobnost riiznych Sarzi.
Predpokldda-li se ve studii pouziti riznych ddvek, musi byt uveden vztah mezi ddvkou a nepfiznivym dcinkem.

viii) Je-li zndmo, Ze ochranny tcinek na rostliny je zpiisoben rezidui toxinu & metabolitu, nebo je-li nutno poéitat
s vyznamnymi rezidui toxini ¢i metabolitd, kterd nesouviseji s plsobenim G¢inné ldtky, musi byt pro tyto
toxiny ¢i metabolity pfedlozena dokumentace v souladu s pozadavky cdsti A této pilohy.

1. IDENTITA MIKROORGANISMU

Identifikace spolu s charakterizaci mikroorganismu poskytuji nejdtilezitéjsi informace a jsou klicové pro rozho-
dovani.

1.1 Zadatel

Musi byt poskytnuto jméno a adresa Zadatele a jméno, funkce a ¢islo telefonu a faxu pfislusné kontaktni osoby.

Jestlize md Zzadatel kromé toho kanceldf, pracovnika nebo zastupce v clenském stdté, v némz je piedloZena
zadost o schvdleni, a jestlize se tito li§{ od kanceldfe, pracovnika nebo zdstupce v daném zpravodajském
¢clenském stdté jmenovaném Komisi zpravodajem, musi byt poskytnut také ndzev a adresa mistni kanceldre,
jméno a adresa pracovnika nebo zdstupce a jméno, funkce a ¢islo telefonu a faxu piislusné kontaktni osoby.

1.2 Vyrobce

Musi byt poskytnuto jméno a adresa vyrobce nebo vyrobctt mikroorganismu a ndzev a adresa kazdého ze
zdvodd, v némz se mikroorganismus vyrdbi. Dédle musi byt poskytnuto kontaktni misto (upfednostiiuje se hlavni
kontaktni misto, u né¢hoz se uvede ndzev a Cislo telefonu a faxu) pro poskytovani aktudlnich informaci
a odpovédi na piipadné dotazy tykajici se vyrobni technologie, zpracovani a jakosti vyrobku (pfipadné véetné
jednotlivych Sarzi). Jestlize po schvéleni mikroorganismu nastanou zmény v umisténi nebo v poctu vyrobct,
musi byt pozadované informace znovu ozndmeny Komisi a ¢lenskym statim.

1.3 Nézev a popis druhu, charakterizace kmene

i) Mikroorganismus by mél byt uloZen v mezindrodné uzndvané sbirce kultur a mélo by mu byt pfidéleno
depozitni ¢islo; tyto informace musi byt predlozeny.

ii) Kazdy mikroorganismus, ktery je pfedmétem Zzddosti, musi byt identifikovin a oznacen svym druhovym
ndzvem. Musi byt uveden védecky ndzev a taxonomické fazeni, tj. ¢eled, rod, druh, kmen, sérotyp, patotyp
nebo jakékoli jiné oznaceni relevantni pro dany mikroorganismus.

() USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, tinor 1996.



3.4.2013

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 93/69

1.4
1.4.1

1.4.2

1.4.3

Musi byt uvedeno, zda mikroorganismus:

— je na drovni druhu piivodni nebo neptivodni pro planovanou oblast pouziti,
— je pFirodnim typem,

— je spontdnnim nebo indukovanym mutantem,

— byl modifikovin postupy popsanymi v piiloze I A ¢asti 2 a v piiloze I B smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES (¥).

Ve dvou poslednich pifpadech musi byt poskytnuty v§echny znimé rozdily mezi modifikovanym mikroor-
ganismem a puvodnim rodi¢ovskym kmenem.

iii

K identifikaci a charakterizaci mikroorganismu na dGrovni kmene by mély byt pouzity nejlepsi dostupné
technologie. Musi byt uvedeny piislusné zkusebni postupy a kritéria pouzitd pro identifikaci (napf. morfo-
logie, biochemie, sérologie, identifikace metodami molekuldrni biologie).

iv) Musi byt uveden obecny ndzev, popiipadé i dalsi alternativni a nahradni ndzvy a kédové ndzvy pouzité pfi
VYVOji.
v) Musi byt uvedena piibuznost se zndmymi patogeny.

Specifikace materidlu pouZitého pro vyrobu formulovanych pfipravka
Obsah mikroorganismu

Musi byt uveden minimélni a maximalni obsah mikroorganismu v materidlu pouzitém pro vyrobu formulova-
nych pipravki. Obsah musi byt vyjadfen ve vhodnych jednotkéch, jako je pocet aktivnich jednotek na jednotku
objemu nebo hmotnosti, nebo jakymkoli jinym zptisobem relevantnim pro dany mikroorganismus.

Jestlize se poskytnuté informace tykaji poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt pozadované informace
poskytnuty znovu Komisi a ¢lenskym stitim po stabilizaci vyrobnich metod a postupli v provoznim méfitku,
maji-li zmény vyroby za ndsledek zmény ve specifikaci Cistoty.

Identita a obsah necistot, piisad a kontaminujicich mikroorganismii

Je zadouci, aby pfipravek na ochranu rostlin pokud mozno neobsahoval kontaminujici latky (véetné kontami-
nujicich mikroorganismt). Uroven a povaha pfijatelnych kontaminujicich latek musi byt posouzeny piislusnym
orgdnem na zdkladé posouzeni rizik.

Je-li to mozné a vhodné, musi byt uvedena identita a maximdlni obsah vSech kontaminujicich mikroorganisma
vyjadfeny ve vhodnych jednotkdch. Kdykoli je to mozné, musi byt poskytnuty informace o identité¢ v souladu
s pozadavky ¢&asti B bodu 1.3 této piilohy.

Relevantni metabolity (tj. metabolity, které by mohly vzbuzovat obavy z hlediska lidského zdravi a/nebo
zivotniho prostiedi), o nichZ je zndmo, Ze jsou produktem pfislusného mikroorganismu, musi byt identifiko-
véany a charakterizovdny pro rizné fize ristu nebo riiznd vyvojovd stadia tohoto mikroorganismu (viz bod viii)
tohoto tivodu).

Je-li to relevantni, musi byt poskytnuty podrobné informace o viech slozkéch, jako jsou kondenzaty, kultivacni
médium atd.

U chemickych necistot zdvaznych z hlediska lidského zdravi a/nebo Zivotniho prostiedi musi byt poskytnuty
identita a maximélni obsah vyjadfeny ve vhodnych jednotkach.

U piisad musi byt poskytnuty identita a obsah v g/kg.

Informace o identité chemickych ldtek, jako jsou piisady, musi byt poskytnuty podle ¢dsti A bodu 1.10 této
piilohy.

Analyticky profil Sarzi

Je-li to relevantni, musi byt uvedeny stejné tGdaje ve vhodnych jednotkdch jako tdaje podle ¢dsti A bodu 1.11
této piilohy.

BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANISMU

Historie mikroorganismu a jeho pouZiti. Pfirozeny vyskyt a zemépisné rozsifeni

Musi byt uvedeny znalosti o mikroorganismu, poddvané jako dostupné relevantni informace.

() Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
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2.2
2.2.1

222

2.3

2.4

2.5

Historicky vyvoj
Musi byt uveden historicky vyvoj mikroorganismu a jeho pouziti (pfi zkouskdch/vyzkumnych projektech nebo
komerénim pouziti).

Pivod a pfirozeny vyskyt

Musi byt uvedeno zemépisné rozsifeni a zastoupeni organismu v ekosystému (napf. hostitelskd rostlina, hosti-
telsky Zivocich nebo ptda, z niZ byl mikroorganismus izolovdn). Musi byt uvedena metoda izolace mikroor-
ganismu. Pfirozeny vyskyt mikroorganismu v daném prostiedi musi byt uveden pokud mozno na drovni
kmene.

Jedné-li se o mutanta nebo o geneticky modifikovany mikroorganismus, je nutné poskytnout podrobné infor-
mace o mnozeni a izolaci a o prostfedcich, jimiz ho Ize zfetelné odlisit od rodi¢ovského prirodniho kmene.

Informace o cilovém organismu (cilovych organismech)
Popis cilového organismu (cilovjch organismii)

Je-li to relevantni, musi byt poskytnuty podrobné informace o $kodlivych organismech, proti kterym je ochrana
zamyslena.

Zptisob ticinku

Uvede se hlavni zpfisob tc¢inku. V souvislosti se zptsobem w¢inku se rovnéz uvede, zda mikroorganismus
produkuje toxin s rezidudlnim tcinkem na cilovy organismus. V takovém piipadé musi byt popsdn zpiisob
t¢inku tohoto toxinu.

Je-li to relevantni, uvedou se informace o misté infekce, zpisobu vstupu do cilového organismu a o jeho
citlivych stadiich. Musi byt poskytnuty vysledky vSech experimentalnich studii.

Musi byt uvedeno, jakou cestou mize dojit k pfjmu mikroorganismu nebo jeho metabolitd, (zvldsté toxind)
(napf. dotykem, pozerem, inhalaci). Musi byt rovnéZ uvedeno, zda mikroorganismus nebo jeho metabolity jsou
v rostlindch translokovany ¢i nikoliv, ptipadné jak k translokaci dochazi.

V piipadé patogenniho w¢inku na cilovy organismus musi byt uvedeny infekéni ddvka (ddvka potiebnd
k vyvolani infekce se zamyslenym tcinkem na cilovy druh) a pfenosnost (moznost rozsifeni mikroorganismu
v cilové populaci, ale také z cilového druhu na jiny (cilovy) druh) po aplikaci za navrzenych podminek pouZiti.

Okruh hostitelit a G¢inky na jiné druhy, neZ je cilovy Skodlivy organismus

Uvedou se vSechny dostupné informace o Géincich na necilové organismy v oblasti, ve které se mize mikro-
organismus rozsffit. Uvede se vyskyt necilovych organismii, které jsou bud blizce pifbuzné cilovému druhu,
nebo jsou zvlasté exponované.

Musi byt uvedeny vSechny piipady toxického wc¢inku ucinné litky nebo jejich metabolickych produkti na
clovéka nebo na zvifata a rovnéz ddaje o schopnosti organismu kolonizovat clovéka nebo zvifata anebo do
nich pronikat (véetné jedincti se snizenou imunitou), a o jeho p¥ipadnych patogennich ucincich. Dédle musi byt
uvedeny vSechny zkuSenosti, zda G¢innd ldtka nebo jeji produkty mohou drézdit kazi, o¢i nebo dychaci organy
¢cloveka nebo zvitat a zda pii styku s ktizi nebo po vdechnuti vyvoldva alergii.

Vyvojova stadia/Zivotni cyklus mikroorganismu

Musi byt predloZeny informace o Zivotnim cyklu mikroorganismu, o piipadech popsané symbidzy, parazitismu,
o jeho konkurentech, preddtorech atd., vcetné hostitelskych organismt, a také informace o vektorech virt.
Musi byt uvedena doba vyvoje jedné generace a typ reprodukce mikroorganismu.

Musi byt uvedeny informace o klidovych stadiich a dobé¢ jejich pfezivani, virulenci a potencidlni infek¢nosti.

Musi byt rovnéz uvedena schopnost mikroorganismu produkovat v jeho rtiznych vyvojovych stadiich po
introdukci metabolity véetné toxintl, které vzbuzuji obavy z hlediska lidského zdravi a/nebo ochrany Zivotniho
prostiedi.

Infekénost, Sifeni a schopnost kolonizace

Mus{ byt uvedeny tdaje o perzistenci mikroorganismu a informace o jeho Zivotnim cyklu v typickych envi-
ronmentélnich podminkach jeho pouziti. Kromé toho musi byt uvedena informace o jakékoli zvldstni citlivosti
mikroorganismu na ur¢ité slozky Zzivotniho prostiedi (napt. na UV zéieni, na piidu, na vodu).
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2.6

2.7

2.8

2.9

Musi byt uvedeny pozadavky na prostredi (teplota, pH, vlhkost, nutri¢ni pozadavky atd.) nezbytné pro pieziti,
reprodukci, kolonizaci a $kodlivé piisobeni (zejména na lidské tkan€) a Gcinnost mikroorganismu. Musi byt
uvedena piitomnost specifickych faktord virulence.

Musi byt stanoveno teplotni rozmezi, v némz mikroorganismus roste, s upfesnénim minimdlni, maximaln{
a optimdlni teploty. Tato informace je zvldsté cennd jako podnét pro studie ticinkil na lidské zdravi (oddil 5).

Musi byt rovnéz uveden mozny Gcinek faktord, jako jsou teplota, UV zéfeni, pH a pfitomnost urcitych latek, na
stabilitu relevantnich toxind.

Musi byt pfedlozeny informace o moznych cestich $ifeni mikroorganismu (ovzdusim na &asticich prachu nebo
aerosoly, hostitelskymi organismy jako vektory atd.) za environmentdlnich podminek typickych pro pfedpo-
kladané pouziti.

Piibuznost se zndmymi patogeny rostlin, zvifat nebo ¢lovéka

Musi byt uvedena moznost existence jednoho nebo vice druht z rodu Géinnych ajnebo, je-li to relevantni,
kontaminujicich mikroorganismt, o nichZ je zndmo, Ze ptisobi patogenné na ¢lovéka, zvifata, rostliny nebo jiné
necilové druhy, véetné povahy nemoci, kterou zptsobuji. Musi byt sdéleno, zda je mozné zfetelné rozlisit
u¢inny mikroorganismus od patogennich druhi, a pokud ano, jakym zptisobem.

Genetickd stabilita a faktory, které ji ovliviiuji

Podle potieby musi byt uvedeny informace o genetické stabilit¢ mikroorganismu (napf. o mife mutace znakd
souvisejicich se zptisobem wcinku nebo o pijmu exogenniho genetického materidlu) v environmentalnich
podminkdch navrhovaného pouziti.

Musi byt rovnéz predlozeny informace o schopnosti mikroorganismu piendset geneticky materidl do jinych
organismi a o jeho patogenité pro rostliny, zvifata nebo clovéka. Je-li mikroorganismus nositelem dalezitych
dopliikovych genetickych prvka, musi byt uvedena stabilita zakédovanych znakd.

Informace o produkovani metaboliti (zvlasté toxind)

Je-li zndmo, Ze jiné kmeny patifci k témuz mikrobidlnimu druhu jako kmen, ktery je pfedmétem zddosti,
produkuji pii aplikaci nebo po ni metabolity (zvldsté toxiny) s nepfijatelnymi Gc¢inky na lidské zdravi a/nebo
na Zivotni prostfedi, musi byt pfedlozeny informace o povaze a struktufe této latky, jeji pfitomnosti uvnitf
a/nebo vné buriky, stabilité, zptsobu tcinku (véetné vnéjsich a vnitfnich faktord mikroorganismu nezbytnych
pro plisobeni) a o jejim Gc¢inku na clovéka, zvifata nebo jiné necilové druhy.

Musi byt popsdny podminky, za nichz mikroorganismus produkuje metabolity (zvlsté toxiny).

Musi byt predlozeny vSechny dostupné informace o mechanismu, jakym mikroorganismy reguluji produkci
téchto metabolitd.

Musi byt predlozeny viechny dostupné informace o vlivu produkovanych metabolitt na zptsob dc¢inku mikro-
organismu.

Antibiotika a jiné antimikrobidlni litky

Mnoho mikroorganisméi produkuje urcité antibioticky dcinkujici litky. Ve v3ech stadiich vyvoje pripravku na
ochranu rostlin obsahujictho mikroorganismy musi byt zabranéno interferenci s pouzitim antibiotik poddvanych
v humdnni nebo veterindrni medicing.

Musi byt predloZeny informace o rezistenci mikroorganismu k antibiotikiim a k jinym antimikrobidlnim latkdm
nebo o citlivosti na né, a zejména informace o stabilit¢ genového kédovéni rezistence k antibiotikiim, pokud
oviem nelze prokdzat, Ze mikroorganismus nemd Skodlivé Gcinky na zdravi lidi nebo zvifat nebo Ze neni
schopen svoji rezistenci k antibiotikiim nebo jinym antimikrobidlnim latkdm pfendSet.

DALSI INFORMACE O MIKROORGANISMU
Uvod

i) Poskytnuté informace musi popisovat zamyslené tcely, pro néz jsou piipravky obsahujici mikroorganismus
pouziviny nebo maji byt pouziviny, a ddvkovani a zptsob jejich pouziti nebo jejich navrzeného pouziti.



L 93/72 Utedni véstnik Evropské unie 3.4.2013

ii) Poskytnuté informace musi specifikovat obvyklé metody a bezpecnostni opatieni, které maji byt dodrzeny
pii manipulaci s mikroorganismem, jeho skladovdni a prepravé.

iii) Pfedlozené studie, idaje a informace musi prokazovat vhodnost navrhovanych opatfeni pro mimofddné
situace.

iv) Uvedené informace a tdaje jsou pozadovany pro kazdy mikroorganismus, pokud neni uvedeno jinak.

3.1 Funkce

Musi byt uvedena nékterd z nasledujicich biologickych funkci:
— baktericid,

— fungicid,

— insekticid,

— akaricid,

— moluskocid,

— nematocid,

— herbicid,

— jind (musi byt specifikovino).

3.2 Pfedpoklidand oblast pouZiti

Stdvajici a navrhovand oblast pouziti (oblasti pouzit)) pro pifpravky obsahujici mikroorganismus musi byt
specifikovdna z niZe uvedenych oblasti:

— polni pouziti, jako je zemédélstvi, zahradnictvi, lesnictvi a vinohradnictvi, plodiny v chrdnéném prostiedi
(napf. ve sklenicich),

— plodiny v chrinéném prostiedi (napf. ve sklenicich),
— pramyslové, vefejné, volnocasové a rekreacni plochy,
— hubeni plevele na neobdélavanych plochdch,

— zahradkafstvi,

— pokojové rostliny,

— uskladnéné produkty,

— jind (musi byt specifikovdno).

3.3 Chrénéné nebo osetfované plodiny nebo produkty
Musi byt uvedeny podrobné tdaje o stdvajicim a plidnovaném pouziti, pokud jde o plodiny, skupiny plodin,
rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt chranény.

3.4  Metoda produkce a kontrola jakosti

Musi byt pfedloZeny dplné informace o zptsobu produkce mikroorganismu ve velkém.

Zadatel musi zajistit nepfetrzitou kontrolu jakosti, a to jak u metody/procesu produkce, tak i u produktu.
Zejména musi byt sledovan vyskyt spontdnnich zmén hlavnich vlastnosti mikroorganismu a absence nebo
piitomnost vyznamnych kontaminanti. Musi byt pfedloZena kritéria zabezpecovani jakosti produkce.

Musi byt popsdny a specifikovny techniky pouzivané pro zajisténi jednotnosti produktu a metody zkouseni
standardnosti, uchovévani a Cistoty mikroorganismu (napi. HACCP).

3.5  Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence cilového organismu (cilovych organismii)

Musi byt pfedloZeny dostupné informace o mozném vyskytu vyvoje rezistence nebo kiizové rezistence cilového
organismu (cilovych organismd). Podle moznosti musi byt popsdny vhodné strategie fizeni vyvoje rezistence.

3.6 Metody k zabrdnéni ztrité virulence vychozi (primdrni) kultury mikroorganismu

Musi byt popsdny metody ur¢ené k zabrdnéni ztrdté virulence vychozich (primdrnich) kultur.
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3.7

3.8

3.9

4.1

Kromé toho musi byt popsdna kazdd dostupnd metoda, kterou by bylo mozné zabranit ztrdté G¢inkd mikroor-
ganismu na cilové druhy.

Doporucené metody a bezpecnostni opatieni tykajici se manipulace, skladovéni, pfepravy nebo poZiru

Pro kazdy mikroorganismus musi byt pfedloZen bezpecnostni list podle ¢linku 31 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci
V mnoha piipadech je preferovanym nebo jedinym prosttedkem pro bezpecnou likvidaci mikroorganismd,

kontaminovanych materidltt nebo kontaminovanych obali fzené spalovani ve spalovndch, které maji opravnéni.

Metody bezpecné likvidace mikroorganismu nebo v piipadé potieby jeho usmrceni pfed likvidaci a metody
likvidace kontaminovanych obald a kontaminovanych materidld musi byt pfesné popsdny. U téchto metod
musi byt uvedeny tdaje pro stanoveni jejich Gcinnosti a bezpecnosti.

Opatfeni pro piipad nehody

Musi byt popsdny postupy, jak v piipadé nehody mikroorganismus v Zivotnim prostiedi (napf. ve vodé nebo
v piidé) zneskodnit.

ANALYTICKE METODY

Uvod

Ustanoveni tohoto oddilu se vztahuji pouze na analytické metody, které jsou pozadoviny pro tcely kontroly
a sledovdni po registraci.

Sledovani po schvileni by mohlo pfichdzet v Givahu pro vSechny oblasti hodnocen rizika. Jde zejména o p¥ipad,
kdy se zddost o schvéleni tykd (kmen®) mikroorganismd, které nemaji ptivod v uréené oblasti aplikace. U analy-
tickych metod pouzitych pro ziskdni tidaji pozadovanych v tomto nafizeni nebo pro jiné tcely musi zadatel
odivodnit oprdvnénost pouZité metody; v piipadé potieby budou pro tyto metody vypracovny zvlastni pokyny
na zdkladé stejnych pozadavkd, jak jsou definovdny u metod pro tdcely kontroly a sledovani po registraci.

Musi byt piedlozen popis metod, ktery musi obsahovat podrobné tdaje o pouzitém zafizeni, pouzitych mate-
ridlech a podminkdch. Musi byt uvedena pouzitelnost jakékoli mezindrodné uznané metody.

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

U metod pouzitych pro analyzu mikroorganismi a jejich reziduf jsou také pozadovdny tdaje o specifi¢nosti,
linearité, spravnosti a opakovatelnosti, jak jsou definovdny v ¢dsti A bodech 4.1 a 4.2 této piilohy.

Pro ticely tohoto oddilu se pouziji ndsledujici definice:

Necistoty, metabolity, | podle definice v nafizeni (ES) ¢ 1107/2009
relevantni  (vyznamné)
metabolity, rezidua

Relevantni necistoty nedistoty, jak jsou definovany vyse, které vzbuzuji obavy z hlediska zdravi lidi nebo
zvifat afnebo Zivotniho prostedi

Na pozdddni musi byt poskytnuty nésledujici vzorky:
i) vzorky technického mikroorganismu,

i) analytické standardy relevantnich metabolitd (zvldsté toxint) a viech dalsich slozek spadajicich do definice
rezidui,

iii) vzorky referen¢nich ldtek pro relevantni necistoty, jsou-li k dispozici.

Metody pro analyzu technického mikroorganismu

— Metody pro identifikaci mikroorganismu.

— Metody pro ziskdni informaci o mozné variabilit¢ vychozi (primarni) kultury Gc¢inného mikroorganismu.
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4.2

— Metody pro rozliSeni mutantu mikroorganismu od jeho rodi¢ovského pfirodniho kmene.

— Metody pro stanoveni €istoty vychozi (primdrni) kultury, z niZ jsou produkovény Sarze, a metody kontroly
této cistoty.

— Metody pro stanoveni obsahu mikroorganismu v technickém materidlu pouzitém pro produkci formulova-
nych piipravkd a metody k prokazovéni, Ze kontaminujici mikroorganismy jsou kontrolovdny na pfijatelné
drovni.

— Metody pro stanoveni relevantnich necistot v technickém materidlu.

— Metody kontroly nepfitomnosti jakychkoli patogent ¢lovéka a savcl a metody jejich pripadného kvantitativ-
niho stanoveni (s pfislusnou mezi stanovitelnosti).

— Metody pro stanoveni stability mikroorganismu pii skladovani a popiipadé doby jeho pouzitelnosti.

Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui (Zivotaschopnych nebo Zivotaneschopnych):

— 4cinného mikroorganismu (G¢innych mikroorganismd),
— relevantnich metaboliti (zvldsté toxint)

na plodindch ajnebo v nich, v potravindch a krmivech, v tkdnich a télnich tekutindch zvitat a clovéka, v ptdé, ve
vodé (veetné pitné vody, podzemnich vod a povrchovych vod) a popiipadé v ovzdusi.

Musi byt zahrnuty také metody analyzy mnoZstvi nebo aktivity bilkovinnych produktd, napf. analyzou expo-
nencidlnich kultur a supernatantt kultur v biologické zkousce na bunkéich zvitat.

UCINKY NA LIDSKE ZDRAVI
Uvod

i) Pro rozhodnuti, zda by mikroorganismus mohl nebo nemohl mit Gc¢inky na lidské zdravi (infek¢ni/patogenni/
toxické tcinky), mohou postacovat dostupné informace o vlastnostech mikroorganismu a odpovidajicich
organismi (oddily 1, 2 a 3), véetné zdravotnich a 1ékafskych zprév.

=
=

Poskytnuté informace spole¢né s informacemi poskytnutymi o jednom nebo vice p¥ipravcich obsahujicich
piislusny mikroorganismus musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily provést vyhodnoceni rizik pro
¢loveka, kterd ptimo a/nebo nepiimo souviseji s manipulaci a pouzivinim pipravki na ochranu rostlin
obsahujicich pfislusny mikroorganismus, rizik pro osoby, které manipuluji s oetienymi produkty, a rizik
pro clovéka vyplyvajicich ze stopového mnozstvi rezidui nebo kontaminantdi v potravindch a ve vodé.
Poskytnuté informace musi byt kromé toho dostate¢né pro:

— umoznéni pfijmout rozhodnout, zda je ¢i neni mozné mikroorganismus schvilit,
— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny s jakymkoli schvalenim,

— specifikaci vét oznacujicich riziko a bezpecnostnich pokynt (jiz zavedenych) pro ochranu lidi, zvifat
a zivotniho prostiedi, které maji byt uvedeny na obalu (nddobéch),

— identifikaci vhodnych opatfeni prvni pomoci a rovnéz vhodnych diagnostickych a terapeutickych opatien,
kterd maji byt dodrzena v piipadé nakaZeni osob nebo jiného nepiiznivého tcinku na clovéka.

iii) Musi byt uvedeny vSechny tcinky zji§téné pii zkoumdni. Musi byt rovnéz provedena zkoumadni, kterd mohou
byt nezbytnd k vyhodnoceni pravdépodobného mechanismu d¢inkt a k posouzeni zdvaznosti téchto ucinka.

iv) U vSech studif musi byt uvedena skute¢né dosazend ddvka v poctu kolonotvornych jednotek na kg télesné
hmotnosti (cfu/kg) a rovnéz v jinych vhodnych jednotkdch.

v) Hodnoceni mikroorganismu musi byt provddéno stupnovité.

Prvni stupen (stupen 1) zahrnuje dostupné zdkladni informace a zdkladni studie, které musi byt provedeny u vsech
mikroorganismti. O vhodném zkuSebnim programu rozhodne odbornym posudkem piipad od piipadu.
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5.1

5.2

Obvykle se pozaduji aktudlni idaje z konvenénich toxikologickych a/nebo patologickych pokusii na laboratornich
Zenych podminek nemd skodlivé ti¢inky na zdravi lidi a zvifat. Do doby, nez budou pfijaty specifické metodiky
na mezindrodni drovni, musi byt pozadované informace ziskdvany podle dostupnych zkusebnich metodik (napf.
podle metodik USEPA OPPTS).

Studie na druhém stupni musi byt provedeny, byly-li zkouskami na stupni I zji§tény nepiiznivé Gcinky na zdravi.
Typ studie, kterd ma byt provedena, zdvisi na Gcincich pozorovanych ve studiich na stupni I. Pfed provadénim
téchto studif si musi Zadatel vyzddat souhlas piislusnych orgdnd s typem studie, kterd md byt provedena.

STUPEN I
Zikladni informace

Jsou pozadovany zdkladni informace o schopnosti mikroorganismu pusobit nepiznivé, napt. o schopnosti
kolonizovat, zptsobit poskozeni a produkovat toxiny a jiné relevantni metabolity.

Lékaiské udaje

Aniz je dotcen cldnek 10 smérnice 98/24[ES, musi byt predlozeny dostupné tdaje a informace z praxe tykajici se
rozpoznani symptomt infekce nebo patogenity a Gcinnosti opatfeni prvni pomoci a terapeutickych opatfeni.
Podle potieby musi byt zkoumdna a uvedena tcinnost potencidlnich protildtek. Podle potieby musi byt uvedeny
metody usmrceni nebo dezaktivace mikroorganismu (viz bod 3.8).

Udaje a informace o Géincich expozice na ¢lovéka, pokud jsou dostupné a pokud maji potiebnou kvalitu, jsou
cenné zejména pii potvrzeni platnosti provedenych extrapolaci a dosazenych zdvérti, pokud jde o cilové orgdny,
virulenci a vratnost nepfiznivych tc¢inkt. Tyto tidaje lze ziskat po expozici pfi nehodé nebo po pracovni expozici.

Lékaisky dohled nad pracovniky vyrobniho zdvodu

Musi byt piedlozeny dostupné zprivy o programech dohledu nad zdravim pracovniki podlozené podrobnymi
informacemi o koncepci programu a o expozici mikroorganismu. Tyto zprdvy by mély podle moznosti obsa-
hovat tdaje tykajici se mechanismu t¢inku mikroorganismu. Tyto zpravy musi zahrnovat dostupné tdaje ziskané
u osob exponovanych ve vyrobnich zdvodech nebo po aplikaci mikroorganismu (napf. pii pokusech zjistovani
acinnosti).

Zvlastni pozornost musi byt vénovana osobdm, jejichz citlivost miize byt ovlivnéna napf. predchézejici chorobou
nebo poddvanim 1ékd, osobdm se sniZenou imunitou a téhotnym a kojicim Zendm.

Pfipadnd pozorovdni senzibilizace/alergenity

Musi byt pfedlozeny dostupné informace o senzibilizaci a alergické reakci pracovniki, vcetné pracovniki ve
vyrobnich zdvodech, pracovnikll v zemédélstvi a vyzkumu a jinych pracovnikil exponovanych mikroorganismu,
a informace musi podle potfeby zahrnovat podrobnosti o vSech piipadech precitlivélosti a chronické senzibili-
zace. Poskytnuté informace musi zahrnovat podrobné tdaje o Cetnosti, Girovni a délce trvani expozice, o pozo-
rovanych piiznacich a dalsi vyznamnd klinickd pozorovani. Musi byt uvedeny informace o tom, zda pracovnici
podstoupili zkousky alergie nebo zda byli dotazovani na symptomy alergie.

Piimd pozorovdni, napf. klinické pripady

Musi byt predlozeny dostupné zprdvy (o klinickych piipadech) z publikované literatury, at jiz z odborného tisku
nebo tfednich zprdv, tykajici se mikroorganismu nebo blizce piibuznych ¢lent taxonomické skupiny a zpravy
o viech ndslednych studiich. Tyto zprdvy jsou zvldsté cenné a musi obsahovat vycerpavajici popisy povahy,
drovné a délky trvani expozice, pozorovanych Klinickych pfiznakii, poskytnuté prvni pomoci, provedenych
terapeutickych opatfeni, provedenych méfeni a pozorovani. Shrnuti a stru¢né informace maji omezenou hodnotu.

Jsou-li provedeny studie na zvifatech, mohou byt zprdvy o klinickych pfipadech cenné zejména pii potvrzovani
platnosti interpretaci z udajii ze studii na zvifatech na ¢lovéka a pii identifikaci neocekdvanych nepfiznivych
ucinka specifickych pro clovéka.

Zikladni studie

Pro umoznéni spravného vykladu ziskanych vysledki je nejddlezitéjsi, aby navrzené zkusebni metody byly
relevantni z hlediska citlivosti druhu, zptsobu poddni atd. a rovnéz z biologického a toxikologického hlediska.
Zpusob podavéni zkouseného mikroorganismu zdvisi na hlavnich expozi¢nich vstupech do clovéka.



L 93/76

Utedn{ véstnik Evropské unie

3.4.2013

K hodnoceni stfednédobych a dlouhodobych tacinki po akutni, subakutni nebo semichronické expozici mikro-
organismiim je nezbytné pouzit postup uvedeny v metodikich OECD spocivajici v rozsifeni doty¢né studie
o obdobi zotaveni (po némZ se provede tiplné makroskopické a mikroskopické patologické vysetieni, véetné
zji§tovéni mikroorganismd v tkdnich a orgdnech). To usnadnuje interpretaci urcitych Gcinké a dévd moznost
zjistit infekénost a/nebo patogenitu, ¢imZ je ddle usnadnéno rozhodovéni v jinych otdzkach, jako je nezbytnost
provedeni dlouhodobych studif (studie karcinogenity atd., viz bod 5.3), a zda provést ¢i neprovést studie rezidui
(viz bod 6.2).

5.2.1  Senzibilizace (!)

Ucel zkousky

Zkouska poskytne dostate¢né informace pro posouzeni schopnosti mikroorganismu zpusobit senzibilizaci
vdechovdnim a expozici kize. Musi byt provedena maximalizovand zkouska.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna()

Musi byt uvedeny informace o senzibilizaci.

5.2.2  Akutni toxicita, patogenita a infekénost

Studie, idaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily
identifikaci G¢inkd po jednordzové expozici mikroorganismu, a zejména aby umoznily stanovit nebo uvést:

— toxicitu, patogenitu a infek¢nost mikroorganismu,

— priibéh a charakteristiky Gcinka s vycerpavajicimi podrobnostmi o zméndch chovédni a o moznych postmor-
talnich makroskopickych patologickych nalezech,

— pokud mozno, zptsob toxického tcinku,

— relativni nebezpedi spojend s riznymi cestami expozice a

— analyzy krve v priibéhu studie, aby bylo mozné ur¢it vymizeni mikroorganismu.

Akutni toxické[patogenni Gi¢inky mohou byt doprovédzeny infek¢nosti a/nebo déletrvajicimi tcinky, které nelze
pozorovat ihned. S cilem zhodnotit zdravotni G¢inky je proto nezbytné provést na pokusnych savcich studie
schopnosti infikovat, a to ordlné, inhala¢né a intraperitonedlni/subkutdnni injekeci.

Béhem studif akutni toxicity, patogenity a infekénosti musi byt odhadnuto, jak dalece mikroorganismus a/nebo
Acinny toxin vymizel z orgdnti, které jsou povazoviny za relevantni pro mikrobiologické vysetfeni (napf. jdtra,
ledviny, slezina, plice, mozek, krev a misto podani).

Pozorovani musi byt provedena odborné a védecky a mohou zahrnovat zjisténi poctu mikroorganisma ve viech
tkdnich, které jsou pravdépodobné postizeny (napt. tkdné vykazujici 1éze) a v hlavnich orgdnech: v ledvinich,
mozku, jdtrech, plicich, slezing, mocovém méchy#i, krvi, lymfatickych uzlindch, trdvicim dstroji, brzliku,
a v lézich v misté inokulace u mrtvych nebo umirajicich zvifat a u priibéznych a kone¢nych ztrit.

Informace ziskané ze zkousek akutni toxicity, patogenity a infek¢nosti jsou cenné zejména pii hodnoceni rizik,
kterd hrozi pfi nehoddch, a rizik pro spottebitele v dusledku expozice moznym reziduim.

5.2.2.1 Akutni ordln{ toxicita, patogenita a infekénost

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Akutni ordlni toxicita, patogenita a infekénost mikroorganismu musi byt uvedena.

ostupné meto ro zkouSeni senzibilizace kiZe nejsou vhodné pro zkouSeni mikroorganismi. Senzibilizace vdechovdnim je
1) Dost; tod ki bil ki hod ki ki Senzibil dech

pravdépodobné ve srovndni s expozici kiize mikroorganismim vétsim problémem, dosud vsak neexistuji validované zkusebni metody.
Vyvoj téchto druhti metod je tedy velmi dalezity. Zatim by vSak mély byt vSechny mikroorganismy povazovany za mozné senzibi-
lizétory. Tento piistup zohlediiuje také jedince se sniZenou imunitou nebo jiné citlivé jedince v populaci (napf. téhotné Zeny,
novorozence a starsi osoby).

Dostupné metody pro zkouseni senzibilizace kiize nejsou vhodné pro zkouSeni mikroorganismil. Senzibilizace vdechovinim je
pravdépodobné ve srovndni s expozici kiize mikroorganismim vétsim problémem, dosud v3ak neexistuji validované zkusebni metody.
Vyvoj téchto druhiéi metod je tedy velmi diilezity. Predlozeni téchto ddajii by tedy nemélo byt povazovino za povinné, nybrz za
docasné nepovinné.
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5.2.2.2 Akutni inhalaéni toxicita, patogenita a infekénost
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

Inhala¢ni toxicita ('), patogenita a infek¢nost mikroorganismu musi byt uvedena.

5.2.23 Intraperitonedlni/subkutdnn{ divka pfi jednom poddni

Intraperitonedlni/subkutdnni zkouska se povazuje za vysoce citlivy postup zjistovani zejména infekcnosti.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Intraperitonedlni injekce je vidy pozadovdna u vSech mikroorganismi, aviak je-li maximdlni teplota pro rist
a mnozeni mikroorganismu niz$f nez 37 °C, je mozno na zdkladé¢ odborného posudku rozhodnout, zda namisto
intraperitonedlni injekce dat pfednost subkutdnni injekci.

5.2.3  Zkousky genotoxicity
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Produkuje-li mikroorganismus exotoxiny podle bodu 2.8, musi byt rovnéz zkousena genotoxicita téchto toxind
a viech ostatnich relevantnich metabolitt v kultivaénim médiu. Takové zkousky toxinti a metabolitd musi byt
provadény pokud mozno s precisténymi chemikaliemi.

Pokud ze zékladnich studii nevyplyvd, Ze vznikaji toxické metabolity, musi byt na zdkladé¢ odborného posudku
relevance a validity zdkladnich Gdajii uvazovano o studiich na mikroorganismu samotném. V piipadé vird musi
byt prozkoumdno riziko vyvoldni mutageneze v sav¢ich buikdch nebo riziko karcinogenity.

Ucel zkousky

Tyto studie jsou cenné pro:

— piedpovéd potencidlu genotoxicity,

— vcasnou identifikaci genotoxickych karcinogen,

— objasnéni mechanismu t¢inku uréitych karcinogent.

Je dilezité, aby byl piijat flexibilni piistup s vybérem dalsich zkousek zdvislych na interpretaci vysledkd v jednot-
livych etapach.

ZkuSebni podminky ()

Genotoxicita bunéénych mikroorganismi se studuje pokud mozno po rozdéleni bunék. Pouzitd metoda pfipravy
vzorku by méla byt zdivodnéna.

Genotoxicita vird mus{ byt zkousena na infekénich izoldtech.

5.2.3.1 Studie in vitro
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

Musi byt predlozeny vysledky zkousek mutagenity in vitro (zkouska genovych mutaci na bakteriich, zkouska
klastogenicity na burikdch savcti a zkouska genovych mutaci na butikdch savcd).

5.2.4  Studie bunénych kultur

Tato informace musi byt uvedena u mikroorganisma replikujicich se uvnitf bunék, jako jsou viry, viroidy nebo
specifické bakterie a prvoci, pokud informace z oddild 1, 2 a 3 jasné nedokazuji, Ze se mikroorganismus
v teplokrevnych organismech nereplikuje. Studie bunécnych kultur musi byt provedena na bunécnych nebo
tkdnovych kulturdch rtznych lidskych orgdant. Vybér muaze byt proveden podle pfedpoklddanych cilovych organa
po infekci. Nejsou-li bunééné nebo tkdnové kultury specifickych lidskych orgdnt k dispozici, mohou byt pouzity
bunécné a tkdnové kultury jinych savci. U vird je klicovym hlediskem schopnost interakce s lidskym genomem.

(") V dasledku neexistence vhodnych zkusebnich metod se vsechny mikroorganismy oznadi jako potencidlné senzibilizujici, pokud Zadatel
nemd v imyslu pfedlozenymi tdaji prokdzat, Ze mikroorganismus neni schopen vyvolat senzibilizaci. Predlozeni téchto tdaju by tedy
nemélo byt povazovino za povinné, nybrz za docasné nepovinné.

() Vzhledem k tomu, Ze soucasné metody zkouseni jsou urceny pro rozpustné chemické ltky, musi byt vyvinuty také metody vhodné
pro mikroorganismy.
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5.2.5 Informace o krdtkodobé toxicité a patogenité
Ucel zkousky

Studie krdtkodobé toxicity musi byt navrzeny tak, aby poskytovaly informace o mnozZstvi mikroorganismu, které
lze tolerovat bez toxickych tcinka za podminek studie. Tyto studie poskytuji uzite¢né tdaje o nebezpeci pro
osoby, které zachazeji s pifpravky obsahujicimi dany mikroorganismus nebo tyto piipravky pouzivaji. Zejména
studie kratkodobé toxicity poskytuji zdkladni pohled na mozné kumulativni G¢inky mikroorganismu a na rizika
pro pracovniky, ktefi jim mohou byt intenzivné vystaveni. Kromé toho studie kratkodobé toxicity poskytuji
informace uzite¢né pro navrhovani studii chronické toxicity.

Studie, idaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily
zji§téni Gcinkd opakované expozice mikroorganismu, a zejména aby umoznily stanovit nebo uvést:

— vztah mezi ddvkou a nepfiznivymi t¢inky,
— toxicitu mikroorganismu véetné NOAEL pro toxiny, je-li to nezbytné,
— popiipadé cilové orgény,

— priibéh a charakteristiky Gcinka s vycerpavajicimi podrobnostmi o zméndch chovédni a o moznych postmor-
tdlnich makroskopickych patologickych nélezech,

— specifické toxické ucinky a vyvolané patologické zmény,

— popiipadé pietrvdvani a vratnost urcitych pozorovanych toxickych dcinké po preruseni ddvek,

— pokud mozno zpisob toxického Géinku a

— relativni nebezpedi spojené s riiznymi cestami expozice.

Béhem studie krdtkodobé toxicity musi byt odhadnuto, jak dalece mikroorganismus z hlavnich orgdnt vymizi.
Zatad{ se zkoumdni patogenity a infekcénosti (konecné).

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna
Musi byt uvedena kritkodobd (minimdlné 28denni) toxicita mikroorganismu.

Volba zkusebniho druhu musi byt zdivodnéna. Volba délky studie zdvisi na ddajich o akutni toxicité a eliminaci
mikroorganismu.

O tom, kterd cesta poddni je nejlepsi, musi byt rozhodnuto na zdkladé odborného posudku.

52.5.1 U¢inky na zdravi po opakované inhala¢ni expozici

Informace o d¢incich na zdravi po opakované inhala¢ni expozici jsou povazoviny za nezbytné zejména pro
hodnoceni rizika na pracovisti. Opakovand expozice by mohla mit vliv na eliminacni schopnost (napf. na
rezistenci) hostitele (¢lovéka). Pro fadné hodnoceni rizika je tfeba dale vénovat pozornost toxicité po opakované
expozici kontaminantiim, kultivaénimu médiu, formula¢nim pfisaddm a mikroorganismu. Je tfeba mit na paméti,
ze formulacni piisady v piipravku na ochranu rostlin mohou mit vliv na toxicitu a infek¢nost mikroorganismu.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Informace o krdtkodobé infekcnosti, patogenité a toxicité mikroorganismu (inhala¢né) jsou pozadovény, pokud
dosud predlozené informace nejsou dostatecné pro posouzeni G¢inkt na lidské zdravi. Mize tomu tak byt
v piipadé, kdy je prokdzdno, Ze zkusebni materidl neobsahuje zddny vdechnutelny podil a/nebo kdy se opako-
vand expozice nepfedpokladd.

5.2.6  NavrZené oetieni: opatieni prvni pomoci, lékatské osetfeni
Musi byt uvedena opatieni prvni pomoci, kterd maji byt u¢inéna v piipad¢ infekce a v piipadé kontaminace ocf.
Podrobné musi byt popsdny lé¢ebné metody v piipadé poziti a kontaminace o¢i a kaze. Musi byt uvedeny

informace o praktickych zkuSenostech, pokud existuji a jsou k dispozici, v ostatnich pfipadech pak informace
o teoretickych poznatcich, tykajicich se Gcinnosti alternativnich 1é¢ebnych metod, pokud jsou diilezité.

Musi byt pfedlozeny informace o rezistenci k antibiotikéim.

(KONEC STUPNE )
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5.3

5.4

5.5

5.6

STUPEN II
Specifické studie toxicity, patogenity a infekénosti
V urcitych piipadech muze byt nezbytné provést doplikové studie za tcelem dalstho objasnéni nepfiznivych

acinkti na cloveka.

vvvvvv

zdravi, musi byt provedeny studie chronické toxicity, patogenity a infek¢nosti, karcinogenity a toxicity pro
reprodukei. Je-li produkovén toxin, musi byt provedeny navic kinetické studie.

Pozadované studie musi byt navrzeny jednotlivé na zdkladé specifickych parametrt, které maji byt zkoumdny,
a cild, jichz ma byt dosazeno. Pfed provddénim téchto studif si musi Zadatel vyzddat souhlas p¥islusnych orgdnd
s typem studie, kterd md byt provedena.

Studie na somatickych buiikich in vive

Okolnosti, za kterych je zkouska poZadovdna

Jsou-li vSechny vysledky studif in vitro negativni, musi byt dal3i zkousen{ provddéno s ohledem na jiné dostupné
smérodatné informace. Studiemi mohou byt studie in vivo nebo studie in vitro za pouziti metabolického systému
odlisného od dfive pouzitého metabolického systému (metabolickych systému).

Jestlize je cytogenetickd zkouska in vitro pozitivni, musi byt provedena zkouska na somatickych bunkach in vivo
(analyza metafize bunék kostni dfené hlodavct nebo test mikrojader na hlodavcich).

Jestlize je nékterd zkouska na genové mutace in vitro pozitivni, musi byt provedena zkouska in vivo pro zjisténi
nepldnované syntézy DNA nebo spot test na mysich.

Genotoxicita — studie na zirode¢nych buiikdch in vivo
Utel zkousky a zkusebni podminky studii
Viz ¢dst A bod 5.4.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Jestlize je néktery z vysledkd studie na somatickych bunkach in vivo pozitivni, mize byt odivodnénd zkouska
G¢inkd na zdrodecnych bunkdch in vivo. Nezbytnost provést tyto zkousky bude muset byt zvdzena pro kazdy
jednotlivy piipad na zdkladé dalsich dostupnych relevantnich informaci véetné informaci o pouziti a oc¢ekdvané
expozici. Vhodné zkousky by mély umoznit zkoumdni interakce s DNA (jako je zkouska dominantni letality),
potencidlu dédi¢nych Gcinkt a podle moznosti provést kvantitativni posouzeni dédi¢nych t¢inkd. Uznavd se, ze
s ohledem na jejich slozitost by pouziti studii kvantifikace vyzadovalo padné odavodnéni.

(KONEC STUPNE II)

Shrnuti ddajii o toxicité, patogenité a infekénosti pro savce a celkové vyhodnoceni

Musi byt predlozeno shrnuti vSech Gdajli a informaci poskytnutych podle bodi 5. az 5.5 v¢etné podrobného
a kritického posouzeni téchto tidajii na zékladé relevantnich kritérif a metodik pro hodnoceni a rozhodovini,
zejména pokud jde o rizika pro clovéka a zvifata, k nimz muaze dojit nebo dochdzi, a o rozsah, kvalitu
a spolehlivost souboru tdajt.

Musi byt vysvétleno, zda md expozice zvifat nebo ¢lovéka néjaky vliv na vakcinaci nebo sérologické sledovani.

REZIDUA V OSETRENYCH PRODUKTECH, POTRAVINACH A KRMIVECH NEBO NA JEJICH POVRCHU
Uvod

i) Predlozené informace spole¢né s informacemi o jednom nebo vice piipravcich obsahujicich mikroorganismus
musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily vyhodnoceni rizika pro ¢lovéka ajnebo zvitata vyplyvajici
z expozice mikroorganismu a stopovému mnoZstvi jeho rezidui a jeho metabolitim (toxintim), které pfetrvé-
vaji v rostlindch nebo v rostlinnych produktech nebo na jejich povrchu.

ii) Poskytnuté informace musi byt kromé toho dostate¢né pro:
— umoznéni pfijmout rozhodnuti, zda je ¢i neni mozné mikroorganismus schvalit,

— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny s jakymkoli schvalenim,
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6.2
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— pifpadné stanoveni maximalnich limitd rezidui, intervald pred sklizni pro ochranu spotiebitelt a cekacich
lhat pro ochranu pracovnikt manipulujicich s oSetfenymi plodinami a produkty.

i) Pro hodnoceni rizika vyplyvajictho z rezidui nemusi byt Gdaje z pokusti o trovnich expozice reziduim
pozadovény, lze-li prokdzat, ze mikroorganismus a jeho metabolity nejsou v koncentracich, které by se
mohly vyskytnout v désledku povoleného pouziti, pro ¢lovéka nebezpecné. Takové odivodnéni mize byt
zaloZeno na publikované literatufe, na praktickych zkusenostech a na informacich predlozenych podle oddilt
1, 2 a 3 a oddilu 5.

Perzistence a pravdépodobnost mnoZeni v plodindch, potravinich nebo krmivech nebo na jejich
povrchu

Musi byt pfedlozen nilezité podlozeny odhad perzistence/konkurenéni schopnosti mikroorganismu a relevantnich
sekunddrnich metabolitt (zvldsté toxint) v plodindch nebo na plodindch za environmentilnich podminek
pfevazujicich pfi plinovaném pouziti a po ném, pficemz se zohledni zejména informace podle oddilu 2.

Kromé toho musi byt v Zddosti uvedeno, jak dalece a na jakém zdkladé se md za to, Ze se mikroorganismus muzZe
(nebo nemize) mnozit v rostliné nebo v rostlinném produktu ¢i na jejich povrchu nebo v pribéhu zpracovani
produktu jako suroviny.

Dalsi pozadované informace

Spotiebitelé mohou byt exponovani mikroorganismiéim po vyznamnou dobu v disledku konzumace o3etfenych
potravindfskych komodit; potencidlni G¢inky na spotiebitele musi proto byt odvozeny ze studii chronického nebo
semichronického piisobeni, aby mohl byt pro fizeni rizika stanoven toxikologicky zdvére¢ny bod, napiiklad ADIL

Zivotaneschopnd rezidua

Zivotaneschopny mikroorganismus je mikroorganismus, ktery neni schopen replikace nebo prenosu genetického
materidlu.

Bylo-li podle bodti 2.4 a 2.5 zjisténo, Ze pietrvavaji vyznamnd mnoZstvi mikroorganismu nebo produkovanych
metabolitd, zvIdsté toxind, jsou pozadoviny podrobné tidaj z pokust podle ¢isti A oddilu 6 této piilohy, lze-li
oCekdvat, ze koncentrace mikroorganismu a/nebo jeho toxint v osetfenych nebo na oSetfenych potravindch nebo
krmivech budou vy3si nez za pfirozenych podminek nebo v jiném fenotypickém stavu.

V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 md byt zdvér tykajici se rozdilu mezi pfirozenymi koncentracemi
a koncentraci zvysenou v diisledku osetfeni mikroorganismem zalozen na tddajich ziskanych z pokust, a nikoli
na extrapolacich nebo modelovych vypoctech.

Pfed provadénim téchto studii si musi Zadatel vyzddat souhlas pfislusnych orgdnd s typem studie, kterd ma byt
provedena.

Zivotaschopnd rezidua

Vyplyvé-li z informaci pfedloZenych podle bodu 6.1, Ze v o3etfenych nebo na osetfenych produktech, potravi-
ndch nebo krmivech pfetrvavaji vyznamnd mnoZzstvi mikroorganismu, musi byt prozkoumany mozné tcinky na
zdravi lidi a/nebo zvifat, pokud nelze prokdzat podle oddilu 5, Ze mikroorganismus a jeho metabolity a/nebo
produkty odbourdvani nejsou v koncentracich a v podobé, ve kterych by se mohly vyskytnout v disledku
povoleného pouziti, pro ¢lovéka nebezpecné.

V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 md byt zavér tykajici se rozdilu mezi pfirozenymi koncentracemi
a koncentraci zvysenou v dusledku oSetfeni mikroorganismem zalozZen na ddajich ziskanych z pokust, a nikoli
na extrapolacich nebo modelovych vypoctech.

Perzistence Zivotaschopnych rezidui vyzaduje zvldstni pozornost, byla-li podle bodi 2.3, 2.5 nebo podle oddilu 5
zji§téna infekénost nebo patogenita pro savce a/nebo vyplyvé-li z jinych informaci existence rizika pro spotfe-
bitele a/nebo pracovniky. V takovém pifpadé mohou piisluiné orgdny pozadovat studie obdobné studiim podle
Casti A.

Pred provddénim téchto studif si musi Zadatel vyzddat souhlas pfislusnych orgdnd s typem studie, kterd ma byt
provedena.
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6.3 Shrnuti a vyhodnoceni chovini rezidui na zdkladé ddaji pfedloZenych podle bodii 6.1 a 6.2
7. OSUD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI
Uvod

i) Informace o ptvodu, vlastnostech a prezivini mikroorganismu a rezidui jeho metabolitd a rovnéz informace
o jeho planovaném pouziti jsou zdkladem pro posouzeni jeho osudu a chovéni v Zivotnim prostiedi.

Obvykle jsou pozadovany udaje z pokust, pokud nelze prokdzat, ze posouzeni osudu a chovani v Zivotnim
prostiedi lze provést na zdkladé jiz dostupnych informaci. Takové odivodnéni mize byt zalozeno na
publikované literatufe, na praktickych zkuSenostech a na informacich pfedlozenych podle oddild 1 az 6.
Predmétem zvldstniho zdjmu je funkce mikroorganismu v procesech v Zzivotnim prostiedi.

=

Poskytnuté informace spolecné s dalsimi relevantnimi informacemi a informace o jednom nebo vice piiprav-
cich obsahujicich p¥islusny mikroorganismus musi byt dostate¢né, aby umoznily posoudit jeho osud a chovéani
a osud a chovdni stopovych mnozstvi jeho reziduf a toxind, jsou-li zdvazné pro lidské zdravi ajnebo Zivotni
prostiedi.

iii

Poskytnuté informace musi byt zejména dostate¢né pro:
— rozhodnuti, zda je ¢ neni mozné mikroorganismus schvilit,
— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny s jakymkoli schvalenim,

— specifikaci vystraznych symboli (jiz zavedenych), signdlnich slov, pfislusnych standardnich vét o nebez-
pecnosti a pokynli pro bezpecné zachdzeni pro ochranu lidi, zvifat a Zivotniho prostfedi, které maji byt
uvedeny na obalu (nddobdch),

— piedpovéd distribuce, osudu a chovani mikroorganismu a jeho metabolitt v Zivotnim prostiedi a pfed-
povéd piislusnych casovych pribéhd,

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

Musi byt charakterizovany jakékoli relevantni metabolity (tj. vzbuzujici obavy z hlediska lidského zdravi
a/nebo zivotniho prostiedi), které jsou za jakychkoli relevantnich environmentélnich podminek produkovany
zkousenym organismem. Jsou-li relevantni metabolity pfitomny v mikroorganismu nebo je mikroorganismus
produkuje, mohou byt tdaje uvedené v ¢asti A oddilu 7 této piilohy pozadovany, jsou-li splnény viechny
nésledujici podminky:

g

— relevantni metabolit je stabilni vné mikroorganismu (viz bod 2.8) a
— toxicky Gcinek relevantniho metabolitu je nezévisly na piitomnosti mikroorganismu a

— predpokldda se, Ze relevantni metabolit se vyskytne v Zivotnim prostiedi v podstatné vyssich koncen-
tracich nez v pfirozenych podminkéch.

=

Musi byt zohlednény dostupné informace o vztahu k pfirozené se vyskytujicim piibuznym p¥irodnim typtim.

vi

Pred provedenim nize uvedenych studif si musi Zadatel vyzadat souhlas pfislusnych orgdnd s nezbytnosti
studif a s typem studie, kterd md byt provedena. Zohlednény musi byt také informace z jinych oddild.
7.1 Perzistence a mnoZeni

Podle potfeby musi byt uvedeny ndlezité informace o perzistenci a mnozeni mikroorganismu ve vsech slozkich
zivotntho prostedi, pokud nelze prokdzat, Ze je expozice urcité slozky Zivotniho prostfedi mikroorganismu
nepravdépodobnd. Zvldstni pozornost musi byt vénovéna:

— konkurenéni schopnosti za environmentdlnich podminek ptevladajicich pfi pldnovaném pouziti a po ném a

— populacni dynamice pii sezénnich nebo regiondlnich extrémnich klimatickych podminkdch (zvldsté horké
1éto, studend zima a destové srdzky) a zemédélské praxi pouzivané po pldnovaném pouZiti.

Uvedou se odhadnuté hladiny specifikovaného mikroorganismu po urcitou dobu po pouziti piipravku za navr-
zenych podminek pouziti.
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7.2

Piida

Musi byt uvedeny informace o Zivotaschopnosti/populacni dynamice v rtiznych obdéldvanych a neobdélidvanych
pudéch typickych pro riizné oblasti EU, kde k pouziti dochdzi nebo kde se piedpoklddd. Musi byt dodrzena
ustanoveni o vybéru pidy a odbéru a zpracovani vzorkd pid podle ¢dsti A bodu 7.1 tvodu. Mé-li byt zkouseny
organismus pouzivin s jinymi médii, napf. s minerdlni vlnou, musi byt toto médium zafazeno do spektra
zkousek.

Voda

Meély by byt uvedeny informace o Zivotaschopnosti/popula¢ni dynamice v pfirodnich systémech sediment/voda
jak za podminek pfistupu svétla, tak bez ngj.

Leteckd

Mohou-li byt vyznamné exponovini obsluha, pracovnici nebo okolni osoby, mohou byt nutné informace
o koncentraci v ovzdusi.

Mobilita

Musi byt zhodnocena moznost $ifeni mikroorganismu a jeho produktd odbourdvéni v relevantnich slozkich
zivotntho prostiedi, pokud nelze prokdzat, Ze je expozice jednotlivych slozek Zzivotniho prostfedi mikroorga-
nismu nepravdépodobnd. V této souvislosti jsou pfedmétem zvldstniho zdjmu pldnovand pouziti (napf. na poli,
ve skleniku, aplikace na pidu nebo na plodiny), stadia Zivotniho cyklu, véetné vyskytu vektord, perzistence
a schopnost organismu kolonizovat sousedni biotopy.

Sifent, perzistenci a pravdépodobnym vzddlenostem pienosu je tieba vénovat zvldstni pozornost v pifpadé, Ze je
uvedena toxicita, infek¢nost nebo patogenita nebo vyplyva-li z jakychkoli jinych informaci mozné nebezpeci pro
Clovéka, zvifata nebo Zzivotn{ prostiedi. V takovém piipadé mohou pfislusné orgdny pozadovat studie obdobné
studifm podle ¢dsti A. Pfed provddénim téchto studif si musi Zadatel vyzddat souhlas pfislusnych organd s typem
studie, kterd md byt provedena.

UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY
Uvod

i) Informace o identité, biologickych vlastnostech a dalsi informace podle oddild 1, 2, 3 a 7 jsou pro
posouzeni dopadu na necilové druhy rozhodujici. Dal3{ uZitecné informace o osudu a chovdni v Zivotnim
prostiedi lze nalézt v oddile 7 a informace o hladindch rezidui v rostlinich v oddile 6; spolecné s informa-
cemi o druhu piipravku a zpusobu jeho pouziti urCuji povahu a rozsah potencidlni expozice. Informace
piedlozené podle oddilu 5 poskytnou dilezité informace o Géincich na savce a o pifslusnych mechanismech.

Obvykle jsou pozadovdny ddaje z pokusti, pokud nelze prokdzat, Ze posouzeni cinka na necilové orga-
nismy lze provést na zdkladé jiz dostupnych informaci.

ii

=

Volba vhodnych necilovych organismi pro zkouSeni vlivi na Zivotni prostiedi vychdzi z identifikace
mikroorganismu (véetné specificnosti hostitele, zptsobu ucinku a ekologie organismu). Tyto znalosti by
mély umoznit zvolit vhodné zkuSebni organismy, naptiklad organismy blizce piibuzné cilovému organismu.

iii

=

Poskytnuté informace spolecné s informacemi o jednom nebo vice piipravcich obsahujicich mikroorga-
nismus musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily posoudit dopad na necilové druhy (fléru a faunu)
pravdépodobné ohrozené expozici mikroorganismu, jsou-li z hlediska Zivotniho prostiedi vyznamné.
Dopad muze byt vysledkem jednordzové, prodlouzené nebo opakované expozice a muze byt vratny nebo
nevratny.

=

Poskytnuté informace o mikroorganismu spole¢né s dalsimi relevantnimi informacemi a informacemi
o jednom nebo vice pifpravcich, které jej obsahuji, musi byt dostatecné zejména pro:

— rozhodnuti, zda je ¢i neni mozné mikroorganismus schvilit,

— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny s jakymkoli schvilenim,

— vyhodnoceni krétkodobych a dlouhodobych rizik pro necilové druhy — popiipadé populace, spolecenstva
a procesy, je-li to zapotiebi,
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8.1

8.2

8.2.3

— Kklasifikaci mikroorganismu z hlediska biologického nebezpedi,

— specifikaci bezpe¢nostnich opatieni nezbytnych pro ochranu necilovych druhd a

— specifikaci vystraznych symbold (jiz zavedenych), signdlnich slov, pfislusnych standardnich vét o nebez-
pecnosti a pokynll pro bezpe¢né zachdzeni pro ochranu lidi, zvifat a Zivotniho prostiedi, které maji byt
uvedeny na obalu (nddobdch).

v) Je tieba uvést viechny potencidlné nepfiznivé tc¢inky zjisténé pii zdkladnich zkoumdnich vlivii na Zzivotni

vii

viii

=

prostiedi a, pokud je to poZadovano pfislusnymi orgdny, provést a uvést doplikové studie, které mohou byt
nezbytné pro zkoumdni pravdépodobnych mechanismi téchto G¢inkd a pro posouzeni vyznamnosti téchto
ucinkt. Musi byt uvedeny viechny dostupné biologické tidaje a informace, které jsou vyznamné pro posou-
zeni ekologického profilu mikroorganismu.

U viech studii musi byt uvedena primérnd dosazend ddvka v poctu kolonotvornych jednotek na kg télesné
hmotnosti (cfu/kg) a rovnéz v jinych vhodnych jednotkdch.

Nékdy je nezbytné provést samostatné studie s relevantnimi metabolity (zv1dsté toxiny), jestlize u nich hrozi
relevantni riziko pro necilové organismy a jejich c¢inky nelze vyhodnotit z dostupnych vysledkt vztahuji-
cich se k mikroorganismu. Pfed provedenim téchto studii si musi Zadatel vyzddat souhlas pifslusnych orgdnt
s nezbytnosti studif a s typem studie, kterd méd byt provedena. Zohlednény musi byt také informace z oddila
5 6a7.

Pro snadnéjsi posouzeni vyznamnosti vysledkd zkousek se musi, je-li to mozné, pouzit v raznych specifi-
kovanych zkouskdch u kazdého relevantniho druhu jedinci stejného kmene (nebo zaznamenaného pivodu).

Zkousky musi byt provedeny, pokud nelze prokdzat, Ze necilovy organismus nebude ptsobeni mikroorga-
nismu vystaven. Je-li prokdzdno, Ze mikroorganismus nemd toxické nebo patogenni Gcinky na obratlovce
nebo rostliny nebo pro né neni infekéni, musi se uskutecnit pouze prezkoumdni reakce piislusnych neci-
lovych organismd.

Utinky na ptiky

Utel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekcnosti a patogenité pro ptaky.

Uc¢inky na vodni organismy

Utel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infek¢énosti a patogenité pro vodni organismy.

Utinky na ryby

Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro ryby.

Uéinky na sladkovodni bezobratlé

Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infek¢nosti a patogenité pro sladkovodni bezobratlé.

Utinky na riist Fas

Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o Gcincich na rist, rychlosti ristu a regeneracni schopnosti fas.

Utinky na jiné rostliny neZ fasy

Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o Gcincich na jiné rostliny nez fasy.
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8.3 Utinky na veely
Utel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infek¢énosti a patogenité pro véely.

8.4  Utinky na jiné &enovce neZ véely
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro jiné ¢lenovce nez véely. Pfi vybéru zkuseb-
nich druht by mélo byt zohlednéno mozné pouziti piipravki na ochranu rostlin (napf. pouziti na list nebo na
pudu). Zvldstni pozornost by méla byt vénovdna organismim pouZivanym pro biologickou ochranu proti
Skodlivym organismim a organismiéim hrajicim vyznamnou roli v integrované ochrané rostlin (IOR).

8.5 Utinky na Zizaly
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infek¢nosti a patogenité pro Zizaly.

8.6 Utinky na necilové piidni mikroorganismy

Musi byt uveden dopad na relevantni necilové mikroorganismy a jejich predatory (napf. na prvoky v piipadé
bakteridlnich ockovacich ldtek). K rozhodnuti o nezbytnosti téchto dopliikovych studif je pozadovin odborny
posudek. Pfi rozhodovani musi byt zohlednény informace podle tohoto a jinych oddiléi, zejména ddaje o speci-
ficnosti mikroorganismu a ocekdvané expozici. Uzitecné informace mohou také poskytovat pozorovini
provedend pii zkousen{ Gcinnosti. Zvlastni pozornost musi byt vénovana organismiim pouZivanym v integrované
produkeci rostlin (IPR).

8.7 Doplitkové studie

Doplitkovymi studiemi mohou byt dal3i studie akutni expozice na dalsich druzich nebo procesech, (napf. systémy
odpadnich vod) nebo studie vyssiho stupné, jako jsou. studie chronickych Gcinkd, subletdlnich acinkd nebo studie
reprodukce na vybranych necilovych organismech.

Pfed provadénim téchto studif si musi Zadatel vyzddat souhlas pfislusnych orgdnd s typem studie, kterd ma byt
provedena.

9. SHRNUTI A VYHODNOCEN] DOPADU NA ZIVOTNI PROSTREDI

Shrnuti a vyhodnoceni viech tdajti tykajicich se dopadu na Zivotni prostfedi musi byt provedeno v souladu
s pokyny piislusnych orgdnt clenskych stdtt tykajicimi se formy téchto shrnuti a vyhodnoceni. Musi zahrnovat
podrobné a kritické posouzeni téchto daji na zdkladé relevantnich kritérif a metodik pro hodnoceni a rozho-
doviéni, zejména pokud jde o rizika pro Zivotni prostfedi a necilové druhy, k nimz maze dojit nebo dochazi,
a o rozsah, kvalitu a spolehlivost souboru ddajii. Zejména se musi zaméfit na ndsledujici hlediska:

— distribuce a osud v Zivotnim prostiedi a odpovidajici ¢asové priibéhy,
— identifikace ohrozenych necilovych druhii a populaci a rozsah jejich mozné expozice,

— stanoveni preventivnich opatfeni nezbytnych pro zabranéni kontaminace Zivotniho prostfedi nebo pro jeji
minimalizaci a pro ochranu necilovych druha.
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