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NARIZENI KOMISE (EU) & 284/2013
ze dne 1. bfezna 2013,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na ddaje o pfipravcich na ochranu rostlin

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 ze dne 21. ffjna 2009 o uvadéni pipravkid na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS (), a zejména na ¢l. 78 odst. 1 pism. b) uvede-
ného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Vsouladu s ¢l. 8 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 bylo
pfijato nafizeni Komise (EU) ¢ 545/2011 ze dne
10. ¢ervna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o poza-
davky na tdaje o piipravcich na ochranu rostlin (3.
Obsahuje pozadavky na tdaje pro ucely povoleni
ptipravka na ochranu rostlin, jak je stanoveno v piiloze
Il smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991
o uvadéni p¥pravkd na ochranu rostlin na trh (3).

(2)  Aby byly zohlednény soucasné védecké a technické
poznatky, je tieba zménit pozadavky na tddaje tykajici
se chemickych piipravka.

(3)  Podrobnéjsi informace tykajici se provddéni pozadavka
na tdaje jsou stanoveny v piislusnych pokynech.

(4)  Nafizeni (EU) ¢. 545/2011 by proto mélo byt zruseno.

(5)  Pfed zahdjenim uplatiiovani zménénych poZzadavki na
udaje by mélo byt zadateloim poskytnuto pfiméfené
obdobi, které by jim umoznilo, aby se na splnéni téchto
pozadavkd pipravili.

(6)  Aby se ¢lenskym statim a zdcastnénym strandm umoz-
nilo, aby se pfipravily na splnéni téchto novych poza-
davkd, je vhodné stanovit pfechodnd opatteni tykajici se
daja predklddanych pro ticely zddosti o schvileni, obno-

() Ut vest. L 309, 24.11.2009, s. 1.
() Uf. vest. L 155, 11.6.2011, 5. 67.
() UF. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.

veni schvdleni a zménu podminek schvéleni d¢innych
latek a pro tcely zadosti o povoleni, obnoveni povoleni
a zménu povoleni pfipravki na ochranu rostlin.

(7)  Témito pfechodnymi opatfenimi neni dotcen ¢ldnek 80
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(8) Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a ani Evropsky parlament ani Rada nevy-
jadiily s témito opatfenimi nesouhlas,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pozadavky na tidaje o pfipravcich na ochranu rostlin

Pozadavky na tidaje o pfipravcich na ochranu rostlin podle ¢l. 8
odst. 1 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou pozadavky
stanovené v piiloze tohoto nafizeni.

Clanek 2
ZruSeni

Nafizeni (EU) ¢. 545/2011 se zruuje.

Odkazy na zruené nafizeni se povazuji za odkazy na toto
nafizeni.

Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni, pokud jde o postupy tykajici se
ucinnych latek
S ohledem na G¢inné latky zistavd nafizeni (EU) ¢ 545/2011
v platnosti v ndsledujicich piipadech:

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

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

() Uk. vést. L 322, 8.12.2010, s. 10.
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Clanek 4

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

1. Narizeni (EU) ¢. 545/2011 zUstdvd v platnosti, pokud jde
o postupy tykajici se povolen{ ptipravku na ochranu rostlin, jak
je uvedeno v clanku 28 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009, a to
v piipadé, kdy byla prislusnd Zddost poddna do 31. prosince
2015 a piipravek na ochranu rostlin obsahuje alespoil jednu
G¢innou latku, v souvislosti se kterou byla pfedlozena
dokumentace nebo doplaujici 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.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 1. bfezna 2013.

Cldnek 5
Vstup v platnost a pouzitelnost

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po
vyhldSeni v Uednim véstniku Evropské unie.

2. Pro postupy tykajici se obnoveni schvélen{ t¢innych latek,
jejichz schvdleni vypr$i 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 ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA
UvoD
Informace, které maji byt pfedloZeny, jejich ziskdvéni a jejich pfedkldddni
1. Predklddané informace musi spliovat nésledujici pozadavky.

1.1  Informace musi byt dostate¢né pro hodnoceni Gcinnosti a predvidatelnych rizik, bezprostfednich nebo pozdgjsich,
kterd maze piipravek na ochranu rostlin predstavovat pro lidi, v¢etné zranitelnych skupin, zvifata a Zzivotni
prostiedi a musi obsahovat alespon informace a vysledky studii uvedené v této piiloze.

1.2 Musi byt zahrnuty vSechny informace o potencidlné skodlivych Géincich prostiedku na ochranu rostlin na zdravi
lidi a zvitat nebo na podzemni vody a rovnéz zndmé a ocekdvané kumulativni a synergické téinky.

1.3 Musi byt zahrnuty vSechny informace o nepfijatelnych skodlivych déincich prostfedku na ochranu rostlin na
zivotni prostiedi, rostliny a rostlinné produkty a rovnéz zndmé a ocekdvané kumulativni a synergické tcinky.

1.4 Informace musi zahrnovat viechny relevantni tdaje z dostupné oponované odborné literatury zabyvajici se danou
Gcinnou latkou, metabolity a rozkladnymi nebo reakénimi produkty a piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi
danou ucinnou litku a tykajici se vedlej§ich G¢inkd na zdravi, Zivotni prostfedi a necilové druhy. Musi byt
piedlozeno shrnuti téchto tdajt.

1.5  Informace musi zahrnovat dplnou a objektivni zprdvu o provedenych studiich a jejich pfesny popis. Tyto infor-
mace se nevyzaduji, pokud je splnéna jedna z ndsledujicich podminek:

a) neni to nezbytné s ohledem na povahu produktu nebo jeho navrhovand pouziti nebo to neni z védeckého

hlediska nezbytné;
b) nelze je poskytnout z technickych divodt.
V takovém piipadé musi byt pfedloZzeno odivodnéni.

1.6 Ve vhodnych pfipadech musi byt informace ziskdvany prostfednictvim testovacich metod, které jsou na seznamu
uvedeném v bod¢ 6. V pifpad¢, Ze neexistuji vhodné mezindrodné nebo vnitrostdtné validované zkusebni pokyny,
pouziji se zkusebni pokyny schvdlené piislusnym evropskym orgdnem. Kazdd odchylka musi byt popsdna
a odtvodnéna.

1.7 Informace musi zahrnovat tplny popis pouzitych testovacich metod.

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

1.9  Informace musi zahrnovat seznam sledovanych vlastnosti prostfedku na ochranu rostlin.

1.10 Informace musi pfipadné zahrnovat navrzenou Klasifikaci a oznaceni pipravku na ochranu rostlin v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (2).

1.11 Piislusné orgdny mohou pozddat o informace o formula¢nich pfisadich stanovené v nafizeni Komise (EU)
¢. 283/2013 (%). Pfedtim, neZ piislusné orgdny pozadaji o provedeni dodate¢nych studii, posoudi viechny dostupné
informace poskytnuté podle jinych pravnich piedpisti Unie.

1.12  Poskytnuté informace o p¥ipravku na ochranu rostlin a poskytnuté informace o G¢inné litce musi byt dostate¢né
pro:

a) rozhodnuti, zda pfipravek na ochranu rostlin bude ¢i nebude povolen;

b) specifikaci podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny s kazdym schvélenim;

() Ut vést. L 276, 20.10.2010, s. 33.
(&) U vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
(%) Viz strana 1 v tomto &isle Ufedniho véstniku.
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3.1

3.2

¢) umoznéni hodnoceni kritkodobych a dlouhodobych rizik pro necilové druhy, populace, spoleCenstva a procesy;

d) identifikaci vhodnych opatfeni prvni pomoci a rovnéz vhodnych diagnostickych a terapeutickych opatfen,
kterd maji byt dodrzena v pfipadé otravy osob;

¢) posouzeni rizika akutni a chronické expozice spotiebitele, ve vhodnych piipadech véetné kumulativniho
posouzeni rizika vyplyvajictho z expozice vice nez jedné u¢inné latce;

f) odhad akutni a chronické expozice obsluhy, pracovnikd, mistnich obyvatel a okolnich osob, ve vhodnych
piipadech vcetné kumulativni expozice vice nez jedné G¢inné latce;

g) provedeni hodnoceni povahy a rozsahu rizik pro clovéka, zvitata (druhy obvykle krmené a chované ¢lovékem
nebo zvitata ur¢end k produkci potravin) a rizik pro jiné necilové druhy obratlovet;

h) predpovéd distribuce, rozpadu a chovani v Zivotnim prostiedi a pro predpovéd piislusnych casovych prabéhd;

i) identifikaci necilovych druhti a populaci, které jsou kvili mozné expozici ohroZeny;

j) posouzeni dopadu piipravku na ochranu rostlin na necilové druhy;

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

1) Klasifikaci pfipravku na ochranu rostlin podle nebezpe¢nosti v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008.

Pokud je to relevantni, musi byt zkousky navrzeny a tdaje analyzovany pomoci vhodnych statistickych metod.

Vypocty expozice musi odkazovat na védecké metody schvalené Evropskym tifadem pro bezpecnost potravin (ddle
jen ,ufad®), pokud jsou k dispozici. Pfipadné pouziti dodatecnych metod musi byt odtivodnéno.

Pozadavky stanovené v tomto nafizeni pfedstavuji minimalni ddaje, které maji byt pfedlozeny. Za specifickych
okolnosti, tj. pti konkrétnich scénéfich, zpasobech pouziti, které se lisi od zptisobii zohlednénych pii schvéleni,
mohou byt na vnitrostdtn{ trovni nezbytné dodatecné pozadavky. Pokud jsou zkousky pfipraveny a schvéleny
piislusnymi orgdny, je tieba vénovat ndlezitou pozornost podminkdm v oblasti Zivotniho prostiedi a klimatickym
a agronomickym podminkdm.

Sprdvnd laboratorni praxe

Zkousky a analyzy musi byt provedeny v souladu se zdsadami stanovenymi ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2004/10/ES (1), je-li jejich cilem ziskat tidaje o vlastnostech nebo nezdvadnosti dilezité s ohledem na zdravi
lidi nebo zvifat ¢i Zivotni prostredi.

Odchyln¢ od bodu 3.1 mohou zkousky a analyzy pozadované podle ustanoveni oddili 6 ¢dsti A a B provadét
tfedni nebo tfedné uznand zkusebni zafizeni nebo instituce, které spliuji alespon ndsledujici pozadavky:

a) maji k dispozici dostatecny védecky a technicky persondl s nezbytnym vzdéldnim, vyskolenim a technickymi
znalostmi a zkuSenostmi pro piidélené ¢innosti;

b) maji k dispozici vhodné vybaveni pozadované pro spravné provedeni zkousek a méfeni, o nichZ prohlasuji, ze
jsou schopny provadét; toto vybaveni je fadné udrzovdno a piipadné pfed pouzitim a po ném kalibrovino
podle stanoveného programu;

¢) maji k dispozici vhodné pozemky pro pokusy a v piipadé potieby skleniky, fytotrony nebo sklady; prosttedi, ve
kterém jsou zkousky provadény, nesmi jejich vysledky znehodnocovat nebo mit nepiiznivy vliv na pozado-
vanou spravnost méfen;

d) poskytnou veskerému kvalifikovanému persondlu pracovni postupy a protokoly pouzivané pro pokusy;

() Uf. vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.
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3.4

3.4.1

3.4.2

4.2

5.2

5.3

5.4

e) pied zahdjenim zkousky poskytnou na zddost piislusnému orgdnu informace o mistu jejtho provedeni a zkou-
$enych piipravcich na ochranu rostlin;

f) zajisti, Ze kvalita provedené prace odpovidd jejimu druhu, rozsahu, objemu a urcenému tcelu;

g) uchovaji zdznamy vSech pozorovéni, vypocti a ziskanych dat a kalibratni zdznamy a konecny protokol
o zkousce po celou dobu, kdy je piipravek v clenském stdté povolen.

Ufedné uznand zkuSebni zafizeni a instituce a, pokud o to pozddaji p¥islusné orgény, i Gfedni zaf{zeni a instituce
musi:

— sdélit pifslusnému vnitrostdtnimu orgdnu vSechny informace nezbytné k tomu, aby prokézaly, Ze jsou schopny
splnit pozadavky uvedené v bodu 3.2,

— umoznit kdykoliv inspekce, které kazdy clensky stdt pravidelné organizuje na svém tzemi za tcelem ovéfeni
souladu s bodem 3.2.

Odchylné od bodu 3.1:

Zkousky a analyzy provadéné za tcelem ziskdni Gdaji o vlastnostech a nezdvadnosti t¢innych ldtek sestdvajicich
z mikroorganismii nebo virti, pokud jde o jiné aspekty nez o lidské zdravi, mohou provddét tfedni nebo tifedné
uznand zkusebni zafizeni nebo instituce, které spliji alesponn pozadavky stanovené v bodech 3.2 a 3.3.

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

ZkuSebni material

V souvislosti s vlivem, ktery mohou mit necistoty a jiné slozky na toxikologické a ekotoxikologické chovéni, musi
byt pro kazdou predlozenou studii uveden podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu. Studie musi byt
provadény za pouZiti pfipravku na ochranu rostlin, pro néjz se zddd povoleni, nebo mohou byt uplatnény zasady
extrapolace, napiiklad pouzitim studie o piipravku se srovnatelnym/rovnocennym slozenim. Musi byt poskytnut
podrobny popis pouzitého slozeni.

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 G¢inné ldtky a jejich metabolitli, rozkladnych a reakénich produkti.

Zkousky na obratlovcich

Zkousky na obratlovcich se provddéji 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 tivahu zdsady nahrazeni a omezeni pouzivani obratlovct a Setrného
zachazeni s nimi, zejména pokud existuji vhodné validované metody, které nahrazeni a omezeni zkousek na
zvifatech nebo Setrné zachdzeni s nimi umozuji.

Pro tcely tohoto nafizeni nesmi byt provadény zkousky obndsejici zimérné podavani Gicinné latky ¢i pripravku na
ochranu rostlin lidem a subhumannim primatim.

Z etickych dvodt musi byt ndvrhy studii dikladné promysleny a musi zohlediiovat moZnosti nahrazeni a omezen{
zkousek na zvifatech a Setrngjstho zachdzeni s nimi. Napiiklad zahrnutim jedné nebo vice dodate¢nych davkovych
skupin nebo casovych bodt pfi odbérech vzorka krve v rdmci jedné studie je mozné predejit potiebé provadét
jinou studii.

Pro informacni a harmoniza¢ni dcely musi byt seznam zkuSebnich metod a metodickych dokumentl vztahujicich
se k provadéni tohoto nafizeni zvefejnén v Ufednim véstniku Evropské unie. Tento seznam je pravidelné aktualizovan.
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2.8.5.1
2.8.5.2
2.85.3

2.8.5.4

2.9

2.10

CAST A
CHEMICKE PRIPRAVKY NA OCHRANU ROSTLIN

OBSAH
Identita pfipravku na ochranu rostlin
Zadatel
Vyrobee piipravku na ochranu rostlin a tcinnych ldtek

Obchodni ndzev nebo jeho navrzené znéni a piipadné vyvojové kddové ¢islo pripravku na ochranu rostlin
pfidélené vyrobci

Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim slozen{ pfipravku na ochranu rostlin
Slozeni piipravku na ochranu rostlin
Informace o G¢innych latkdch
Informace o safenerech, synergentech a formula¢nich prisadach
Typ a kod piipravku na ochranu rostlin
Funkce
Fyzikdlni, chemické a technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin
Vzhled
Vybusné a oxida¢ni vlastnosti
Hoflavost a samovolné zahffvani
Acidita/alkalita a hodnota pH
Viskozita a povrchové napéti
Relativni hustota a sypnd hustota
Stabilita pfi skladovani a doba pouzitelnosti: vlivy teploty na technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin
Technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin
Smacitelnost
Perzistentni pénivost
Suspendovatelnost, samovolnost dispergovani a stabilita disperze
Stupen fedéni a stabilita pfi fedéni
Distribuce velikosti ¢dstic, obsah prachu, otér a mechanickd stabilita
Distribuce velikosti ¢astic
Obsah prachu
Otér
Tvrdost a celistvost
Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze
Tekutost, vylévatelnost a prasivost

Fyzikdlni a chemickd kompatibilita s jinymi pfipravky vcetné piipravkii na ochranu rostlin, s nimiz ma byt
jeho pouziti povoleno

Piilnavost a distribuce na semenech

Jiné studie
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Udaje o aplikaci
Predpokladand oblast pouziti
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Podrobnosti o zamysleném pouziti
Aplika¢ni ddvka a koncentrace G¢inné latky
Metoda aplikace
Pocet a terminy aplikaci a doba trvdni ochrany

Nezbytné cekaci lhaty nebo jind bezpecnostni opatfeni k zamezeni fytotoxickym uGc¢inkim u ndslednych
plodin

Navrzeny ndvod k pouzit
Dalsi informace o pfipravku na ochranu rostlin
Bezpecnostni intervaly a jind bezpecnostni opatfeni k ochrané lidi, zvifat a Zivotniho prostedi
Doporucené metody a bezpecnostni opatfeni
Mimofddnd opatieni v piipadé nehody
Baleni a sndsenlivost pfipravku na ochranu rostlin s navrzenymi obalovymi materily
Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci ptipravku na ochranu rostlin a jeho obalu
Neutraliza¢ni postupy
Rizené spalovéni
Analytické metody
Uvod
Metody pouzité pro ziskdni Gdajii pfed povolenim
Metody analyzy pfipravku na ochranu rostlin
Metody pro stanoveni reziduf
Metody pro tcely kontroly a sledovdni po povoleni
Udaje o tdinnosti
Uvod
Predbézné zkousky
Zkousen{ Gc¢innosti
Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence
Nepiiznivé G¢inky na osetfené plodiny
Fytotoxicita u cilovych rostlin (véetné¢ réiznych kultivarti) nebo u cilovych rostlinnych produkti
Ucinky na vynos osetfenych rostlin nebo rostlinnych produkté
Ucinky na jakost rostlin nebo rostlinnych produktt
Ucinky na procesy zpracovani
Dopad na osetfené rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity pro tcely mnoZeni
Pozorovani jinych nezddoucich nebo nezamyslenych vedlejsich G¢inkd
Dopad na ndsledné plodiny
Dopad na jiné rostliny véetné sousednich plodin

Ucinky na uZite¢né a jiné necilové organismy
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ODDIL 7

7.1

7.2
7.2.1
7.2.1.1

7.2.1.2

7.2.2.1

7.2.2.2

7.23.1
7.2.3.2
7.3

7.4
ODDIL 8

ODDIL 9

9.1

9.1.1.1
9.1.1.2
9.1.1.2.1

9.1.1.2.2

9.1.2.1
9.1.2.2

9.1.2.3

Toxikologické studie
Uvod
Akutni toxicita
Orélni toxicita
Dermdlni toxicita
Inhalacni toxicita
Kozni drdzdivost
Oc¢ni drazdivost
Senzibilizace kuze
Doplitkové studie o p¥pravku na ochranu rostlin
Doplikové studie pro kombinace piipravki na ochranu rostlin
Udaje o expozici
Expozice obsluhy
Odhad expozice obsluhy
Meéfeni expozice obsluhy
Expozice okolnich osob a mistnich obyvatel
Odhad expozice okolnich osob a mistnich obyvatel
Méfeni expozice okolnich osob a mistnich obyvatel
Expozice pracovnikd
Odhad expozice pracovniki
Meéfeni expozice pracovnikii
Dermdlni absorpce

Dostupné toxikologické tidaje tykajici se formula¢nich p¥isad

Rezidua v oSetfenych produktech, potravindch a krmivech nebo na jejich povrchu

Osud a chovdni v Zivotnim prostiedi
Uvod
Osud a chovani v pidé
Rychlost odbourdvani v padé
Laboratorni studie
Polni studie
Studie rozptylu v padé
Studie akumulace v padé
Mobilita v piidé
Laboratorni studie
Lysimetrické studie
Studie vyplavovani v polnich podminkdch
Odhad koncentraci v pidé
Osud a chovani ve vodé a v sedimentu

Aerobni mineralizace v povrchovych vodich
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9.3.1

9.4

ODDIL 10

10.1

10.1.1

10.1.1.1

10.1.1.2

10.1.2

10.1.2.1

10.1.2.2

10.1.3

10.2

10.2.1

10.2.2

10.2.3

10.3

10.3.1

10.3.1.1

10.3.1.1.1

10.3.1.1.2

10.3.1.2

10.3.1.3

10.3.1.4

10.3.1.5

10.3.1.6

10.3.2

10.3.2.1

Studie voda/sediment

Studie ozdfend voda/sediment

Odhad koncentraci v podzemnich vodich

Vypocet koncentraci v podzemnich vodach

Dopliikové polni zkousky

Odhad koncentraci v povrchovych voddch a v sedimentu

Osud a chovéni v ovzdusi

Zpusob a rychlost odbourdvani v ovzdusi a ptrenos vzduchem

Odhad koncentraci pro ostatni cesty expozice
Ekotoxikologické studie

Uvod

Ucinky na ptiky a ostatni suchozemské obratlovce

Ucinky na ptiky

Akutni ordlni toxicita u ptakd

Udaje vysstho stupné o ptcich

Ucinky na suchozemské obratlovce kromé ptaki

Akutni ordln{ toxicita u savch

Udaje vyssiho stupné o savcich

Ucinky na volné Zijici suchozemské obratlovee (plazy a obojzivelniky)

Ucinky na vodni organismy

Akutni toxicita u ryb, vodnich bezobratlych nebo G¢inky na vodni fasy a makrofyty

v sedimentu

Dal3i zkouseni na vodnich organismech
Ucinky na ¢lenovce

Ucinky na véely

Akutni toxicita u véel

Akutni ordlni toxicita

Akutni kontaktni toxicita

Chronickd toxicita u vcel

Ucinky na vyvoj véely medonosné a na ostatni stadia Zivota véely medonosné

Subletalni G¢inky

Klickové zkousky a zkousky v priletovém tunelu
Polni zkousky s v¢elou medonosnou

Ucinky na necilové ¢lenovce jiné nez véely

Standardni laboratorni zkousky u necilovych ¢lenovctt
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10.3.2.2
10.3.2.3
10.3.2.4
10.3.2.5
10.4
10.4.1
10.4.1.1
10.4.1.2
10.4.2
10.4.2.1
10.4.2.2
10.5
10.6
10.6.1
10.6.2
10.6.3
10.6.4
10.7
10.8
ODDIL 11

ODDIL 12

Poskytnuté

Rozsitené laboratorni zkousky, studie ,vystdrnutych® rezidui (aged residue studies) s necilovymi clenovci
Polopolni zkousky s necilovymi ¢lenovei
Polni zkousky s necilovymi ¢lenovci
Ostatni cesty expozice pro necilové ¢lenovce
Ucinky na necilovou ptdni mezo- a makrofaunu
Zizaly
Zizaly — subletdlni Gcinky
Zizaly — polni studie
Ucinky na necilovou ptdni mezo- a makrofaunu (kromé zizal)
Zkouska na drovni druhu
Zkouska vyssiho stupné
Ucinky na pfeménu dustku v ptidé
Utinky na suchozemské necilové vyssi rostliny
Shrnuti screeningovych tdajt
Zkousky necilovych rostlin
Rozsitené laboratorni studie necilovych rostlin
Polopolni a polni zkousky na necilovych rostlindch
Ucinky na ostatn{ suchozemské organismy (fléra a fauna)
Udaje ze sledovéani
Udaje o poutité literatuie

Klasifikace a oznacovdni

ODDIL 1

Identita pfipravku na ochranu rostlin

informace musi byt dostate¢né k tomu, aby bylo mozné pfesné identifikovat piipravek na ochranu rostlin

a definovat ho ve smyslu jeho specifikace a povahy.

1.1

1.2

1.3

Zadatel

Musi byt uvedeno jméno a adresa Zadatele a jméno, funkce, ¢islo telefonu, e-mailovd adresa a ¢islo faxu
kontaktni osoby.

Vyrobce p¥ipravku na ochranu rostlin a d¢innych latek

Musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce piipravku na ochranu rostlin a kazdé z a¢innych latek obsazenych
v piipravku na ochranu rostlin a ndzev a adresa kazdého z vyrobnich zdvodd, v nichZ se piipravek na
ochranu rostlin a G¢innd ldtka vyrdbi. Uvede se kontaktni misto (jméno, ¢islo telefonu, e-mailovd adresa
a Cislo faxu).

Jestlize u¢innd ldtka pochdzi od vyrobee, ktery dosud nepfedlozil tdaje v souladu s nafizenim (EU)
¢. 283/2013, musi byt pro splnéni téchto pozadavki piedlozeny tidaje za ticelem stanoveni rovnocennosti
ucinné latky.

Obchodni ndzev nebo jeho navrzené znéni a vyvojové kédové &islo pfipravku na ochranu rostlin
pfidélené vyrobci

¢isla pripravku na ochranu rostlin. Jestlize se uvedené obchodni nézvy a kédova Cisla tykaji podobnych, ale
nikoliv stejnych pFipravk na ochranu rostlin, musi byt rozdily mezi nimi podrobné popsdny. Navrzeny
obchodni ndzev musi byt takové povahy, aby nevedl k zdméné s obchodnim nédzvem jiz povolenych
pifpravkd na ochranu rostlin. Kazdé kodové ¢islo musi byt specifické pro jediny piipravek na ochranu rostlin.
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1.4
1.4.1

1.4.2

1.4.3

Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim sloZeni p¥ipravku na ochranu rostlin
Slozeni pFipravku na ochranu rostlin

Pro pfipravky na ochranu rostlin musi byt uvedeny nasledujici informace:

— obsah technickych dcinnych latek (na zdkladé uvedené minimdlni Cistoty) a uddvany obsah cistych
ucinnych latek a pifpadné odpovidajici obsah varianty (napf. soli a estert) Gcinné latky,

— obsah safenert, synergentt a formulacnich piisad,
— maximdlni obsah relevantnich necistot, pokud je to vhodné.

Kromé celkového obsahu t¢inné litky musi byt v pfipadé piipravka na ochranu rostlin s pomalym nebo
fizenym uvolnovanim (napf. zapouzdfend suspenze) uveden obsah volné (nezapoudfené) a zapouzdiené
ucinné latky a rychlost uvoliiovani. Pokud je to mozné, pouziji se vhodné metody Collaborative International
Pesticides Analytical Council (CIPAC). Pokud se pouzije alternativni metoda, musi zadatel tuto skutecnost
odtivodnit a musi byt pfedlozen podrobny popis pouzité metodiky.

Koncentrace kazdé ¢inné litky musi byt vyjadiena nésledujicim zptsobem:

— v % hmot. a g[kg pro pevné latky, aerosoly, tékavé kapaliny (maximalni bod varu 50 °C) nebo viskdzni
kapaliny (spodni hranice 1 Pa p#i 20 °C),

— v % hmot. a g/l pro ostatni kapaliny | piipravky ve formé gelu,
— v % obj. a % hmot. pro plyny.

Informace o tcinnych ldtkdch

Pro G¢inné latky musi byt uvedeny obecné nazvy podle Mezindrodni organizace pro normalizaci (ISO) nebo
navrzené obecné nazvy podle ISO a jejich ¢isla CIPAC a Cisla Evropské komise (EK), jestlize jsou k dispozici.
V piipadé potieby musi byt uvedeno, jakd stl, ester, anion nebo kation jsou piitomny.

Informace o safenerech, synergentech a formulacnich prisaddch

Safenery, synergenty a formula¢ni ptisady musi byt pokud mozno identifikoviny svym chemickym ndzvem
uvedenym v &sti 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo, jestlize nejsou v uvedeném nafizeni uvedeny,
v souladu s ndzvoslovim Mezindrodni unie pro ¢istou a uzitou chemii (IUPAC) a organizace Chemical
Abstracts (CA). Musi byt uveden jejich strukturni vzorec. Pro kazdou slozku safenert, synergentt a formulac-
nich ptisad musi byt uvedeno pfislusné ¢islo EK a ¢islo Chemical Abstracts Service (CAS), pokud existuji. Pro
formulaéni pfisady, které jsou smési, musi byt uvedeno slozeni. Jestlize uvedené informace safener, synergent
nebo formulacni pfisadu plné neidentifikuji, musi byt uvedena vhodna specifikace. Musi byt rovnéz uveden
obchodni ndzev, pokud je k dispozici. Musi byt ptedloZzeny bezpecnostni listy v souladu s ¢lankem 31
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (*). Listy musi byt aktudlni a v souladu s ostatnimi
pravnimi predpisy Unie.

Pro formula¢ni pfisady musi byt uvedena nékterd z ndsledujicich funkcf:
a) adhezivum (lepidlo);

b) odpénovac;

¢) prostiedek proti zamrznuti;

d) pojivo;

e) pufr;

f) nosi¢

g) deodorant;

h) dispergétor;

i) barvivo;

) Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
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j) davidlo (emetikum);
k) emulgétor;

1) hnojivo;

m) konzervaéni prostiedek;
n) odorant;

0) parfém;

p) propelent;

q) repelent;

1) rozpoustédlo;

s) stabilizdtor;

t) zahustovadlo;

) smacedlo;

=y

<

) jind (uvede Zadatel).
Musi byt uveden popis postupu formulace.

1.5 Typ a kéd piipravku na ochranu rostlin

Typ a kod piipravku na ochranu rostlin musi byt uveden podle posledniho znéni ,Prirucky o vyvoji a pouziti
specifikaci pesticidd Organizace OSN pro vyzivu a zemédélstvi (FAO) a Svétové zdravotnické organizace
(WHO)“ vypracované smiSenym vyborem FAO/WHO pro specifikace pesticida (JMPS).

Jestlize ptipravek na ochranu rostlin neni v této pifrucce pfesné definovan, musi byt uveden Gplny popis

fyzikdlni povahy a fyzikdlniho stavu tohoto pfipravku na ochranu rostlin spole¢né s ndvrhem na vhodny
popis typu piipravku na ochranu rostlin a navrhem jeho definice.

1.6 Funkce

Musi byt uvedena nékterd z ndsledujicich funket:

(S

) akaricid;

b) baktericid;

¢) fungicid;

d) herbicid;

e) insekticid;

f) moluskocid;

g) nematocid;

h) réstovy reguldtor;
i) repelent

j)  rodenticid;

k) semiochemikilie;
l) talpicid;

m) viricid;

n) jind (uvede Zadatel).
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ODDIL 2

Fyzikdlni, chemické a technické vlastnosti pFipravku na ochranu rostlin

Musi byt uvedeno, do jaké miry piipravky na ochranu rostlin, o jejichz povoleni se zdd4, spliuji prislusné specifikace
FAO/WHO. Odchylky od téchto specifikaci musi zadatel podrobné popsat a odiivodnit.

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

Vzhled

Musi byt uveden popis barvy a fyzikilniho stavu piipravku na ochranu rostlin.

Vybusné a oxida¢ni vlastnosti

Musi byt stanoveny a uvedeny vybusné a oxida¢ni vlastnosti pifpravk na ochranu rostlin. Pokud piipravek
spliuje kritéria uvedend v dodatku 6 Doporuceni OSN pro prepravu nebezpe¢ného zbozi nazvaném ,Prirucka
pro zkousky a kritéria“ ('), musi byt pfijat teoreticky odhad zaloZeny na struktufe.

Hoflavost a samovolné zahiivani

Musi byt stanoven a uveden bod vzplanuti kapalin, které obsahuji hoflavd rozpoustédla. Musi byt stanovena
a uvedena hoflavost pevnych piipravki na ochranu rostlin a plynt. Pokud spliuje kritéria uvedend v dodatku
6 Doporuceni OSN pro piepravu nebezpecného zboZi nazvaném ,Piirucka pro zkousky a kritéria“, musi byt
piijat teoreticky odhad zaloZeny na struktufe.

Musi byt stanoveno a uvedeno samovolné zahfivani.

Acidita/alkalita a hodnota pH

V piipadé vodnych pFipravkii na ochranu rostlin musi byt stanovena a uvedena hodnota pH ¢istého pfipravku
na ochranu rostlin.

V piipadé pevnych a nevodnych kapalnych pfipravki na ochranu rostlin, které maji byt aplikoviny jako
vodny roztok, musi byt stanoveno a uvedeno pH 1% roztoku pfipravku na ochranu rostlin.

V piipadé piipravkd na ochranu rostlin, které jsou kyselé (pH < 4) nebo alkalické (pH > 10), musi byt
stanovena a uvedena acidita nebo alkalita.

Viskozita a povrchové napéti

Pro kapalné p¥ipravky musi byt viskozita stanovena pii dvou smykovych rychlostech a pii teplotich 20 °C
a 40 °C a uvedena spolecné se zkuSebnimi podminkami. Povrchové napéti se stanovi pii nejvyssi koncentraci.

U kapalnych pfipravki na ochranu rostlin, které obsahuji > 10 % uhlovodiki a jejichz kinematickd viskozita

je pfi 40 °C niz&f nez 7 x 107 ® m?/s, se povrchové napéti Cistého pifpravku stanovi pfi teploté 25 °C a uvede
se.

Relativni hustota a sypnd hustota

Musi byt stanovena a uvedena relativni hustota kapalnych piipravka na ochranu rostlin.

Musi byt stanovena a uvedena sypnd hustota (setfepnd a setfesnd) piipravki na ochranu rostlin, které jsou ve
formé prasku nebo granuli.

Stabilita pfi skladovini a doba pouZitelnosti: vlivy teploty na technické vlastnosti pfipravku na
ochranu rostlin

Musi byt stanovena a uvedena stabilita ptipravku na ochranu rostlin po urychleném 14dennim skladovéni pfi
54 °C. Udaje ziskané z alternativnich kombinaci casfteplota (napitklad 8 tydnéi pii 40 °C, 12 tydnfi pii 35 °C
nebo 18 tydnt pfi 30 °C) lze predlozit jako alternativni ddaje o urychleném skladovani. Je nezbytné zvazit
provedeni této zkousky v obalu vyrobeném ze stejného materidlu jako obchodni obal.

(') Publikace Organizace spojenych narod New York a Zeneva (2009), ISBN 978-92-1-139135-0
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2.8

2.8.1

2.8.2

2.83

2.8.4

2.8.5
2.8.5.1

2.8.5.2

2.8.53

2.8.5.4

2.8.6

Pokud po zkousce tepelné stability obsah ucinné litky poklesl o vice nez 5 % ptivodni hodnoty, musi byt
uvedeny informace o rozkladnych produktech.

Pro kapalné piipravky na ochranu rostlin musi byt stanoven a uveden dcinek nizkych teplot na stabilitu.

Musi byt stanovena a uvedena doba pouzitelnosti pfipravku na ochranu rostlin pii teploté okolniho prostiedi.
Je-li krat3i nez dva roky, musi byt uvedena v mésicich spolecné se specifikaci vhodnych teplot. Je nezbytné
provést zkousku stability pfi teploté okolniho prostiedi v obalu vyrobeném ze stejného materidlu jako
obchodni obal. Pfipadné musi byt uvedeny tdaje o obsahu relevantnich necistot, a to pred a po uskladnéni.

Technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin

Musi byt stanoveny a uvedeny technické vlastnosti pifpravku na ochranu rostlin pii pfislusnych koncen-
tracich.

Smacitelnost

Musi byt stanovena a uvedena smécitelnost pevnych p¥ipravkil na ochranu rostlin, které se pfed pouzitim
fedi.

Perzistentni pénivost

Musi byt stanovena a uvedena perzistence pénivosti piipravkii na ochranu rostlin, které maji byt fedény
vodou.

Suspendovatelnost, samovolnost dispergovdni a stdlost disperze

Musi byt stanovena a uvedena suspendovatelnost a samovolnost dispergovani piipravki dispergovatelnych ve
vode.

Musi byt stanovena a uvedena stalost disperze pfipravki na ochranu rostlin, jako jsou vodné suspo-emulze
(SE), suspenzni koncentrity na bazi oleje (OH) nebo emulgovatelné granule (EG).

Stuperi fedéni a stabilita pii Fedéni

Musi byt stanoveny a uvedeny stuperl fedéni a stabilita pfi fedéni pfipravka rozpustnych ve vodé.

Distribuce velikosti cdstic, obsah prachu, otér a mechanickd stabilita
Distribuce velikosti ¢édstic

V ptipadé pifpravka dispergovatelnych ve vodé musi byt provedena a uvedena zkouska na mokrém situ.
V pifpadé praski a suspenznich koncentrdtd musi byt stanovena a uvedena distribuce velikosti ¢éstic.
Musi byt stanoveno a uvedeno rozpéti nomindlni velikosti granuli.

Obsah prachu

Musi byt stanoven a uveden obsah prachu v granulovanych pfipravcich na ochranu rostlin.
Pokud je vysledek > 1 % hmot. prachu, musi byt stanovena a uvedena velikost vzniklych prachovych ¢stic.

Otér

Musi byt stanoveny a uvedeny otérové vlastnosti granuli a tablet, které jsou baleny volné.

Tvrdost a celistvost

Musi byt stanovena a uvedena tvrdost a celistvost tablet.

Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze

Musi byt stanovena a uvedena emulgovatelnost, stabilita emulze a reemulgovatelnost pifpravkd na ochranu
rostlin, které existuji ve formé emulze ve spreji.
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2.9

Tekutost, vylévatelnost a prdsivost

Musi byt stanoveny a uvedeny nésledujici vlastnosti:

— tekutost granulovanych pfipravkii na ochranu rostlin,

— vylévatelnost suspenzi, a

— prasivost prachotvornych praskd po urychleném skladovdni podle bodu 2.7.

Fyzikdlni a chemickd kompatibilita s jinymi pfipravky vcetné pfipravki na ochranu rostlin, s nimiz
md byt jeho pouZiti povoleno

Musi byt stanovena a uvedena fyzikdlni a chemickd kompatibilita doporucenych tank-mixd. Musi byt uvedena
zndmd nekompatibilita.

Piilnavost a distribuce na semenech

U piipravki na ochranu rostlin k oSetfeni semen musi byt stanovena a uvedena jak distribuce, tak i pfilna-
Vost.

Jiné studie
Doplikové studie nezbytné pro klasifikaci pfipravku na ochranu rostlin z hlediska rizika musi byt provadény

v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008.

ODDIL 3

Udaje o aplikaci

Udaje o aplikaci se predklddaji a musf byt v souladu se spravnou praxi v ochrané rostlin.

3.1

3.2

3.3

Predpoklidand oblast pouziti
Musi byt uvedena nékterd z nize uvedenych stavajicich a navrhovanych oblasti pouziti:

a) polni pouziti, napf. v zemédélstvi, zahradnictvi, lesnictvi a vinohradnictvi, pro plodiny v chrinéném
prostiedi, okrasnou zelefi a hubeni plevele na neobdélavanych plochich;

b) zahradkatstvi;

¢) pokojové rostliny;

d) skladovéni rostlinnych produktd;

e) jind (uvede Zadatel).

Utinky na $kodlivé organismy

Musi byt uveden zptsob ucinkd na $kodlivé organismy:

a) dotykovy ucinek;

b) pozerovy ucinek;

¢) inhala¢ni Gicinek;

d) fungitoxicky dcinek;

e) fungistaticky dcinek;

f) desikant;

g) inhibitory reprodukce;

h) jiny (uvede Zadatel).

Navic musi byt uvedeno, zda piipravek na ochranu rostlin ptsobi v rostlindch systémové nebo nesystémove.
Podrobnosti o zamysleném pouZiti

Musi byt poskytnuty podrobnosti o zamysleném pouziti véetné, pokud je to vhodné, téchto informaci:

— dosazené ucinky, napf. potlaceni kliceni, zpomaleni zrdni, zkrdceni délky stonku, zvySeni plodnosti,
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

4.1

— typy regulovanych skodlivych organismd,
— rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt chranény.
Aplikaéni ddvka a koncentrace cinné litky

Pro kazdou metodu aplikace a pro kazdé pouziti musi byt uvedena aplika¢ni dévka piipravku na ochranu
rostlin v g, kg, ml nebo 1 na o3etfovanou jednotku (ha, m2, m3).

Aplika¢ni davky se vyjadii podle potfeby v jedné z ndsledujicich jednotek:
— g, kg, ml nebo 1/ha,

— kg nebo Ijm’,

— g, kg, ml nebo Iftunu.

Pro plodiny v chrénéném prostiedi a pro zahrddkéfstvi se ddvky uvedou v:
— g, kg, ml nebo 1/100 m?, nebo

— g, kg, ml nebo 1/m>.

Obsah ucinné latky se pifpadné vyjadii v:

— g nebo ml/l, nebo

— g nebo ml/kg.

Metoda aplikace

Navrzend metoda aplikace musi byt pfesné popsdna s uvedenim typu piipadného zafizeni, které md byt
pouzito, a typu a objemu fedici latky, kterd md byt pouzita, na jednotku plochy nebo objemu.

Pocet a terminy aplikaci a doba trvini ochrany
Musi byt uveden nejvyssi pocet aplikaci, které maji byt provedeny, a jejich terminy. V piipadé potieby musi

byt uvedeny riistové fize plodiny nebo rostlin, které maji byt chrinény, a vyvojovd stadia Skodlivych
organismi. Podle moZnosti musi byt uveden interval mezi aplikacemi vyjadieny ve dnech.

Musi byt uvedena délka trvani ochrany jak pro kazdou aplikaci, tak pro maximadlni pocet aplikaci, ktery ma

byt proveden.

Nezbytné ¢ekaci lhity nebo jind bezpecnostni opatfeni k zamezeni fytotoxickym dcinkim u ndsled-
nych plodin
V piipadé potieby musi byt uvedeny minimdlni ¢ekaci Ihiity mezi posledni aplikaci a vysevem nebo vysadbou

ndslednych plodin, které jsou nezbytné pro zamezeni fytotoxickym u¢inkim na ndsledné plodiny, a musi
vyplyvat z Gdaji uvedenych v souladu s bodem 6.5.1.

Musi byt uvedeno piipadné omezeni volby ndslednych plodin.

Navrzeny ndvod k pouZiti

Musi byt uveden navrzeny ndvod k pouziti pfipravki na ochranu rostlin, ktery ma byt vytitén na etiketich
nebo na piibalovych letdcich.

ODDIL 4
Dalsi informace o pipravku na ochranu rostlin
Bezpecnostni intervaly a jind bezpenostni opatfeni k ochrané lidi, zvifat a Zivotniho prostiedi

Uvedené informace musi vyplyvat z Gdaji uvedenych pro d¢innou litku a Gdaji uvedenych v souladu s oddily
7 a 8 a musi byt témito Gdaji podlozeny.

V piipadé potieby musi byt specifikovany intervaly pred sklizni, lhity pro opétovny vstup nebo ochranné
lhity nezbytné k minimalizaci pfitomnosti rezidui v plodindch, rostlindch a rostlinnych produktech nebo na
nich nebo na o3etfenych plochdch nebo prostorach z hlediska ochrany lidi, zvifat a Zivotniho prostiedi, napt.:

a) Cekaci lhata (ve dnech) pred sklizni pro kazdou pfislusnou plodinu;

b) lhiita (ve dnech) pro opétovny vstup hospodaiskych zvifat na pastviny;
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4.2

4.3

4.4

4.5

(¢) Thita (v hodindch nebo ve dnech) pro opétovny vstup osob do osetfenych porostt, budov nebo osetie-
nych prostor;

d) ochrannd lhéita (ve dnech) pro krmiva pro zvifata a poskliziiovd pouziti;
¢) cekaci Ihita (ve dnech) mezi aplikaci a manipulaci s o3etfenymi produkty;
f) ¢cekaci Ihita (ve dnech) mezi posledni aplikaci a vysevem nebo vysadbou ndslednych plodin.

Kde je to na zdkladé vysledkti zkousek nezbytné, musi byt uvedeny informace o jakychkoliv specifickych
zemé&délskych, rostlinolékaiskych nebo environmentilnich podminkach, za kterych piipravek na ochranu
rostlin smi nebo nesmi byt pouzit.

Doporucené metody a bezpecnostni opatfeni

Zadatel musi uvést doporu¢ené postupy a bezpe¢nostni opatieni tykajicf se myti/¢istén strojit a ochrannych
prostiedkd, podrobné postupy pii manipulaci s piipravky na ochranu rostlin pfi skladovani jak v obchodg,
tak u uZivatele, pfi jejich pfepravé a v piipadé pozaru. Musi byt podrobné popsdna tcinnost isticich postupt.
Pokud jsou k dispozici, musi byt uvedeny informace o spalinich. Musi byt specifikovdna rizika, kterd
pravdépodobné vzniknou, a metody a postupy pro minimalizaci vznikajicich nebezpeci. Musi byt uvedeny
postupy pro piedchdzeni nebo minimalizaci vzniku odpadu nebo zbytkd.

V piipadé potieby musi byt uvedeny povaha a charakteristiky navrzeného ochranného odévu a ochrannych
prostiedki. Poskytnuté daje musi byt dostate¢né pro hodnoceni vhodnosti a t¢innosti v redlnych podmin-
kdch pouzit{ (napf. na poli, ve skleniku).

Mimot¥ddnd opatfeni v piipadé nehody

Musi byt uvedeny podrobné postupy, které musi byt dodrzeny v piipadé nchody, k niz mize dojit pfi
piepravé, skladovani nebo pouziti, a které musi zahrnovat:

a) zachyceni v pifpadé rozsypdani nebo rozlitf;

b) dekontaminaci ploch, vozidel a budov;

¢) likvidaci poskozenych obald, absorbentt a daldich materidld;

d) ochranu zasahujicich pracovniki a mistnich obyvatel, véetné okolnich osob;

e) opatfeni prvni pomoci.

Baleni a sndSenlivost pfipravku na ochranu rostlin s navrZenymi obalovymi materidly

Obal, ktery md byt pouzit, musi byt pfesné popsin a specifikovin z hlediska pouzitych materidld, zpisobu
konstrukce (napf. protlacovany, svatovany atd.), velikosti a kapacity, tloustky stény, velikosti otvoru, typu
uzdvéru a tésnéni. Obal musi byt navrzen tak, aby co nejvice omezil expozici obsluhy a Zivotniho prostredi.

Vsechny pouzivané obaly musi byt v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy Unie o prepravé a bezpeném
zachdzeni.

Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci pfipravku na ochranu rostlin a jeho obalu

Musi byt vyvinuty postupy pro likvidaci jak malych mnozZstvi (na drovni uzivatele), tak velkych mnozstvi (na
drovni skladu) a postupy pro dekontaminaci. Postupy musi byt v souladu se stavajicimi pfedpisy tykajicimi se
likvidace odpadt a toxickych odpadd. Navrzené zptisoby likvidace nesmi mit nepfijatelny vliv na Zivotni

Neutralizacni postupy

Pokud mohou byt uplatnény neutralizacni postupy (napf. reakce s jinymi ldtkami za Gcelem tvorby méné
toxickych sloucenin) pro pouziti v piipadé ndhodného rozsypani nebo rozliti, musi byt popsdny. Musi byt
prakticky nebo teoreticky vyhodnoceny a uvedeny vzniklé produkty neutralizace.
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Uvod

Rizené spalovdni

Chemické acinné ldtky a pfipravky na ochranu rostlin, které je obsahuji, kontaminované materidly nebo
kontaminované obaly musi byt odstranény prostiednictvim Fzeného spalovani ve spalovndch, které maji
opravnéni, v souladu s kritérii stanovenymi ve smérnici Rady 94/67/ES ().

Pokud neni upfednostiiovanou metodou likvidace fizené spalovani, musi byt uvedeny tiplné informace
o alternativni metodé bezpecné likvidace. U téchto metod musi byt uvedeny tdaje pro stanoveni jejich
Gcinnosti a bezpeénosti.

ODDIL 5

Analytické metody

Ustanoveni tohoto oddilu se vztahuji na analytické metody pouzité pro ziskdni tdaja pfed povolenim a poZadované pro
ucely kontroly a sledovdni po povoleni.

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

Na vyzadani musi byt poskytnuty:

a) analytické standardy precisténé ucinné latky a piipravku na ochranu rostlin;

b) vzorky technické acinné latky;

¢) analytické standardy relevantnich metabolitdi a vech dalich slozek spadajicich do definic rezidui pro sledovani;

d) vzorky referen¢nich litek pro relevantni necistoty.

Pokud je to mozné, musi byt navic komercné zpiistupnény standardy uvedené v pismenech a) a c) a na pozddani musi
byt uvedena distribu¢ni spolecnost.

5.1
5.1.1

Metody pouzité pro ziskini tdaji pfed povolenim
Metody pro analyzu piipravku na ochranu rostlin

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

a) Gcinné latky a/nebo jeji varianty v piipravku na ochranu rostlin;

=

relevantnich necistot, které byly zjistény v technickém materidlu nebo které se mohou utvofit béhem
vyroby piipravku na ochranu rostlin, ¢ pochdzet z odbourdvdni pfipravku na ochranu rostlin pfi skla-
dovanf;

Ke

relevantnich formula¢nich pfisad nebo slozek formulacnich pfisad, pokud to vyzaduji pifslusné vnitrostdtni
organy.

V piipadé, Ze pFipravek na ochranu rostlin obsahuje vice nez jednu d¢innou latku a/nebo variantu, musi byt
uvedena metoda umoziujici stanovit kazdou z nich v pfitomnosti ostatnich. Neni-li pfedloZena spolecnd
metoda, musi byt uvedeny technické divody.

Musi byt posouzena a uvedena pouzitelnost metod CIPAC. V piipadé pouziti metody CIPAC se nevyzaduji
dalsi ovéfujici tdaje, aviak predkladaji se vzorové chromatogramy, pokud jsou k dispozici.

Musi byt stanovena a uvedena specificnost metod. Navic musi byt stanoven rozsah interference jinych ldtek
piitomnych v pipravku na ochranu rostlin (napf. necistot nebo formula¢nich piisad).

() Uf. vést. L 365, 31.12.1994, s. 34.
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5.2

Musi byt stanovena a uvedena linedrnost metod. Rozsah kalibrace musi pfesahovat (alespont o 20 %) nejvyssi
a nejniz8i nomindlni obsah analytu v piislusnych analytickych roztocich. Musi byt provedeno dvoji stanoveni
se tfemi nebo vice koncentracemi nebo jedno stanoveni s péti nebo vice koncentracemi. Musi byt uvedena
rovnice kalibracni kiivky a korela¢ni koeficient a predlozen kalibracni graf. V piipadech, kdy je pouzita
nelinedrni odezva, musi tuto skute¢nost Zadatel odtivodnit.

Musi byt stanovena a uvedena pfesnost (opakovatelnost) metod. Musi byt provedeno alespon pét opakova-
nych vzorki a musi byt ozndmena primérnd, relativni smérodatnd odchylka a pocet stanoveni. Musi byt
stanovena spravnost metody na alespont dvou reprezentativnich vzorcich pfi trovnich odpovidajicich speci-
fikaci materidlu. Musi byt uvedena prtimérnd a relativni smérodatnd odchylka vytéznosti.

Pro relevantni neistoty a, je-li to nezbytné, pro pfislusné formula¢ni pfisady musi byt stanovena a uvedena
mez kvantifikace (LOQ), kterd musi byt na trovni koncentrace analytu, kterd je vyznamnd z hlediska toxi-
kologie nebo zivotniho prostfedi, nebo koncentrace, kterd se vytvaii pfi skladovdni ptipravku, je-li to
nezbytné.

Metody pro stanoveni rezidui
Musi byt uvedeny metody, véetné plného popisu, pro stanoveni rezidui, kterd nejsou oznacena izotopy, ve

vSech oblastech uvedenych v dokumentaci, jak je podrobné uvedeno v nésledujicich bodech:

a) v pudé, vodé, sedimentu, ovzdusi a vSech dodate¢nych matricich pouzitych pro tcely studii osudu
v zivotnim prostiedi;

b) v pud¢, 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
toxikologickych studii;

d) v télnich tekutindch, vzduchu a vSech dodate¢nych matricich pouzitych pro téely studif expozice obsluhy,
pracovnikd, mistnich obyvatel a okolnich osob;

e) v nebo na rostlindch, rostlinnych produktech, zpracovanych potravindfskych komoditich, potravinich
rostlinného a zivocisného puvodu, krmivech a vSech dodate¢nych matricich pouzitych pro ucely studif
reziduf;

f) v pidé, vodé, sedimentu, krmivech a vSech dodate¢nych matricich pouzitych pro téely studii ekotoxiko-
logického osuduy;

g) ve vodg, pufrovych roztocich, organickych rozpoustédlech a viech dodate¢nych matricich pochézejicich ze
zkouseni fyzikdlnich a chemickych vlastnosti.

Musi byt stanovena a uvedena specificnost metod. Ve vhodnych piipadech musi byt piedlozeny validované
potvrzujici (konfirmac¢ni) metody.

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

Udaje musf byt ziskdvany pfi LOQ a pii pravdépodobnych hladinach rezidui nebo desetindsobku LOQ. LOQ
musi byt stanovena a uvedena pro kazdou slozku zahrnutou do definice rezidua.

Metody pro tcely kontroly a sledovini po povoleni

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

Pokud Zzadatel neprokdze, ze mohou byt uplatnény metody, které jiz byly pfedlozeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v bodé 5.1.1, musi byt pfedlozeny analytické metody pro stanoveni ti¢inné latky a relevantnich
necistot v pifpravku na ochranu rostlin.

Pouziji se ustanoveni uvedend v bodé 5.1.1.
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Metody, véetné plného popisu, musi byt uvedeny pro stanoveni reziduf:

— v rostlindch, rostlinnych produktech, zpracovanych potravindtskych komoditdch, potravindch a krmivech
rostlinného a zivocisného piivodu nebo na jejich povrchu,

— v télnich tekutinich a tkdnich,
— v pudg,
— ve vodg,

— v ovzdusi, pokud Zadatel neprokdze, Ze expozice obsluhy, pracovnikd, mistnich obyvatel nebo okolnich
osob je zanedbatelnd.

Zadatel se mfize od této povinnosti odchylit, pokud prokdze, ze mohou byt uplatnény metody predlozené
v souladu s pozadavky stanovenymi v bodé 4.2 ¢isti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

Specificnost uvedenych metod musi umoznit stanoveni viech slozek zahrnutych do definice rezidui. Ve
vhodnych piipadech musi byt piedloZeny validované potvrzujici (konfirmacni) metody.

Musi byt stanovena a uvedena linedrnost, vytéznost a pfesnost (opakovatelnost) metod.

Udaje musf byt ziskdvany pfi LOQ a pii pravdépodobnych hladinich rezidui nebo desetindsobku LOQ. LOQ
musi byt stanoveno a uvedeno pro kazdou slozku zahrnutou do definice rezidui pro sledovéni.

Pro rezidua v nebo na potravindch a krmivech rostlinného a Zivo¢isného ptivodu a rezidua v pitné vodé musi
byt stanovena a uvedena reprodukovatelnost metody prostrednictvim validace nezavislou laboratofi.

ODDIL 6
Udaje o tdinnosti
Uvod

Poskytnuté tidaje musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily provést hodnoceni pfipravku na ochranu rostlin.
Musi byt mozné zhodnotit povahu a rozsah uzitku, ke kterému dojde po pouziti ptipravku na ochranu rostlin
ve srovndni s neoSetfenymi kontrolnimi vzorky a, pokud existuji, ve srovndni s vhodnymi referen¢nimi
piipravky a prahy skodlivosti, a definovat podminky jeho pouziti.

Pocet pokusti, které maji byt provedeny a o nichz md byt poddna zprava, musi odrazet faktory, jako je rozsah
znalosti o vlastnostech G¢innych ldtek, jez piipravek obsahuje, a rozsah podminek, které vzniknou, vcetné
rozmanitosti rostlinolékafskych podminek, klimatickych rozdild, odlisnych zemédélskych praktik, stejnoro-
dosti plodin, zptisobu pouziti, typu $kodlivého organismu a typu piipravku na ochranu rostlin.

Musi byt pfedloZeny dostatecné daje k tomu, aby potvrdily, Ze zpiisoby pouziti piipravku na ochranu rostlin
jsou reprezentativni pro dané oblasti a pro skdlu podminek, které se pravdépodobné v piislusnych oblastech,
pro néz je jeho pouziti zamysleno, vyskytnou. Jestlize zadatel tvrdi, Ze pokusy v jedné nebo ve vice navr-
zenych oblastech nejsou nezbytné, nebot podminky v nich jsou srovnatelné s podminkami v jinych oblastech,
v nichZ byly pokusy provedeny, musi tvrzeni o srovnatelnosti dolozit dokumentaci.

Pro posouzeni piipadnych sezénnich rozdil musi byt ziskdny a predlozeny dostatecné tdaje, které potvrzuji
plisobeni piipravku na ochranu rostlin v kazdé zemédélsky a klimaticky odli$né oblasti pro kazdou jednot-
livou kombinaci plodiny (nebo komodity) a $kodlivého organismu. Musi byt pfedlozena zprdva z pokust
o tc¢innosti, nebo piipadné o fytotoxicité, a to obvykle alespon za posledni dvé vegetacni obdobi.

Pokud zkousky z prvni sez6ény nélezité potvrdi platnost tvrzeni vyslovenych na zdkladé extrapolace vysledka
u jinych plodin nebo komodit nebo z jinych situaci anebo na zékladé vysledkt pokusti s velmi podobnymi
piipravky na ochranu rostlin, musi Zadatel piedlozit pfijatelné odivodnéni pro neprovedeni pokusii v dalsim
obdobi. Jestlize z divodt klimatickych, rostlinolékaiskych nebo jinych maji ddaje ziskané z kteréhokoliv
jednotlivého obdobi omezenou hodnotu pro posouzeni Géinnosti, musi byt provedeny a uvedeny pokusy
z jednoho nebo vice dalsich obdobi.
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6.1

6.2

Predbéiné zkousky

Na zddost pfislusného organu musi byt piipadné predlozeny souhrnné zprdvy o pfedbéznych zkouskéch,
véetné sklenikovych studif a studii v polnich podminkach, které umozni posoudit biologickou aktivitu
a stanovit rozsah ddvkovani pfipravku na ochranu rostlin a Gcinné ldtky, kterou obsahuje. Tyto zpravy
musi poskytnout dodate¢né informace pro piislusné organy s cilem odtvodnit doporucenou ddvku piipravku
na ochranu rostlin a, pokud pfipravek na ochranu rostlin obsahuje vice nez jednu dcinnou latku, pomér
ucinnych latek.

ZkouSeni déinnosti

Zkousky musi poskytovat dostate¢né tdaje pro hodnoceni tirovné rozsahu, délky trvan{ G¢inku a spolehlivosti
regulace nebo ochrany nebo jinych ocekdvanych G¢inka piipravku na ochranu rostlin ve srovndni s vhodnymi
referenénimi pifpravky, pokud existuji.

Zkusebni podminky

Pokud je to mozné, obsahuje zkouska tyto tii slozky: zkouSeny piipravek, referencni piipravek a neosetieny
kontrolni vzorek.

Pasobeni piipravku na ochranu rostlin musi byt zkoumdno ve srovndni s vhodnymi referenénimi piipravky,
pokud existuji. Piipravek na ochranu rostlin se povazuje za vhodny referencni piipravek, jestlize spliwje tyto
pozadavky: je povoleny a prokdzal dostate¢né plsobeni v praxi za podminek v oblasti zamysleného pouziti
(podle potieby: zdravi rostlin, zemédélstvi, zahradnictvi, lesnictvi, klima, Zivotni prostfedi). Pracovni spektra,
Cas a metoda aplikace a zptsob G¢inku musi byt podobné jako u zkouseného p¥ipravku na ochranu rostlin.
Pokud to neni mozné, pouZije se referencni pifpravek a zkuSebni piipravek v souladu s jejich stanovenym
pouzitim.

Pripravky na ochranu rostlin musi byt zkouSeny za okolnosti, za nichZ je prokdzdno, zZe cilovy Skodlivy
organismus je pfitomen v mife, ve které md nebo je zndmo, Ze md nepiznivé ucinky (na vynos, jakost,
vysledek hospodafeni) na neosetfenou plodinu nebo plochu nebo na rostliny ¢i rostlinné produkty, které
nebyly osetfeny, nebo Ze $kodlivy organismus je pfitomen v takové mife, Ze I1ze provést hodnoceni piipravku
na ochranu rostlin.

Na piipravcich na ochranu rostlin urcenych k regulaci skodlivych organism musi byt provedeny zkousky,
které prokdzi droven regulace piislusnych druht kodlivych organismi nebo druht reprezentativnich pro
doty¢né cilové skupiny. Pokusy musi zahrnovat razné fize ristu, popiipadé riznd stddia Zivotniho cyklu
Skodlivych druht a jejich rtizné kmeny nebo rasy, pokud je pravdépodobné, ze vykazuji rtzné stupné
citlivosti. Je-li to vhodné, mohou byt tato hlediska zkoumdana v rdmci laboratornich studii.

Pokusy, které maji poskytnout tidaje o piipravcich na ochranu rostlin, jez jsou reguldtory riistu rostlin, musi
prokdzat miru G¢inkd na druhy, které maji byt oSetfovény, a musi zahrnovat prozkouméni rozdild v odezvé
reprezentativniho vzorku fady kultivard, pro néz je pouziti navrzeno.

Pro zjisténi odezvy na rtzné davkovani musi nékteré pokusy zahrnovat ddvkovdni, kterd jsou niZsi nez
doporucend, aby bylo mozné posoudit, zda je doporucené davkovani minimem nezbytnym pro dosazeni
pozadovaného acinku.

Délka trvani G¢inkd oSetfeni musi byt zkoumdna ve vztahu k regulaci cilového organismu nebo ve vztahu
k acinku na osetfené rostliny nebo rostlinné produkty. Jestlize se pro navrhovany zptsob pouziti piipravku
doporucuje vice nez jedna aplikace, musi byt pfedlozeny zpravy o pokusech, ve kterych byla zjistovana délka
trvan{ G¢inkd aplikace, nezbytny pocet aplikaci a nutné intervaly mezi nimi.

Musi byt piedlozeny dikazy o tom, Ze doporuCend ddvka, terminy a zpfisob aplikace jsou dostate¢né
k regulaci ¢i k ochrané nebo Ze maji zamysleny acinek ve viech situacich, které pravdépodobné pii prak-
tickém pouziti nastanou.

Jestlize existuji pfesvédcivé diikazy o tom, Ze je nepravdépodobné, aby pusobeni piipravku na ochranu rostlin
bylo ovlivnéno environmentdlnimi faktory, jako jsou teplota nebo srazky, musi byt provedeno a popsino
provéfeni G¢inku téchto faktorti na ptisobeni, a to zejména tehdy, jestlize je zndmo, Ze ptsobeni chemicky
podobnych piipravki je témito faktory takto ovlivnéno.

Jestlize je na navrzené etiketé uvedeno doporuceni pouzit p¥ipravek na ochranu rostlin s jinym piipravkem na
ochranu rostlin nebo s jinym adjuvans, musi byt poskytnuta informace o pisobeni smési.
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6.3

6.4
6.4.1

Pokusy musi byt uspofdddny tak, aby bylo mozné zkoumat specifické otdzky, minimalizovat vliv ndhodnych
odchylek mezi riznymi ¢dstmi jednoho stanovisté a provést statistickou analyzu takto zpracovatelnych
vysledkil. Névrh, analyza, provddéni zkousek a zpravy o nich musi byt v souladu s dostupnymi specifickymi
normami Evropské a stiedozemni organizace pro ochranu rostlin (EPPO). Odchylky od dostupnych pokynti
EPPO mohou byt pfijatelné, pokud ndvrh zkousek spliiuje minimdlni pozadavky p¥islusné normy EPPO a je
piesné popsdn a odivodnén. Zprdva musi zahrnovat podrobné a kritické zhodnoceni ddaji.

Musi byt provedena statistickd analyza takto zpracovatelnych vysledkd; v pfipadé potieby musi byt pouzitd
zkuSebni metodika upravena tak, aby takovou analyzu umoznila.

Pokud je to relevantni, mtZe byt jako prokdzdn{ G¢innosti vyzadovan diikaz o vynosu a jakosti.

Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence

Musi byt piedlozeny laboratorni tdaje a, pokud existuji, informace z polnich podminek tykajici se vyskytu
a vyvoje rezistence nebo kifzové rezistence v populacich $kodlivych organismi vaéi Gcinné litce nebo
blizkym G¢innym litkdm. 1 pokud takovd informace neni bezprostfedné dulezitd z hlediska pouziti,
o jehoz povoleni se z4dd nebo md byt prodlouzena jeho platnost (rizné druhy skodlivych organisma
nebo rizné plodiny), musi byt pfedlozena v souhrnné podobé, jestlize je k dispozici, nebot miize poskytovat
tdaje o pravdépodobnosti vyvoje rezistence cilové populace.

Jestlize existuje dikaz nebo informace nasvédcujici tomu, Ze je pii pouziti pro komercni tcely vyvoj rezis-
tence pravdépodobny, musi byt ziskdn a pfedlozen dikaz o vnimavosti populace doty¢ného 3kodlivého
organismu vici piipravku na ochranu rostlin. V takovych piipadech musi byt navrzena strategie postupu,
aby byla minimalizovdna pravdépodobnost vyvoje rezistence u cilovych druhd. Tato strategie postupu musi
zohlednovat vSechny pfislusné stavajici platné strategie a omezeni a odkazovat na né.

Nepfiznivé Géinky na oSetiené plodiny
Fytotoxicita u cilovych rostlin (vetné riiznych kultivari) nebo u cilovych rostlinnych produktii

Zkousky musi poskytnout dostatecné tidaje pro hodnoceni ptsobeni piipravku na ochranu rostlin a mozné
fytotoxicity po oSetfeni pfipravkem na ochranu rostlin.

ZkuSebni podminky

U herbicidt se vyzaduje zkousen{ s ddvkou rovnajici se dvojndsobku doporucené dévky. Pro jiné piipravky na
ochranu rostlin, u nichz jsou béhem pokust provedenych v souladu s bodem 6.2 pozorovény nepiiznivé
Ucinky, i kdyz docasné, musi byt pomoci aplikace davek vyssich nez doporucené davky stanoveny hranice
selektivity pro cilové plodiny. Jestlize jsou pozoroviny vézné fytotoxické tcinky, musi byt zkouména také
aplikace primérné dévky.

Jestlize se objevi nepiiznivé Gcinky, které jsou viak povazovdny za nevyznamné ve srovndni s uzitkem pfi
pouziti piipravku nebo pfechodné, je pozadovin dikaz pro takové tvrzeni. V piipadé potieby musi byt
piedlozeny tdaje o velikosti vynosu.

Musi byt prokdzdna nezdvadnost pifpravku na ochranu rostlin pro hlavni kultivary hlavnich plodin, pro néz
je piipravek doporucen, v¢etné vlivii na ristovou fizi plodiny, jeji vitalitu a jiné faktory, které mohou mit vliv
na nachylnost ke skoddm nebo poskozeni.

Rozsah informaci nezbytnych pro jiné plodiny musi odrdZzet stupen jejich podobnosti s hlavnimi plodinami,
u nichz jiz byly zkousky provedeny, mnozstvi a kvalitu dostupnych ddaji o téchto hlavnich plodindch
a skutecnost, jak dalece jsou si zptisoby pouziti pifpravku na ochranu rostlin podobné, je-li to relevantni.
Staci provést zkousku s hlavnim typem piipravku na ochranu rostlin, ktery md byt povolen.

JestliZe je na navrzené etiketé uvedeno doporuceni pouzit piipravek na ochranu rostlin s jinym piipravkem na
ochranu rostlin, vztahuje se tento bod na smés.

Pozorovani tykajici se fytotoxicity musi byt provedena v rdmci pokusti stanovenych v bodé 6.2.
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6.4.2

6.4.3

6.4.4

6.4.5

6.5
6.5.1

Jestlize jsou pozorovany fytotoxické Gcinky, musi byt pfesné posouzeny a zaznamendny.

Meéla by byt provedena statistickd analyza takto zpracovatelnych vysledks; v pifpadé potieby musi byt pouzité
obecné zésady upraveny tak, aby takovou analyzu umoziovaly.

Utinky na vynos osetienych rostlin nebo rostlinnych produktii

Zkousky musi poskytnout dostatecné tidaje pro hodnoceni pusobeni piipravku na ochranu rostlin a mozného
vyskytu sniZeni vynosu nebo ztrat pfi skladovdni oetfenych rostlin nebo rostlinnych produkti.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

V piipadé potieby musi byt stanoveny ucinky piipravki na ochranu rostlin na vynos nebo na jednotlivé
slozky vynosu oetfenych rostlinnych produkti. Jestlize jsou o3etfené rostliny nebo rostlinné produkty urceny
pro skladovéani, musi byt piipadné stanoven dcinek na vynos po skladovani véetné ddajii o dobé skladova-
telnosti.

Vliv na jakost rostlin nebo rostlinnych produktii

Pro jednotlivé plodiny mohou byt pozadovdna vhodnd pozorovani parametri jakosti (napiiklad jakosti
obilnych zrn, obsahu cukru). Tyto informace lze ziskat z vhodnych posouzeni v rémci zkousek popsanych
v bodé 6.2. a 6.4.1.

Pokud je to relevantni, musi byt provedena zkouska vad.

Utinky na procesy zpracovdni

Pokud je to relevantni, musi byt provedeny zkousky ucinkd na procesy zpracovani.

Dopad na osetfené rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity pro tcely mnozeni

Pokud je to relevantni, musi byt pfedloZeny dostatecné tidaje a pozorovani pro hodnoceni moznych nepfi-
znivych t¢inkd oSetfeni pripravkem na ochranu rostlin na rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt
pouzity pro tcely mnoZeni.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Tyto tdaje a pozorovéni se predklddaji vzdy, kromé piipadt, kdy navrzend pouziti vylucuji pouziti piipravku
na plodindch urcenych podle potfeby k produkci osiva, fizkd, vyhonkd a cibulf nebo hliz k vysadbé.

Pozorovini jinych nezidoucich nebo nezamyslenych vedlejSich cinka
Dopad na ndsledné plodiny

Musi byt predlozeny dostate¢né tidaje pro hodnoceni moznych nepfiznivych G¢inkd osetfeni pipravkem na
ochranu rostlin na ndsledné plodiny.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Jestlize udaje ziskané v souladu s bodem 9.1 ukazuji, Ze v pdé nebo v rostlinnych materidlech, jako je slima
nebo organicky materidl, zastdvaji az do doby vysevu nebo vysadby moznych ndslednych plodin vyznamnd
rezidua Gc¢inné latky, jejich metabolitd nebo rozkladnych produktd, kterd jsou nebo mohou byt biologicky
aktivni ve vztahu k ndslednym plodindm, musi byt pfedlozena pozorovani tykajici se Gcinki na obvykly
soubor naslednych plodin.

Dopad na jiné rostliny véetné sousednich plodin

Musi byt poskytnuty dostatecné tdaje pro hodnoceni moznych nepfiznivych tcinkti osetfeni piipravkem na
ochranu rostlin na jiné rostliny véetné sousednich plodin.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovidna

Musi byt piedloZena pozorovani tykajici se nepfiznivych ¢inkd na jiné rostliny véetné obvyklého souboru
sousednich plodin, jestlize existuji ndznaky, Ze by piipravek na ochranu rostlin mohl mit na tyto rostliny vliv
prostiednictvim dletu. Musi byt uvedeny dostate¢né tudaje, které maji prokazat, Ze rezidua pifpravku na

ochranu rostlin nezistdvaji v aplikacnim zafizeni po ocisténi a Ze neexistuje zddné riziko pro ndsledné
oetfené plodiny.



L 93/108

Utednf véstnik Evropské unie

3.4.2013

6.5.3

7.1

7.1.2

7.1.3

Utinky na uzitecné a jiné necilové organismy

Musi byt popsany jakékoliv pozitivni nebo negativni tcinky na vyskyt jinych skodlivych organismi, které byly
pozorovany pii zkouskich provedenych v souladu s pozadavky tohoto oddilu. Musi byt rovnéz uvedeny
jakékoliv pozorované ucinky na Zivotni prostiedi, jako napf. na volné Zijici zvifata a necilové organismy,
a v piipadé integrované ochrany proti skiidcim (IPM) zejména Gcinky na uZite¢né organismy.

ODDIL 7
Toxikologické studie

Uvod

Pro hodnoceni toxicity pfipravku na ochranu rostlin musi byt uvedeny informace o akutni toxicité G¢inné
latky a o drdzdivosti a senzibilizaci, kterou Gcinnd latka zptsobuje. Pro posouzeni nebezpecnosti piipravku na
ochranu rostlin se ve vhodnych pifpadech pouziji pfislusné postupy vypoctu pouzivané pro klasifikaci smési
a stanovené nafizenim (ES) ¢. 1272/2008. Piipadné musi byt pfedlozeny dalsi informace o zptisobu toxic-
kého plisobeni, o toxikologickém profilu a o viech dalsich zndmych toxikologickych aspektech tcinné latky
a latek vzbuzujicich obavy.

Je tieba zvazit mozné Gcinky slozek na toxicky potencial celé smési.

AKkutni toxicita

Studie, daje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt dostatecné k tomu, aby
umoznily identifikaci Gcink@ po jednordzové expozici piipravku na ochranu rostlin, ktery ma byt posouzen,
a zejména aby umoznily stanovit nebo uvést:

a) toxicitu pifpravku na ochranu rostlin;
b) toxicitu piipravku na ochranu rostlin vzhledem k toxicité G¢inné latky;

¢) Casovy prubéh a charakteristiky Gcinkd s vyCerpdvajicimi podrobnostmi o zméndch v chovdni a mozné
viditelné postmortdlni patologické nalezy;

d) pokud mozno, zptisob toxického ucinku, a
¢) relativni nebezpeci spojené s riznymi cestami expozice.

Ackoliv musi byt kladen diraz na odhad stupnl toxicity, ziskané informace musi rovnéz ve vhodnych
piipadech umoznit klasifikaci pfipravku na ochranu rostlin podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Ordlni toxicita
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Pokud nemtze Zadatel odavodnit pouziti alternativniho pfistupu podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, musi byt
provedena zkouska akutni ordlni toxicity. V opacném piipadé musi byt uvedena nebo prostiednictvim
validované metody spolehlivé pfedpovézena akutni oralni toxicita viech slozek. Je tfeba zvazit mozné ucinky
slozek na toxicky potencidl celé smési.

Dermdini toxicita
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Pokud nemuze Zadatel odivodnit pouZiti alternativniho pfistupu podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, musi byt
piipad od piipadu provedena zkouska dermdlni toxicity. V opacném piipadé musi byt uvedena nebo prostied-
nictvim validované metody spolehlivé predpovézena akutni dermdlni toxicita viech slozek. Je tieba zvazit
mozné t¢inky slozek na toxicky potencidl celé smési.

Misto provddéni specifické studie drdzdivosti se pouziji zji§téni o zdvazné kozni drdzdivosti nebo leptavosti
stanovend v rdmci dermalni studie.

Inhalacni toxicita

Studie musi poskytnout tdaje o inhala¢ni toxicité pipravku na ochranu rostlin u krys nebo o inhala¢ni
toxicité dymu, ktery uvoliuje.
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7.1.4

7.1.5

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Studie musi byt provedena, jestlize piipravek na ochranu rostlin:
a) je plyn nebo zkapalnény plyn;
b) je piipravek na ochranu rostlin uvoliujici dym nebo fumigant;

) je pouzivin v zafizeni ke zmlZzovani/rozprasovani;

R

je pipravek na ochranu rostlin uvolfujici paru;
¢) je doddvan v aerosolovém rozprasovaci;
f) je ve form¢ prasku nebo granuli obsahujicich vyznamny podil ¢dstic o priméru < 50 pm (>1 % hmot.);

mé byt aplikovédn letecky, v pfipadech, kdy je inhala¢ni expozice relevantni;

©

=

obsahuje ticinnou litku o tlaku par > 1 x 10-2 Pa a md byt pouzit v uzavienych prostordch, jako jsou
sklady nebo skleniky;

i) md byt aplikovan rozprasovanim.

Pokud muze Zzadatel odiivodnit alternativni piistup podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, studie se v piislusnych
piipadech nevyzaduje. Za timto tc¢elem musi byt uvedena nebo prostiednictvim validované metody spolehlivé
piedpovézena akutni inhala¢ni toxicita vech slozek. Je tfeba zvdzit mozné Gcinky slozek na toxicky potencidl
celé smési.

Pokud nemuze byt odiivodnéno vyuziti expozice celého téla, pouzije se pouze expozice hlava/nos.

Kozni drdzdivost

Vysledky studie musi umoznit stanoveni potencidlu pfipravku na ochranu rostlin drazdit kiizi, véetné poten-
cidlni vratnosti pozorovanych dcinka.

Pfed provedenim studii leptavosti/drézdivosti piipravku na ochranu rostlin in vivo musi byt na existujicich
relevantnich ddajich provedena analyza prikaznosti vysledki. Pokud jsou k dispozici nedostate¢né tdaje, lze
je rozpracovat pomoci metody postupného zkouseni.

Zkusebni strategie se musi Fidit stupnovitym pfistupem:
1) posouzeni leptavosti pii pouziti validované zkusebni metody in vitro;

2) posouzeni kozni drdzdivosti pii pouziti validované zkusebni metody in vitro (napf. modely rekonstituované
lidské pokozky);

3) Gvodni studie kozni drdzdivosti in vivo s vyuzitim jednoho zvifete a v piipad¢, Ze nejsou zjistény zadné
nepiiznivé Gcinky;

4) potvrzujici zkouska na jednom nebo dalsich dvou zvifatech.
Je tieba zvazit vyuziti studie dermdlni toxicity pro ziskani informaci o drdzdivosti.

Misto provadéni specifické studie drdzdivosti se pouziji zji§téni o zdvazné kozni drazdivosti nebo leptavosti
stanovend v ramci dermdlni studie.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Pokud Zadatel nemaze odtvodnit alternativni pfistup podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, musi byt na zdkladé
stuptiovitého piistupu uvedena schopnost piipravku na ochranu rostlin drdzdit kizi. V opacném piipadé musi
byt uvedeny nebo prostfednictvim validované metody spolehlivé piedpovézeny vlastnosti tykajici se kozni
drdzdivosti vsech slozek. Je tieba zvdzit mozné Ucinky slozek na drazdivy potencidl celé smési.

Ocni drdzdivost

Vysledky studie musi umoznit stanoveni potencidlu piipravku na ochranu rostlin drazdit o¢i, véetné poten-
cidln{ vratnosti pozorovanych ucinkd.
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Pred provedenim studii o¢ni drdzdivostifleptavosti p¥ipravku na ochranu rostlin in vivo musi byt na existu-
jicich relevantnich ddajich provedena analyza prikaznosti vysledkd. Pokud jsou dostupné tdaje povazovany
za nedostatecné, 1ze pomoci metody postupného zkouseni ziskat dalsi ddaje.

Zkusebn( strategie se musi fidit stupfiovitym pFistupem:
1) pouziti zkousky kozni drdzdivostifleptavosti in vitro s cilem predpovédét o¢ni leptavost/drazdivost;

2) provedeni validované nebo pfijimané studie o¢ni drazdivosti in vitro s cilem urcit latky zdvazné drazdici/
leptajici o¢i (napt. BCOP, ICE, IRE, HET-CAM), a pokud jsou ziskdny negativni vysledky;

3) posouzeni podrazdéni o¢i pomoci dostupné zkusebni metody in vitro validované pro piipravky na ochranu
rostlin pro stanoveni nedrdzdivych nebo drazdivych latek, a pokud neni k dispozici;

4) tvodni studie o¢ni drdzdivosti in vivo s vyuZitim jednoho zvifete, a v piipadé, Ze nejsou zjistény Zddné
nepiiznivé acinky;

5) potvrzujici zkouska na jednom nebo dalsich dvou zvifatech.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Pokud je pravdépodobné, ze se mohou vyskytnout vdzné ucinky na oci, nebo pokud Zadatel nemaze
oduvodnit alternativni piistup podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, musi byt uvedeny zkousky o¢ni drdzdivosti.
V takovém piipadé musi byt uvedeny nebo prostiednictvim validované metody spolehlivé pfedpovézeny
vlastnosti tykajici se o¢ni drdzdivosti viech slozek. Je tfeba zvazit mozné Gcinky slozek na drdzdivy potencidl
celé smési.

Senzibilizace kiiZe

Studie musi poskytnout informace pro posouzeni potencidlu piipravku na ochranu rostlin vyvolat reakce
senzibilizace kiaze.

Okolnosti, za kterych je zkous3ka pozadovdna

Pokud je o Géinnych litkich nebo o formulacnich piisaddch zndmo, Ze maji senzibilizujici G¢inky, nebo
pokud Zadatel nemtze odtivodnit alternativni piistup podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, provede se zkouska
senzibilizace kiize. V takovém piipadé musi byt uvedeny nebo prostiednictvim validované metody spolehlivé
piedpovézeny vlastnosti tykajici se senzibilizace u vSech sloZek. Je tfeba zvdzit mozné acinky slozek na
senzibilizacni potencidl celé smési.

Pouzije se test mistnich lymfatickych uzlin, ve vhodnych piipadech véetné omezené varianty testu. V piipadé,
ze test mistnich lymfatickych uzlin nemdze byt proveden, musi byt ptedloZeno odivodnéni a proveden
maximalizacni test na morcatech. Pokud je k dispozici test na morcatech (maximalizacni nebo Buehlertv)
spliujici pokyny OECD a poskytujici jasny vysledek, dalsi testy se s ohledem na dobré Zivotni podminky
zvifat neprovadgji.

JelikoZ muze latka senzibilizujici kGizi potencidlné vyvolat hyperaktivitu, je tfeba v pfipadech, kdy jsou
k dispozici vhodné zkousky nebo kdy existuje podezieni na Gcinky senzibilizace dychacich orgdnd, zohlednit
potencidlni senzibilizaci dychacich orgdna.

Dopliikové studie pripravku na ochranu rostlin

Nezbytnost provedeni doplikovych studii pfipravku na ochranu rostlin musi byt projedndna s pfislusnymi
vnitrostdtnimi orgdny na zdkladé individudlniho posouzeni podle specifickych parametrt, které maji byt
zkoumdny, a cilt, jichz md byt dosazeno (napf. pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢inné latky
nebo jiné slozky, u nichZ existuje podezieni, Ze maji synergické nebo aditivni toxické tcinky).

Typ studie musi byt pfizptisoben piisluiné sledované vlastnosti.

Dopliikové studie pro kombinace piipravkii na ochranu rostlin

V piipadech, kdy jsou na etiketé piipravku uvedeny pozadavky, aby byl piipravek na ochranu rostlin pouzit
s jinymi pifpravky na ochranu rostlin nebo adjuvans jako tank-mix, maZe byt nezbytné provést studie pro
kombinace piipravkil na ochranu rostlin nebo piipravku na ochranu rostlin s adjuvans. Nezbytnost provedeni
doplikovych studii musi byt projednéna piipad od piipadu s piislusnymi vnitrostdtnimi organy s ptihlédnutim
k vysledkiim studif akutni toxicity jednotlivych pFipravk na ochranu rostlin a toxikologickym vlastnostem
ucinnych latek, k moznosti expozice piislusné kombinaci piipravkd, zejména pokud jde o zranitelné skupiny,
a k dostupnym informacim nebo praktickym zkuSenostem s doty¢nymi piipravky nebo s obdobnymi
piipravky.
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7.2

7.2.1

7.2.1.1

7.2.1.2

2 . . .
Udaje o expozici
Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

a) obsluhou lidé podilejici se na ¢innostech, které souviseji s aplikaci ppravku na ochranu rostlin, jako je
michdni, plnéni a aplikace, nebo které souviseji s ¢isténim a tdrzbou zafizeni obsahujicich piipravek na
ochranu rostlin; obsluhou mohou byt profesiondlové nebo laici;

b) pracovniky lidé, ktefi v rdmci svého zaméstndni vstupuji do oblasti, kterd byla predtim o3etfena
piipravkem na ochranu rostlin, nebo kte#{ manipuluji s plodinami, které byly oSetfeny piipravkem na
ochranu rostlin;

¢) okolnimi osobami lidé, kteif se obvykle nachdzeji v oblasti, kde probihd nebo probéhla aplikace piipravku
na ochranu rostlin, nebo v jeji bezprostiedni blizkosti, avsak nikoliv za tcelem vykonu ¢innosti v oSetfené
oblasti nebo s osetfenou komoditou;
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rostlin, nebo navstévuji jakoukoliv instituci v jejich blizkosti, aviak nikoliv za dcelem vykonu cinnosti
v odetfené oblasti nebo s o3etfenou komoditou.

V piipadech, kdy jsou na etiketé piipravku uvedeny pozadavky, aby byl piipravek na ochranu rostlin pouzit
s jinymi pfipravky na ochranu rostlin nebo adjuvans jako tank-mix, musi posouzeni expozice zahrnovat
kombinovanou expozici. Kumulativn{ a synergické ti¢inky musi byt vzaty v Gvahu a uvedeny v dokumentaci.

Expozice obsluhy

Musi byt poskytnuty informace umoziujici posoudit miru expozice G¢inné latce a toxikologicky relevantnim
sloucenindm v piipravku na ochranu rostlin, ke které pravdépodobné dojde za navrzenych podminek pouziti,
pfiemz se vezmou v Gvahu kumulativni a synergické tc¢inky. Tyto informace musi rovnéz poskytnout
vychodisko pro vybér vhodnych ochrannych opatieni, véetné osobnich ochrannych prostredkd, které md
obsluha pouzit a které maji byt specifikovdny na etiketé.

Odhad expozice obsluhy

S pouzitim vhodného vypocetniho modelu, pokud je dostupny, musi byt proveden odhad, aby bylo mozné
zhodnotit expozici obsluhy, ke které za navrzenych podminek pouziti pravdépodobné dojde. Pokud je to
relevantni, musi tento odhad zohlednit kumulativni a synergické acinky, které vyplyvaji z expozice vice nez
jedné Gcinné ldtce a toxikologicky vyznamnym sloucenindm, vcetné téch, které jsou v piipravku a tank-mixu.

Okolnosti, za kterych je odhad pozadovdn

Odhad expozice obsluhy musi byt proveden vzdy.

Podminky provedeni odhadu

Odhad musi byt proveden pro kazdy typ aplikacni metody a aplika¢niho zafizeni, které jsou navrhovany pro
pouzivéni piipravku na ochranu rostlin, pfipadné s ohledem na pozadavky vyplyvajici z nafizeni (ES)
¢. 12722008 tykajici se zachdzeni s nefedénym nebo fedénym piipravkem.

Odhad se mus{ zabyvat michdnim/plnénim a aplikaci a musi zahrnovat ¢innosti souvisejici s ¢isténim a pravi-
delnou ddrzbu aplikacniho zafizeni. Musi byt zahrnuty specifické informace o mistnich podminkédch pouziti
(typy a velikosti nddob, které maji byt pouzity, aplikacni zafizeni, obvykld doba price a aplikacni davky,
koncentrace aerosolu, velikost poli, klimatické podminky pro péstovéni plodiny).

Nejprve musi byt proveden odhad se zohlednénim pfedpokladu, Ze obsluha nepouzije Zddny osobni ochranny
prostiedek.

V piipadé potieby se provede dalsi odhad se zohlednénim predpokladu, Ze obsluha pouzije Gi¢inny a snadno
dosazitelny ochranny prostiedek, jehoz pouziti je pro ni snadné. Jestlize jsou na etiketé uvedena ochrannd
opatieni, musi byt pfi odhadu vzata v tvahu.

Méfeni expozice obsluhy

Studie musi poskytnout tdaje umozujici vyhodnoceni expozice obsluhy, ke které mtze dojit za pfislusnych
navrzenych podminek pouziti. Studie mus{ byt eticky nezdvadna.

Okolnosti, za kterych je studie poZadovdna

V piipadé, ze v dostupnych vypoctovych modelech neexistuji zddné reprezentativni idaje nebo kdyz mode-
lové posouzeni rizika ukazuje, Ze je prekrocena piislusnd referencni hodnota, musi byt uvedeny tdaje
o0 expozici pro relevantni cesty expozice.
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7.2.2

7.2.2.1

7.2.2.2

7.2.3

7.2.3.1

K tomu dojde v piipadé, kdy vysledky odhadu expozice obsluhy podle bodu 7.2.1.1 naznacuji, Ze je splnéna
alespon jedna z ndsledujicich podminek:

a) je mozné, Ze dojde k prekroceni Grovné AOEL stanovené v souvislosti se schvilenim t¢inné latky;

b) je mozné, ze dojde k piekroceni limitnich hodnot stanovenych pro t¢innou latku a toxikologicky rele-
vantn{ slouceniny piipravku na ochranu rostlin v souladu se smérnicemi 98/24/ES a 2004/37|ES.

Studie musi byt provedena za redlnych podminek expozice zohledfujicich navrzené podminky pouZiti.

Expozice okolnich osob a mistnich obyvatel

Musi byt poskytnuty informace umoziiujici posoudit miru expozice tcinné latce a toxikologicky relevantnim
sloucenindm, ke které pravdépodobné dojde za navrzenych podminek pouziti, pficemz se piipadné vezmou
v tvahu kumulativni a synergické G¢inky. Tyto informace musi rovnéz poskytnout vychodisko pro vybér
vhodnych ochrannych opatfeni, véetné Ihiit pro omezeny vstup, vylouceni mistnich obyvatel a okolnich osob
z oSetfovanych prostor a bezpecnych vzdilenosti.

Odhad expozice okolnich osob a mistnich obyvatel

S pouzitim vhodného vypocetniho modelu, pokud je dostupny, musi byt proveden odhad, aby bylo mozné
zhodnotit expozici okolnich osob a mistnich obyvatel, ke které za navrzenych podminek pouziti pravdépo-
dobné dojde. Pokud je to relevantni, musi tento odhad zohlednit kumulativni a synergické tcinky, které
vyplyvaji z expozice vice nez jedné G¢inné latce a toxikologicky vyznamnym sloucenindm, vcetné téch, které
jsou v pifpravku a tank-mixu.

Zadatel musi vzit v Gvahu, Ze okolni osoby mohou byt exponovany béhem nebo po aplikaci piipravké na
ochranu rostlin a mistni obyvatelé mohou byt vystaveni pifpravkim na ochranu rostlin zejména, ale ne
vyluéng, inhala¢ni a dermdlni cestou a Ze k expozici kojenci a batolat muze dojit také po ordlnim expo-
zi¢nim vstupu (prostiednictvim pfenosu z ruky do dust).

Okolnosti, za kterych je odhad pozZadovdn

Odhad expozice okolnich osob a mistnich obyvatel musi byt proveden vzdy.

Podminky provedeni odhadu

Odhad expozice okolnich osob a mistnich obyvatel musi byt proveden pro kazdy relevantni typ aplikacni
metody. Musi byt zahrnuty specifické informace, véetné maximalni celkové ddvky a koncentrace postiikové
kapaliny. Odhad musi byt proveden se zohlednénim pfedpokladu, Ze okolni osoby a mistni obyvatelé
nepouzivaji Zddny osobni ochranny prostiedek.

Méfeni expozice okolnich osob a mistnich obyvatel

Studie musi poskytnout tidaje umozsiujici vyhodnoceni expozice okolnich osob a mistnich obyvatel, ke které
muze dojit za pifslusnych navrzenych podminek pouziti. Studie musi byt eticky nezdvadnd.

Okolnosti, za kterych je studie poZadovdna

V piipadé, ze modelové posouzeni rizika ukazuje, Ze je pfekrocena piislusnd referen¢ni hodnota nebo kdyz
v dostupnych vypoctovych modelech neexistuji Zddné reprezentativni ddaje, se vyzaduji ddaje o expozici pro
relevantni cesty expozice.

Studie musi byt provedena za redlnych podminek expozice zohlednujicich navrzené podminky pouziti.

Expozice pracovnikil

Musi byt poskytnuty informace umozujici posoudit miru expozice G¢inné ldtce a toxikologicky relevantnim
slou¢enindm v piipravku na ochranu rostlin, ke které pravdépodobné dojde za navrzenych podminek pouziti
a zemédélské praxe, pfiemz se vezmou v tvahu kumulativni a synergické ucinky. Tyto informace musi
rovnéz poskytnout vychodisko pro vybér vhodnych ochrannych opatieni, véetné &ekacich lhat a Ihat pro
opétovny vstup.

Odhad expozice pracovnika

S pouzitim vhodného vypocetniho modelu, pokud je dostupny, musi byt proveden odhad, aby bylo mozné
zhodnotit expozici pracovnikd, ke které za navrzenych podminek pouZiti pravdépodobné dojde. Pokud je to
relevantni, mus{ tento odhad zohlednit kumulativni a synergické c¢inky, které vyplyvaji z expozice vice nez
jedné G¢inné ldtce a toxikologicky vyznamnym sloucenindm, vcetné téch, které jsou v piipravku a tank-mixu.
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7.2.3.2

7.3

7.4

Okolnosti, za kterych je odhad pozadovdn

Odhad expozice pracovnikd musi byt proveden v piipadé, Ze by k takové expozici mohlo dojit za navrzenych
podminek pouziti.

Podminky provedeni odhadu

Odhad expozice pracovnikd musi byt proveden pro plodiny a prace, které maji byt provadény. Musi byt
uvedeny konkrétni informace, vetné popisu ¢innosti po aplikaci, trvani expozice, aplikacni ddvky, poctu

aplikaci, minimélniho intervalu mezi postiiky a riistové fize. Jestlize nejsou k dispozici tidaje o mnozZstvi
rezidui, kterd se mohou za navrzenych podminek pouZiti uvolnit, pouZiji se vychozi piedpoklady.

Nejprve musi byt odhad proveden za pouziti dostupnych Gdajii o expozici, kterou lze ocekdvat se zohled-
nénim ptedpokladu, Ze pracovnik nepouzivd Zddny osobni ochranny prostfedek. V piipadé potieby se
provede druhy odhad se zohlednénim predpokladu, Ze pracovnik pouzije Gcinny a snadno dosaZitelny
ochranny prostiedek, jehoz pouziti je snadné a ktery budou zaméstnanci bézné nosit, napiiklad proto, ze
je to nezbytné v souvislosti s jinymi aspekty provadéné prace.

Méfeni expozice pracovnika

Studie musi poskytnout tdaje umoziujici vyhodnoceni expozice pracovnikd, ke které za navrzenych
podminek pouziti pravdépodobné dojde. Studie musi byt eticky nezdvadnd.

Okolnosti, za kterych je studie poZadovdna

V piipadé, ze modelové posouzeni rizika ukazuje, Ze je prekrocena piislusnd referenéni hodnota nebo kdyz
v dostupnych vypoctovych modelech neexistuji Zddné reprezentativni tdaje, se uvedou tidaje o expozici pro
relevantni cesty expozice.

K tomu dojde v pfipadé, kdy vysledky odhadu expozice pracovniki podle bodu 7.2.3.1 naznacuji, zZe je
splnéna jedna nebo obé ndsledujici podminky:

a) je mozné, Ze dojde k prekroceni Grovné AOEL stanovené v souvislosti se schvalenim tcinné latky;

b) je mozné, ze dojde k prekroceni limitnich hodnot stanovenych pro dcinnou ltku a toxikologicky rele-
vantni sloueniny piipravku na ochranu rostlin v souladu se smérnicemi 98/24/ES a 2004/37|ES.

Studie musi byt provedena za redlnych podminek expozice zohlednujicich navrzené podminky pouziti.

Dermélni absorpce

Utelem studie je zméfeni absorpce Géinnych ldtek a toxikologicky relevantnich sloucenin v pifpravku na
ochranu rostlin, o jehoz povoleni se 7dd4, prostfednictvim kize.

Okolnosti, za kterych je studie poZadovdna

Studie musi byt provedena v piipadé, Ze je dermdlni expozice vyznamnou cestou expozice, a pokud neni pfi
pouziti standardni absorpéni hodnoty stanoveno pfijatelné riziko.

Zkugebni podminky

Musi byt uvedeny tdaje ze studii absorpce, pokud mozno s pouzitim lidské kaze in vitro.

Studie musi byt provedeny na reprezentativnich pfipravcich na ochranu rostlin jak ve formé nafedéné pro
pouziti (ve vhodnych piipadech), tak i v koncentrované formé.

Pokud piipadové studie neodpovidaji pfedpoklddané expozi¢ni situaci (napf. s ohledem na typ formulacni
piisady nebo koncentraci), musi byt nejprve poskytnut védecky argument, paklize maji byt tyto tidaje pouzity
s jistotou.

Dostupné toxikologické tidaje tykajici se formulaénich pf¥isad

Je-li to vhodné, uchaze¢ pfedlozi a posoudi tyto informace:

a) registracni Cislo v souladu s ¢l. 20 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;

b) souhrny studii zahrnuté v technické dokumentaci predlozené v souladu s ¢l. 10 pism. a) bodem vi)
naffzeni (ES) ¢. 1907/2006, a

¢) bezpecnostni list uvedeny v ¢ldnku 31 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.
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Bezpecnostni list uvedeny v pismeni ¢) musi byt pfedloZen a posouzen také pro pfipravek na ochranu rostlin.

Musi byt predlozeny vsechny jiné dostupné informace.

ODDIL 8

Rezidua v oSetfenych produktech, potravindch a krmivech nebo na jejich povrchu

Udaje a informace o reziduich v osetfenych produktech, potravinich a krmivech nebo na jejich povrchu v souladu
s oddilem 6 ¢asti A prilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013, se predklddaji, pokud Zadatel neprokdze, Ze lze pouzivat idaje
a informace, které jiz byly predlozeny pro dcinnou ldtku.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

ODDIL 9

Osud a chovdni v Zivotnim prostiedi

Uvod

Predpoklddané koncentrace v Zivotnim prostfedi (PEC).

Odhad realistického nejhorstho piipadu musi byt proveden pro predpoklddané koncentrace ucinné latky,
metabolitl, rozkladnych a reakénich produktt:

— které predstavuji vice nez 10 % mnozstvi pfidané G¢inné latky,
— které odpovidaji mnozstvi vétsimu nez 5 % pfidané acinné latky alespon pii dvou postupnych méfenich,

— pro jejichZ jednotlivé slozky (> 5 %) nebylo na konci studie stéle jest¢ dosazeno maximélniho vzniklého
mnozstvi v padé, na pidnim povrchu, v podzemnich vodich, povrchovych vodich, sedimentu
a v ovzdusi, a to po navrhovaném pouziti nebo jiz probihajicim pouzivani.

Pro tcely provedeni odhadu téchto koncentraci se pouziji ndsledujici definice:

a) Pfedpoklddand koncentrace v Zivotnim prostiedi — pida (PECg): hladina rezidui v horni vrstvé pudy, které
mohou byt vystaveny necilové pidni organismy (akutni a chronickd expozice).

b) Predpoklddand koncentrace v Zivotnim prostiedi — povrchové vody (PECgy,): hladina rezidui v povrcho-
vych vodéch, jimz mohou byt vystaveny necilové organismy (akutni a chronickd expozice).

¢) Predpoklddand koncentrace v Zivotnim prostiedi — sediment (PECggp): hladina rezidui v sedimentu, jimz
mohou byt vystaveny necilové bentické organismy (akutni a chronickd expozice).

d) Predpoklddand koncentrace v Zivotnim prostiedi — podzemni vody (PECgy): hladina rezidui v podzemnich
voddch.

e) Pfedpoklddand koncentrace v Zivotnim prostfedi — ovzdusi (PEC,): hladina rezidui v ovzdusi, jimz muze
byt vystaven clovek, zvifata a jiné necilové organismy (akutni a chronickd expozice).

Za tcelem provedeni odhadu téchto koncentraci musi byt vzaty v tivahu vSechny relevantni informace
o piipravku na ochranu rostlin a o G¢inné ldtce. V relevantnich pfipadech se pouziji parametry stanovené
v oddile 7 ¢asti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

Jestlize jsou pro odhad predpoklddanych koncentraci v Zivotnim prostiedi pouzity modely, musi:

— poskytnout nejlepsi mozny odhad vech relevantnich procesti s uvdzenim realistickych parametri a pfed-

poklada,

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

— odpovidat podminkdm v oblasti pouziti.

Poskytnuté informace musi v relevantnich piipadech zahrnovat informace uvedené v oddile 7 ¢asti A prilohy
nafizeni (EU) ¢. 283/2013.
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9.1
9.1.1
9.1.1.1

9.1.1.2
9.1.1.2.1

U pevnych piipravkd na ochranu rostlin, osetfeného a potahovaného osiva musi byt provedeno posouzeni
rizika dletu prachu na necilové druhy béhem aplikace nebo vysevu. Dokud nebudou k dispozici dohodnuté
miry rozptylu prachu, stanovi se pravdépodobné tirovné expozice pomoci pouziti fady aplikacnich technik,
vhodné metodiky méfeni prachu a pifpadné opatieni ke zmirnéni.

Osud a chovéni v pudé
Rychlost odbourdvdni v piidé
Laboratorni studie

Laboratorni studie odbourdvani v piidé musi poskytnout nejlepsi mozné odhady doby potfebné pro odbou-
rani 50 % a 90 % ucinné litky (DegT50y,;, a DegT90y,,) za laboratornich podminek.

Okolnosti, za kterych je studie poZadovdna

Perzistence a chovéni pfipravki na ochranu rostlin v ptidé musi byt zkoumany vzdy, pokud nelze provést
extrapolaci z ddaji ziskanych pro dcinnou litku a metabolity, rozkladné a reakéni produkty v souladu
s pozadavky bodu 7.1.2.1 &isti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

Pokud nelze provést extrapolaci z tdajii o anaerobni inkubaci ziskanych pro Gcinnou litku a metabolity,
rozkladné a reak¢ni produkty v souladu s pozadavky bodu 7.1.2.1 &isti A piilohy nafizeni (EU) ¢ 283/2013,
musi byt pfedloZena studie anaerobniho odbourdvani, pokud Zadatel neprokaze, Ze je expozice p¥ipravku na
ochranu rostlin obsahujictho tG¢innou litku anaerobnim podminkdm pfi zamysleném pouziti nepravdépo-
dobna.

ZkuSebni podminky

Studie rychlosti aerobniho odbourdvani G¢inné litky musi byt uvedeny alespon pro Ctyfi typy pud. Vlastnosti
pidy musi byt srovnatelné s vlastnostmi pouzitymi pfi aerobnich studiich provddénych v souladu s body
7.1.1 a 7.1.2.1 casti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013. Musi byt k dispozici spolehlivé hodnoty DegT50
a 90 pro alespoii ¢tyfi riizné pudy.

Studie rychlosti anaerobniho odbourdvani ¢inné litky musi byt provedeny pii pouziti stejného postupu
a srovnatelné pidy jako v piipadé anaerobni studie provedené v souladu s bodem 7.1.1.2 casti A piilohy
nafizen{ (EU) ¢. 283/2013.

Ve studiich provddénych jak za aerobnich, tak anaerobnich podminek musi byt stanovena kinetika vzniku
vyjadiend zlomkem a rychlost odbourdvani potencidlné relevantnich metabolitl, a to prostfednictvim rozsi-
feni studie ucinné latky, pokud neni mozné provést extrapolaci na zdkladé bodti 7.1.2.1.2 a 7.1.2.1.4 Casti
A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

Aby byl posouzen vliv teploty na odbourdvani, musi byt proveden vypocet s pouzitim pfiméfeného faktoru
Q10 nebo pfiméfeny pocet dopliujicich studif pfi rtiznych teplotdch.

Musi byt uvedeny spolehlivé hodnoty DegT50 a 90 pro metabolity, rozkladné a reakéni produkty pro alespon
tii typy pudy pouzité ve studiich provddénych v aerobnich podminkéch.

Poln{ studie
Studie rozptylu v piidé

Studie rozptylu v pidé musi poskytnout nejlepsi mozné odhady doby potiebné pro rozptyl 50 % a 90 %
ucinné latky (DisT50q0q a DisT904.4) a piipadné doby potfebné pro odbourdni 50 % a 90 % (DegT50g4
a DegT90y,) ucinné latky v polnich podminkdch. Podle potieby musi byt uvedeny informace o metabolitech
a rozkladnych a reak¢nich produktech.

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Rozptyl a chovani piipravki na ochranu rostlin v pidé musi byt zkoumdny vidy, pokud nelze provést
extrapolaci z ddaji ziskanych pro dcinnou litku a metabolity, rozkladné a reakéni produkty v souladu
s pozadavky bodu 7.1.2.2.1 &isti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.
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Zkusebni podminky

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

Studie akumulace v piidé

Zkousky musi poskytnout dostatecné tidaje pro vyhodnoceni moznosti akumulace rezidui G¢inné latky
a metaboliti a rozkladnych a reakénich produktd.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Musi byt uvedeny studie akumulace v ptidé, pokud nelze provést extrapolaci z tdajti ziskanych pro dcinnou
latku a metabolity, rozkladné a reakéni produkty v souladu s pozadavky bodu 7.1.2.2.2 cdsti A piilohy
nafizeni (EU) ¢ 283/2013.

Zkusebni podminky

Dlouhodobé polni studie musi byt provedeny alespoii na dvou relevantnich ptidich ve dvou geografickych
lokalitdch 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, projedndny s pfislusnymi vnitrostatnimi organy.

Mobilita v pidé

Zvetejnéné informace musi poskytnout tdaje dostatecné pro zhodnoceni mobility a potencidlu vyplavovani
ucinné latky, metaboliti a rozkladnych a reakénich produkt.

Laboratorni studie
Okolnosti, za kterych je studie poZadovdna

Mobilita piipravkid na ochranu rostlin v ptidé musi byt zkoumdna vzdy, pokud nelze provést extrapolaci
z Gdaju ziskanych v souladu s pozadavky bodfi 7.1.2 a 7.1.3.1 &sti A piilohy nafizeni (EU) & 283/2013.

ZkuSebni podminky
Plati ustanoveni uvedend v bodech 7.1.2 a 7.1.3.1 ¢asti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

Lysimetrické studie

Lysimetrické studie se provadéji v nezbytnych piipadech s cilem poskytnout informace tykajici se:

— mobility v ptdé,

— potencidlu vyplavovani do podzemnich vod,

— potencidlni distribuce v ptdé.

Okolnosti, za kterych je studie poZadovdna

Rozhodnuti, zda se maji lysimetrické studie provddét jako experimentdlni venkovni studie v rdmci stupio-
vitého systému hodnoceni vyplavovéni, musi zohlednit vysledky studii odbourdvini a mobility a vypoctené
PECcyw. Typ studie, kterd md byt provedena, musi byt projedndn s piislunymi vnitrostdtnimi orgdny.

Tyto studie se provadéji, pokud nelze provést extrapolaci z ddaji ziskanych pro G¢innou litku a metabolity,
rozkladné a reakéni produkty v souladu s pozadavky bodu 7.1.4.2 ¢asti A pilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

ZkuSebni podminky

Studie musi pokryvat realistickou nejhorsf situaci a musi trvat po dobu nezbytnou pro pozorovani piipad-
ného vyplavovéani s piihlédnutim k typu ptdy, klimatickjm podminkdm, aplikacni dévce a Cetnosti a dobé
trvani aplikace.
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Voda jimand po priichodu ptdnimi sloupci musi byt analyzovéna ve vhodnych intervalech, zatimco rezidua
v rostlinném materidlu musi byt stanovena pfi jeho sklizni. Pfi ukoncovani 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 pady
ovliviji proces vyplavovéni.

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

Hloubka lysimetr musi byt alespoit 100 cm. Pddni vzorky musi byt neporusené. Teplota piidy musi byt
podobnd, jako je teplota piidy na poli. V piipadé potieby musi byt provedeno doplikové zavlazovani, aby se
zajistil optimdlni rust rostlin a aby bylo mnozstvi priisakové vody podobné jako v oblastech, pro které je
povoleni pozadovano. Jestlize musi byt v prabéhu studie pida z agrotechnickych divodt narusena, nesmi byt
narusena do vétsi hloubky nez 25 cm.

Studie vyplavovdni v polnich podminkdch

Studie vyplavovani v polnich podminkdch se provadgji v nezbytnych piipadech s cilem poskytnout informace
tykajici se:

— mobility v pudé,

— potencidlu vyplavovdni do podzemnich vod,

— potencidlni distribuce v pade.

Okolnosti, za kterych je studie poZadovdna

Rozhodnuti, zda se maji studie vyplavovani v polnich podminkdch provadét jako experimentdlni venkovni
studie v rdmci stupiiovitého systému hodnoceni vyplavovani, musi zohlednit vypoctené PECgy, a vysledky
studii odbourdvdni a mobility. Typ studie, kterd md byt provedena, musi byt projedndn s piislusnymi
vnitrostitnimi orgdny. Tyto studie se provddéji, pokud nelze provést extrapolaci z ddaji ziskanych pro
ucinnou latku a metabolity, rozkladné a reakéni produkty v souladu s pozadavky bodu 7.1.4.3 ¢asti A piilohy
nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

ZkuSebni podminky

Studie musi pokryvat realistickou nejhorsi situaci s pfihlédnutim k typu ptdy, klimatickym podminkdm,
aplikacni ddvce a Cetnosti a obdobi aplikace.

Voda musi byt analyzovdna ve vhodnych intervalech. Pfi ukoncovdni experimentdlnich praci musi byt
stanovena rezidua nejméné v péti vrstvich pidniho profilu. Mezi stanovenymi terminy odbéru rostlinného
a pudniho materidlu nesméji byt odebirdny vzorky, nebot odstranéni rostlin (kromé sklizné v souladu
s obvyklou zemédélskou praxi) a pidy ovliviuji proces vyplavovani.

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

Musi byt pfedloZeny informace o hladiné podzemni vody na pokusnych polich. V zdvislosti na ndvrhu
experimentu musi byt provedena podrobnd hydrologickd charakterizace zkusebniho pole. Jestlize jsou
v pribéhu studie pozorovany trhliny v ptidé, musi byt pfesné popsany.

Pozornost musi byt vénovdna poctu a umisténi zafizeni pro jimdni vody. Umisténi téchto zafizeni v pudé
nesmi zpusobit preferencni prisakové cesty.

Odhad koncentraci v piidé

Odhady hodnot PECg se vztahuji jak na jednotlivé aplikace pfi nejvyssi aplikacni dévce, o jejiz povoleni se
74da, tak k maximdlnimu poctu aplikaci v nejkratsim intervalu a pfi nejvyssich aplikacnich ddvkéch, pro néz
je povoleni zdddno, a musi byt vyjadieny v mg ¢inné litky na kg suché pady.

Faktory, které musi byt vzaty v dvahu pii odhadech hodnot PECs, se vztahuji k pfimé a nepfimé aplikaci do
ptdy, dletu, odplaveni z povrchu a vyplavovani a zahrnuji takové procesy, jako je vypafovéni, adsorpce,
hydrolyza, fotolyza, aerobni a anaerobni odbourdvani. Pouziji se vrstvy piidy z vhodnych hloubek v zévislosti
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na aplika¢ni metod€ a zpiisobu obdéldvéni piidy. Pokud je v okamziku aplikace ptda pokrytd vegetaci, mize
byt dopad intercepce na plodindch na snizeni expozice pudy zahrnut do odhada.

Musi byt uvedena pocatecni hodnota PECg ihned po aplikaci pro dcinnou latku, metabolity a rozkladné
a reakéni produkty. Musi byt uvedeny vhodné kratkodobé a dlouhodobé vypocty hodnoty PECg (Casové
vazené pruméry) pro ucinné latky, metabolity a rozkladné a reakéni produkty s ohledem na tdaje z ekoto-
xikologickych studif.

Vypocet teoretické maximdlni drovné koncentrace v ptidé musi byt uveden v piipad¢, kdy je na zdkladé studif
rozptylu v ptidé zjisténo, ze DisT90 > jeden rok, a kdy se pfedpoklddd opakovand aplikace, at uz ve stejném
vegeta¢nim obdobi nebo v nésledujicich letech.

Osud a chovdni ve vodé a v sedimentu

Aerobni mineralizace v povrchovych voddch

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Perzistence a chovani piipravki na ochranu rostlin v otevienych vodnich zdrojich (sladkovodnich, estuarin-
nich a moiskych) musi byt zkoumdny vzdy, pokud nelze provést extrapolaci z daji ziskanych pro G¢innou
latku a metabolity, rozkladné a reakéni produkty v souladu s pozadavky bodu 7.2.2.2 &sti A prilohy nafizeni
(EU) ¢. 283/2013.

Zkouska musf byt uvedena, pokud Zadatel neprokéze, Ze nedojde ke kontaminaci otevienych vodnich zdroja.

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 doplikové zkusebni
systémy, které se li$ z hlediska obsahu organického uhliku, textury nebo pH.

Ziskané vysledky musi byt uvedeny ve formé schematickych ndkresti, které ukazuji pfislusné cesty odbourd-
véni, a ve formé bilance, kterd ukazuje distribuci radioizotopové oznaceného prvku ve vodé a piipadné
v sedimentu jako funkci ¢asu mezi:

a) ucinnou ltkou;

b) CO,;

o) t€kavymi slouceninami kromé CO,;

d) jednotlivymi identifikovanymi produkty transformace;
e) neidentifikovanymi extrahovatelnymi ldtkami, a

f) neextrahovatelnymi rezidui v pudé.

Pokud se nepouzije polospojity postup s pravidelnym obnovovanim zkusebni suspenze, neméla by doba
trvani studie prekrocit 60 dnti. Nicméné doba trvani zkousky maze byt u davkové zkousky prodlouzena na
maximdlné 90 dnt, jestlize odbourdvani zkousené litky zacalo béhem prvnich 60 dna.

Studie voda/sediment

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Perzistence a chovdni piipravkii na ochranu rostlin ve vodnich systémech musi byt zkoumény vzdy, pokud
nelze provést extrapolaci z Gdajii ziskanych pro dcinnou litku a metabolity, rozkladné a reakéni produkty
v souladu s pozadavky bodu 7.2.2.3 ¢dsti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

Zkouska musi byt uvedena, pokud Zadatel neprokdze, ze nedojde ke kontaminaci povrchovych vod.

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 piipadné pH.

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

b) COy

¢) tékavymi slouceninami kromé CO,;

d) jednotlivymi identifikovanymi produkty transformace;

¢) neidentifikovanymi extrahovatelnymi litkami, a

f) neextrahovatelnymi rezidui v ptdeé.

Studie trvd nejméné 100 dnt. Pokud je nezbytné stanovit cestu odbourdvani ticinné latky a jejich metabolitd,
rozkladnych a reakénich produktt a jejich zptisob rozptyleni ve vodé[sedimentu, musi studie trvat deli dobu.
Pokud je vice nez 90 % ucinné litky odbourdno pfed uplynutim obdobi 100 dnii, maze zkouska trvat kratsi
dobu.

Cesta odbourdvani potencidlné vyznamnych metabolitdi, které se vyskytuji v rdmci studie voda/sediment, musi
byt urCena na zdkladé rozsiteni studie o t¢innou latku, pokud neni mozné provést extrapolaci na zdkladé
bodu 7.2.2.3 &asti A prilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

Studie ozdfend voda/sediment

Pokud je fotochemické odbourdvdni vyznamné, mize byt dodate¢né uvedena studie vodasediment pfi
pusobeni rezimu svétlo/tma.

ZkuSebni podminky

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

Odhad koncentraci v podzemnich voddch

Musi byt definovdny zptsoby kontaminace podzemnich vod s piihlédnutim k relevantnim zemédélskym
a fytosanitdrnim podminkdm nebo podminkdm prostedi (véetné klimatickych podminek).

Vypocet koncentraci v podzemnich voddch

Odhady PECgy se musi vztahovat k maximdlnimu poctu aplikaci a k nejvy$$im aplikaénim ddvkdm pfi
nejkratsim intervalu a k dobé aplikace, o jejiz povoleni se zddd.

Musi byt provedeny relevantni modely EU pro podzemni vody. Pokud jsou konkrétni plodiny a specifické
okolnosti relevantni, musi se pro piislusné plodiny nebo jiné situace pouziti pouZit specifické scénafe pro
typické situace pouziti v oblastech pouziti. V pfipadé, Ze chovani v pidé je zdvislé na ptdnich parametrech,
musi byt pouzity pislusné parametry odbourdvani a adsorpce v ptidé (hodnoty DegTs, a Koc), které tuto
zdvislost odrazi. Pokud se u zji§ténych metabolitd a rozkladnych nebo reakénich produkti zjisti, Ze se ve
vyluhu vyskytuji v koncentracich vyssich nez 0,1 pgfl, vyZaduje se posouzeni jejich vyznamu.

Musi byt ptedlozeny vhodné odhady (vypocty) predpoklidané environmentdlni koncentrace ucinné latky
v podzemnich voddch PECgy, pokud neni z tidaji o odbourdvini nebo adsorpci pii pouziti hodnot pro
nejhordi piipad ziejmé, Ze vyplavovani by bylo v zamyslenych oblastech pouziti zanedbatelné.

Pro vSechny metabolity a rozkladné a reakéni produkty identifikované jako soucdst definice rezidua pro
posouzeni rizik s ohledem na podzemni vody (viz bod 7.4.1 isti A pilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013)
se pro posouzeni jejich vyznamu vyzaduje vypocet hodnot PECy.

Pokud se u zjisténych metabolitt a rozkladnych nebo reakénich produktd zjisti, Ze se ve vyluhu vyskytuji
v koncentracich vyssich nez 0,1 pg/l, vyzaduje se posouzeni jejich vyznamu.

Doplikové polni zkousky

Nezbytnost provedeni doplitkovych polnich zkousek a typ a podminky zkousek, které maji byt provedeny,
musi byt projedndny s pfislusnymi vnitrostdtnimi organy.
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Odhad koncentraci v povrchovyich voddch a v sedimentu

Musi byt definovany zptsoby kontaminace povrchovych vod a sedimentu s piihlédnutim k relevantnim
zemédélskym a fytosanitdrnim podminkdm nebo podminkdm prostiedi (véetné klimatickych podminek).
Pokud Zzadatel neprokdze, Ze ke kontaminaci nedojde, musi byt pfedlozeny vhodné odhady (vypocty) pred-
poklddanych koncentraci acinné latky v povrchovych vodich PECgy a v sedimentu PECgpp. Odhady PECgy,
a PECyy se musi vztahovat k maximdlnimu poctu aplikaci a k nejvyssim aplikacnim dédvkdm pfi nejkratsim
intervalu, o jehoz povoleni se zdd4, a musi byt relevantni pro strouhy, rybniky a vodotece.

Musi byt provedeny relevantni modelovaci nastroje EU pro povrchové vody. Faktory, které musi byt vzaty
v tvahu pfi odhadu hodnot PECgy, a PECggp, se vztahuji k piimé aplikaci do vody, tletu, odplaveni z povrchu,
odvedeni drendzemi a atmosférické depozici a zahrnuji takové procesy, jako je vypafovani, adsorpce, proudéni
tepla, hydrolyza, fotolyza, biologické odbouravéni, sedimentace a resuspenze a pfenos mezi vodou a sedimen-
tem. Musi byt uvedeny pocdte¢ni maximalni koncentrace v ndvaznosti na aplikaci (globdlni maximalni)
a vypocty kritkodobych a dlouhodobych hodnot PECgy, pro pfislusné vodni Gtvary (¢asové vézené priméry).
Musi byt uvedeny odpovidajici pocdteni maximalni koncentrace v navaznosti na aplikaci (globalni maxi-
maélni) a vypocty kritkodobych a dlouhodobych hodnot PECgg, pro piislusné vodni ttvary (Casové vdzené
priiméry). Tyto hodnoty PEC musi byt uvedeny pro Gcinné ldtky a vsechny metabolity a rozkladné a reakéni
produkty identifikované jako soucdst definice rezidui pro posouzeni rizika, pokud jde o povrchové vody
a sediment. Musi byt pouzity k dokonceni posouzeni rizik prostfednictvim porovndni s vyslednymi ukazateli
odvozenymi z udaji z ekotoxikologickych studit.

Vypocty kratkodobych a dlouhodobych hodnot PECgy a odpovidajicich kratkodobych a dlouhodobych
hodnot PECgp pro piislusné stojaté (rybniky; Casové vdzené priméry) a pomalu tekouci vody (strouhy
a vodoteCe; Casové vazené pruméry) musi byt provedeny s pomoci pohyblivého ¢asového rdmce. Musi byt
pouzity vhodné ¢asové rimce s ohledem na tudaje z ekotoxikologickych studii.

Nezbytnost provedeni doplitkovych zkouSek vysstho stupné a typ a podminky zkousek, které maji byt
provedeny, musi byt projedndny s p¥islusnymi vnitrostitnimi orgdny.

Osud a chovéni v ovzdusi
Zpiisob a rychlost odbourdvdni v ovzdusi a pfenos vzduchem

Pokud je prekrocen impuls pro vypafovini VP = 107 Pa (pro vypafovani z rostlin) nebo 107 Pa (pro
vypafovani z pudy) pii teploté 20 °C a pro omezeni expozice necilovych organismil jsou vyZadovina opatieni
ke zmirnéni (dletu), musi byt uvedeny modelové vypocty depozice mimo misto aplikace (PEC) pochdzejici
z vypafovani. Do pfislusnych postupti posouzeni rizik pro PECg a PECgy, musi byt pridan ¢initel vypafovani
(PEQ). Vypocet mizZe byt zpfesnén na zdkladé tdaji z pokust v uzavieném prostiedi. Pokud je to relevantni,
uvedou se laboratorni pokusy, pokusy v priletovém tunelu nebo polni pokusy s cilem stanovit hodnoty PECg
pochdzejici z depozice v ndvaznosti na vyparovani a opatfeni ke zmirnéni.

Odhad koncentraci pro ostatni cesty expozice

Vhodné odhady (vypocty) pfedpoklddanych environmentalnich koncentraci ti¢inné latky, metabolitt a rozklad-
nych a reakénich produkti musi byt predlozeny, pokud Zzadatel neprokdze, Ze nedojde ke kontaminaci
v piipadé expozice jinymi cestami, jako jsou:

— usazeny prach obsahujici pfipravky na ochranu rostlin z dletu béhem seti,

— nepifmé expozice povrchovych vod prostfednictvim ¢istirny odpadnich vod (COV) po aplikaci pifpravku
na ochranu rostlin ve skladovacich prostordch, a

— pouziti na okrasnou zelef.

Odhady PEC se musi vztahovat k maximdlnimu poctu aplikaci a k nejvys$im aplikaénim ddvkdm pfi
nejkrat$im intervalu, o jehoZ povoleni se zddd, a musi byt relevantni pro piislusné slozky Zivotniho prostfedi.

Typ informaci, které maji byt uvedeny, musi byt projedndn s pfislusnymi vnitrostdtnimi organy.
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Ekotoxikologické studie

Uvod

Zkouseni pfipravku na ochranu rostlin je nezbytné, pokud nelze jeho toxicitu pfedem odhadnout na zakladé
udajii o G¢inné latce. Je-li zkouseni nezbytné, je jeho téelem prokazat, zda je piipravek na ochranu rostlin

(vyjadfeno ve srovnatelnych jednotkéch), konecné zkouseni se vyzaduje. Pokud Zadatel neprokéze, Ze nedoslo
k expozici organismii nebo ekosystémd, musi byt prozkoumdny mozné Gcinky na organismy/ckosystémy.

Zkousky a studie nezbytné k posouzeni toxicity uc¢inné ldtky, pfi nichz je jako zkuSebni materidl pouzit
piipravek na ochranu rostlin, se uvedou v souvislosti s pfislusnymi pozadavky na tdaje tykajici se G¢inné

latky.

Uvéadgji se viechny potencidlné nepiiznivé Gcinky zjisténé pii zdkladnich ekotoxikologickych zkoumdnich
a provadéji se a uvadéji takové doplikové studie, které mohou byt nezbytné pro zkoumdni relevantnich
mechanismi a pro posouzeni zdvaznosti téchto Gcinkd.

U kazdé studie, kterd vyzaduje pouziti riznych ddvek, musi byt uveden vztah mezi ddvkou a nepfiznivym
ucinkem.

Jestlize jsou pro rozhodnuti, zda musi byt studie provedena, nezbytné tdaje o expozici, musi byt pouzity
udaje ziskané v souladu oddilem 9.

Pro odhad expozice organismli musi byt vzaty v tvahu vSechny informace o pifpravku na ochranu rostlin
a ucinné latce. Stupiiovity piistup musi zacinat s vychozimi parametry expozice pro nejhor$i pifpad a pokra-
Covat zdokonalenim parametrd zaloZenym na identifikaci reprezentativnich organismd. Kde je to relevantni,
musi byt pouzity parametry stanovené v tomto oddile. Jestlize z dostupnych tdajt vyplyvd, Ze je piipravek na

tohoto tvodu) pouzity Gdaje o toxicité pfipravku na ochranu rostlin.

Pozadavky stanovené v tomto oddile musi obsahovat urcité typy studii, které jsou uvedeny v oddile 8 ¢dsti
A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 (napf. standardni laboratorni zkousky s ptdky, vodnimi organismy,
véelami, ¢lenovci, Zizalami, pudnimi mikroorganismy, piidni mezo-faunou a necilovymi rostlinami). Je
nezbytné se zabyvat kazdym bodem, nicméné experimentdlni ddaje souvisejici s piipravkem na ochranu
rostlin musi byt ziskany pouze tehdy, pokud nelze jeho toxicitu pfedem odhadnout na zdkladé tidajti o Gc¢inné
latce. MtiZe byt dostacujici provedeni zkousky s piipravkem na ochranu rostlin s tim druhem ze skupiny,

ktery byl vaci G¢inné latce necitlivéjsi.

Musi byt uveden podrobny popis (specifikace) pouZzitého materidlu v souladu s bodem 1.4.

Pro snadnéjsi posouzeni vyznamnosti vysledki zkousek se musi, pokud je to mozné, pouzit v riznych
specifikovanych zkouskdch toxicity u kazdého druhu jedinci stejného kmene.

Ekotoxikologické posouzeni musi byt zalozeno na tom, jaké riziko navrzeny p¥ipravek na ochranu rostlin
piedstavuje pro necilové organismy. Pfi provddéni posouzeni rizika musi byt toxicita srovndna s expozici.
Obecnym terminem oznacujicim vysledek takového srovndni je ,koeficient rizika“ (RQ). RQ muze byt
vyjadien nékolika zplisoby, napiiklad jako pomér toxicity a expozice (TER) a jako koeficient nebezpecnosti

(HQ).

Pro pokyny, které umoziuji, aby byla studie navrzena s cilem stanovit d¢innou koncentraci (EC,), musi byt
provedena studie zaméfend na stanoveni EC;, a EC,, a také odpovidajicich 95% intervalii spolehlivosti.
Pokud je zvolen pfistup s pouzitim EC,, je stdle nezbytné stanovit koncentrace bez pozorovanych tcinka
(ddle jen ,NOECY).

PFijatelné studie navrzené s cilem ziskat NOEC, které jiz existuji, nesmi byt opakovany. Musi byt provedeno
posouzen statistické vahy NOEC zji§téné v rdmci téchto studii.
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Pro pevné pifpravky se vyzaduje posouzeni rizik dletu prachu pro necilové ¢lenovee a rostliny. Podrobnosti
o pravdépodobnych trovnich expozice se piedklddaji v souladu s oddilem 9 této piilohy. Pro vodni orga-
nismy se zvazi riziko pohybu celé ¢dstice, jakoz i prachovych &stic. Dokud nebudou k dispozici posouzeni
dohodnuté miry rozptylu prachu, pouZiji se pfi posouzeni rizika pravdépodobné tirovné expozice.

Musi byt navrzeny studie vy3siho stupné s pouzitim piipravku na ochranu rostlin a Gdaje musi byt analy-
zovéany pomoci vhodnych statistickych metod. Musi byt uvedeny veskeré podrobnosti o statistickych meto-
dich. Ve vhodnych piipadech musi byt studie vy3siho stupné podporeny chemickou analyzou, aby se
prokdzalo, Ze doslo k expozici na vhodné drovni.

Nez dojde k validaci a prijeti novych studif a nového schématu posouzeni rizika, musi byt pouzivany stdvajici
protokoly s cilem Fesit akutni a chronickd rizika pro vcely, véetné protokolii pro pieziti vcelstva a jeho dalsi
vyvoj a pro identifikaci a méfeni subletdlnich G¢inkéi v rdmci posouzeni rizika.

Utinky na ptiky a ostatni suchozemské obratlovce
Utinky na ptdky

Pokud nelze toxicitu pfipravku na ochranu rostlin pfedem odhadnout na zakladé tidaji o G¢inné litce, kromé
piipadd, kdy je pfipravek na ochranu rostlin pouzit v uzavienych prostordch, nebo pokud jde o ptipravky pro
oSetfeni a hojeni ran, kdy ptdci nebudou p¥imo ani nepfimo exponovdni, musi byt zkoumdna moznd rizika
pro ptaky.

V piipadé pelet, granuli nebo oSetfenych semen musi byt uvedeno mnozstvi G¢inné litky v kazdé peleté,
granuli nebo semenu, jakoz i velikost, hmotnost a tvar pelet nebo granuli. Z téchto tdajii se rovnéz vypocte
a uvede pocet i hmotnost pelet, granuli nebo semen nezbytnych k dosazeni LDs (1).

V piipadé ndvnad musi byt uvedena koncentrace v ndvnadé (mg tcinné litky na kg).
Posouzeni rizika pro ptéky musi byt provadéno v souladu s relevantni analyzou koeficientu rizika.

Akutni ordlni toxicita u ptdkt
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Akutn{ ordln toxicita p¥ipravku na ochranu rostlin musi byt zkoumdna, pokud nelze toxicitu pi{pravku na
ochranu rostlin pfedem odhadnout na zdkladé tidaji o G¢inné létce nebo pokud vysledky zkousek na savcich
doklddaji vyssi toxicitu piipravku na ochranu rostlin ve srovndni s Gcinnou ldtkou, kromé piipadii, kdy
7adatel prokdze, ze expozice ptdkil samotnému pifpravku na ochranu rostlin je nepravdépodobna.

ZkuSebni podminky

Zkouska musi poskytnout, pokud je to mozné, hodnoty LDs, letdlni prahovou ddvku, pribéh odpovédi
a zotaveni v Case a drovei, pii které nejsou pozorovany ucinky (NOEL), a musi také obsahovat popis
makroskopickych patologickych ndlezd. Névrh studie musi byt optimalizovdn pro dosazen{ pfesné hodnoty
LDsq spiSe nez pro libovolnou sekunddrni sledovanou vlastnost.

Studie musi byt provedena na druhu pouZitém ve studii uvedené v bod¢ 8.1.1 &sti A piilohy nafizeni (EU)
¢. 283/2013.

Nejvyssi ddvka pouzitd pii zkouskdch nesmi pfesdhnout 2 000 mg ucinné latky | kg télesné hmotnosti, aviak
v zavislosti na predpoklddanych drovnich expozice v polnich podminkédch v ndvaznosti na zamyslené pouziti
slouceniny mohou byt vyzadovany vyssi davky.

Udaje vy3siho stupné o ptacich

Studie vyssiho stupné na ptacich musi byt provedeny tehdy, jestlize prvni Grovné posouzeni rizik neprokdzou,
ze riziko je pfijatelné.

Utinky na suchozemské obratlovce kromé ptdki

Kromé piipadd, kdy je zkouSend latka obsazena v piipravku na ochranu rostlin pouzitém napf. v uzavienych
prostorach a v piipravcich pro osetfeni a hojeni ran, kdy druhy obratlovcti jiné nez ptaci nebudou piimo ani
nepfimo exponovany, musi byt zkoumdna moznd rizika pro druhy obratlovct jiné nez ptéky.

(") LDsg, zkratka pro letdlni davka, 50 %" ¢ili dévka pozadovand k usmrceni poloviny jedincli testované populace po stanovené dobé

trvani zkousky.
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Experimentalni zkouSeni obratlovct se provede pouze tehdy, kdy tdaje pozadované pro posouzeni rizika
nelze odvodit z tdaji ziskanych v souladu s pozadavky stanovenymi v oddilech 5 a 7 ¢asti A piilohy nafizeni
(EU) & 283/2013.

Posouzeni akutniho a reprodukéniho rizika pro suchozemské obratlovce jiné nez ptdky musi byt provddéna
v souladu s relevantni analyzou koeficientu rizika.

Akutni ordlni toxicita u savct
Okolnosti, za kterych je zkousSka poZadovdna

Pokud je expozice pifpravku povazovdna za moznou a toxicitu nelze predpovédét na zdkladé tidaji o Gcinné
latce, je tieba zvdzit rovnéz tidaje o akutni ordlni toxicité piipravku na ochranu rostlin pochdzejici z toxiko-
logického posouzeni savch (viz bod 5.8 &asti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013).

Udaje vy3siho stupné o savcich
Studie vyssiho stupné na savcich musi byt provedeny tehdy, jestlize prvni Grovné posouzeni rizik neprokdzou,
ze riziko je pfijatelné.

Jestlize nelze riziko pfedem odhadnout z ddajii o G¢inné litce a pokud je to relevantni, je tieba se zabyvat
rizikem, které piipravky na ochranu rostlin pfedstavuji pro obojzivelniky a plazy. Typ a podminky studif,
které maji byt uvedeny, musi byt projedndny s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny.

U¢inky na vodni organismy

Mozné G¢inky na jednotlivé druhy vodnich organismi (ryby, vodni bezobratlé, fasy a u herbicidd a reguldtort
ristu rostlin na vodni makrofyty) musi byt zkoumdny vzdy, kromé pfipadd, kdy moznost, ze budou tyto
druhy vodnich organismii exponovdny, maZe byt vyloucena.

Posouzen rizika pro vodni organismy musi byt provddéno v souladu s relevantni analyzou koeficientu rizika.

Akutni toxicita u ryb, vodnich bezobratljch nebo iicinky na vodni fasy a makrofyty

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Zkouska musi byt provedena, jestlize:

a) akutn{ toxicitu pfipravku na ochranu rostlin nelze pfedem odhadnout na zdkladé tidaji pro t¢innou latku,
nebo

b) pldnované pouziti zahrnuje i piimou aplikaci do vody;
¢) extrapolace na zdkladé dostupnych tidajii pro podobny piipravek na ochranu rostlin neni mozna.

Pokud samotny piipravek na ochranu rostlin muZze kontaminovat vodu, musi byt zkousky provddény na
jednom druhu z kazdé ze tii/ctyf skupin vodnich organismd, ¢ili na rybdch, vodnich bezobratlych a fasich,
a tam, kde je to relevantni, na makrofytech, jak je uvedeno v bodé 8.2 ¢dsti A piilohy nafizeni (EU)
¢. 283/2013.

Jestlize vSak dostupné informace umoznuji ucinit zavér, Ze je jedna z téchto ¥ skupin zfetelné citlivéjsi, staci
provést zkousky pouze na pFislusné skuping.

Pokud piipravek na ochranu rostlin obsahuje dvé nebo vice dc¢innych ltek a nejcitlivéjsi taxonomické skupiny
pro jednotlivé G¢inné litky nejsou totozné, vyzaduji se zkousky na vSech tfech/Ctyfech skupindch vodnich
organismd, tj. na rybach, vodnich bezobratlych, fasich, a tam, kde je to relevantni, na makrofytech.

Zkusebni podminky
Plati piislusnd ustanoveni jako v bodech 8.2.1, 8.2.4, 8.2.6 a 8.2.7 &asti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

Aby se co nejvice omezilo zkouSeni na rybdch, je nezbytné zvazit prahovy pfistup k provadéni zkousek
akutni toxicity na rybach (viz bod 8.2.1 &isti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013).
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Neni-li prokdzano, Ze k expozici nedojde, provadgji se studie uvedené v bodech 8.2.2 a 8.2.5 &asti A prilohy
nafizeni (EU) ¢. 283/2013 u specifickych piipravkd na ochranu rostlin, u nichZ neni mozné provést extra-
polaci z udaju ziskanych v odpovidajicich studiich G¢inné latky (napiiklad akutni toxicita pipravku na
ochranu rostlin je vys$i nez u technické t¢inné litky, a to o faktor 10).

Pokud jsou pozadovany studie chronické toxicity s piipravkem na ochranu rostlin, musi byt typ a podminky
studie, kterd md byt uvedena, projedndny s p¥islusnymi vnitrostdtnimi orgédny.

Dalsi zkouseni na vodnich organismech

Pokud nelze provést extrapolaci z ddajii ziskanych z odpovidajicich studii s Gcinnou litkou nebo jinym
piipravkem na ochranu rostlin, mohou byt pro urcité piipravky na ochranu rostlin pozadoviny studie
uvedené v bodé 8.2.8 &sti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

Utinky na ¢lenovce
Utinky na véely

Musi byt zkoumdny mozné Gcinky na vcely, kromé piipadi, kdy je piipravek na ochranu rostlin urcen
vyluéné pro pouziti v situacich, v nichz je expozice v¢el nepravdépodobnd, jako napiiklad:

a) pii skladovdni potravin v uzavienych prostordch;

b) pii aplikaci nesystémovych pifpravki na ochranu rostlin do ptdy, kromé granuli;

) pii osetfeni cibuli, hliz a pfesazovanych sazenic namacenim v nesystémovych p¥ipravcich;
d) pfi Setfeni a hojeni ran;

) u nesystémovych ndvnad pro hlodavce;

f) pii pouzivani ve sklenicich bez véel jako opylovacii.

Zkouska musi byt provedena, jestlize:

— pripravek na ochranu rostlin obsahuje vice nez jednu Gcinnou latku,

— nelze pfedem spolehlivé odhadnout, zda bude toxicita p¥ipravku na ochranu rostlin stejnd nebo nizsi nez
u zkouSené ucinné latky, v souladu s pozadavky bodut 8.3.1 a 8.3.2 cisti A piilohy nafizeni (EU)
¢. 283/2013.

U piipravki na oSetfeni semen musi byt zohlednéno riziko souvisejici s tiletem prachu pii setbé osetfenych
semen. Pokud jde o granule a moluskocidni granule, musi byt zohlednéno riziko souvisejici s tletem prachu
béhem aplikace. Pokud je piipravek na ochranu rostlin systémovy a md byt pouZzivin na semena, bulvy,
koteny, aplikovdn piimo do ptdy, napiiklad postiikem na pidu nebo ve formé granuli/pelet aplikovanych do
pidy, vody k zavlazovani anebo aplikovdn pfimo na rostlinu nebo do ni, napiiklad rozprasovanim nebo
vstitknutim do stonku, musi byt posouzeno riziko pro véely Zivici se na téchto rostlinich, véetné rizik
odvozenych z rezidui piipravku na ochranu rostlin v nektaru, pylu a vodé, véetné gutace.

Pokud je pravdépodobné, Ze vcely budou exponovany, musi byt provedena zkouska akutni (ordln{ a kontaktni)
i chronické toxicity, a to vcetné subletdlnich Gcinkd.

Pokud miize dojit v diisledku systémovych vlastnosti Gcinné litky k expozici véel reziduim v nektaru, pylu
nebo vodé a pokud je akutni ordlni toxicita < 100 pg na véelu nebo se vyskytuje zdvaznd toxicita pro larvy,
musi byt uvedeny koncentrace rezidui v téchto matricich a posouzeni rizika musi byt zaloZeno na srovndni
piislusnych sledovanych vlastnosti s témito koncentracemi. Pokud toto srovndni ukazuje, Ze nelze vyloucit
expozici toxickym trovnim, musi byt Gcinky zkoumdny v rdmci zkousek vyssiho stupné.
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Akutni toxicita u vcel

V piipadé, ze se vyzaduji zkousky akutni toxicity piipravku na ochranu rostlin u véel, musi byt provedena
zkouska akutni ordlni toxicity i zkouska kontaktni toxicity.

Akutni ordlni toxicita

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

Zkugebni podminky

Vysledky musi byt predlozeny ve formdtu pg piipravku na ochranu rostlin na vcelu.

Akutni kontaktni toxicita

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

Zku3ebni podminky

Vysledky musi byt ptedlozeny ve formdtu pg piipravku na ochranu rostlin na véelu.

Chronickd toxicita u vcel

Musi byt uvedena zkouska chronické toxicity u vcel stanovujici hodnoty chronické ordlni EC,y, ECyg, ECsq
a NOEC. Pokud nelze chronické ordlni hodnoty EC;g, EC,o a ECsq stanovit, musi byt predloZzeno odivodnéni.
Pokud jsou pozorovdny, musi byt ozndmeny subletdlni t¢inky.

Okolnosti, za kterych je zkousSka poZadovdna

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

ZkuSebni podminky

Vysledky musi byt predloZeny ve formdtu pg piipravku na ochranu rostlin na véelu.

Uc¢inky na vyvoj viely medonosné a na ostatni stadia Zivota véely medonosné
Musi byt provedena studie v¢eliho plodu s cilem urcit G¢inky na vyvoj véely medonosné a aktivitu plodu.

Zkouska na vcelim plodu musi poskytnout dostatecné informace pro hodnoceni moznych rizik piipravku na
ochranu rostlin pro larvy véely medonosné.

Zkouska musi poskytnout hodnoty EC;,, EC,y a EC5q a NOEC pro dospélé véely | larvy (nebo vysvétleni,
pokud je nelze stanovit). Pokud jsou pozorovany, musi byt ozndmeny subletdlni Gcinky.

Subletdlni acinky

Mohou byt pozadovany zkousky zkoumajici subletdlni Gcinky, jako jsou ucinky na chovéni a reprodukci,
u véel a piipadné u veelstev.

Klickové zkousky a zkouSky v priletovém tunelu

Zkouska musi poskytnout dostate¢né informace pro vyhodnocent:
— moznych rizik piipravku na ochranu rostlin pro pfeziti a chovani vcel, a
— dopadu na veely vyplyvajictho z pastvy na kontaminované medovici nebo kvétindch.

Subletdlni Gcinky se zjistuji, pokud je to nezbytné, provedenim specifickych zkousek (napiiklad chovéni pii
obstardvani a piijimani potravy).

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

Pokud nelze vyloucit akutni nebo chronické dopady na preziti a vyvoj vcelstev, je nezbytné provést dalsi
zkouseni, zejména pokud jsou pozorovdny Gcinky v krmné zkousce na véelim plodu (viz bod 8.3.1.3 ¢sti
A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013) nebo pokud existuji ndznaky nepiimych dcinkd, jako je opozdénd
aktivita, a¢inky na nedospélce nebo zména chovéni véel, nebo jiné Gcinky, jako napf. prodlouzené Gcinky
rezidui. V téchto piipadech se provedou a uvedou klickové zkousky | zkousky v priletovém tunelu.
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ZkuSebni podminky

Zkouska musi byt provedena na zdravych vcelstvech véely medonosné s kladouci matkou, v nichZ je Groven
patogentl nizkd a pravidelné sledovand.

Polni zkousky s véelou medonosnou
Zkouska musi mit dostateCnou statistickou prikaznost a musi poskytnout dostate¢né informace pro vyhod-

noceni moznych rizik pipravku na ochranu rostlin pro chovéni vcel a pieziti a vyvoj vcelstva.

Subletaln{ Gcinky se zjistuji, pokud je to nezbytné, provedenim specifickych zkousek (napiiklad let nazpét do
alu).

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Jestlize nelze vyloucit akutni nebo chronické dopady na pieziti a vyvoj véelstev, je nezbytné provést dalsi

zkouseni, pokud:

— jsou pozorovany Gcinky v krmné zkousce na véelim plodu (viz bod 8.3.1.3 &ésti A prilohy nafizeni (EU)
¢. 283/2013), nebo

— existuji ndznaky nepiimych Gcinkd, jako je opozdénd aktivita, G¢inky na nedospélé véely nebo zména
chovini veel nebo jiné t¢inky, jako napf. prodlouzené wcinky rezidui.

V téchto piipadech musi byt provedeny polni zkousky.

ZkuSebni podminky

Zkouska musi byt provedena na zdravych vcelstvech véely medonosné s kladouci matkou, v nichz je troven
patogenti nizkd a pravidelné sledovand.

Obecné zdsady zkouSek

Navrh studif vysstho stupng, které maji byt pouzity, musi byt projedndn s piislusnymi organy.
Utinky na necilové clenovee jiné nez veely

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Ucinky na necilové suchozemské &lenovce musi byt zkoumdany pro viechny pifpravky na ochranu rostlin,
kromé p¥ipadd, kdy jsou pipravky na ochranu rostlin obsahujici d¢innou ldtku uréeny vyluéné pro pouziti
v situacich, v nichZ nedochdzi k expozici necilovych ¢lenovct, jako napiiklad:

a) pii skladovani potravin v uzavienych prostordch, které znemoznuji expozici;
b) pii Setieni a hojeni ran;

¢) v uzavienych prostordch s ndvnadami pro hlodavce.

Zkouska musi byt provedena, jestlize:

— piipravek na ochranu rostlin obsahuje vice nez jednu t¢innou latku,

— nelze pfedem spolehlivé odhadnout, zda bude toxicita pifpravku na ochranu rostlin stejnd nebo nizsi nez
u zkousené G¢inné latky, v souladu s pozadavky bodu 8.3.2 ¢isti A piilohy nafizeni (EU) ¢ 283/2013.

Pro pifpravky na ochranu rostlin musi byt zkouSeny dva indikdtorové druhy: vosicka parazitujici na msicich
na obilovindch Aphidius rhopalosiphi (Fdd blanoktidli, Celed lumcikoviti) a dravy rozto¢ Typhlodromus pyri (fad
roztodi, Celed Phytoseiidae). Uvodni zkousky musi byt providény se sklenénymi destickami a musi byt
ozndmena mortalita i G¢inky na reprodukci (pokud jsou posuzovany). Zkouseni musi stanovit vztah mezi
ddvkou a odpovédi a musi byt ozndmeny sledované vlastnosti LRsq ('), ERsq (3) @ NOEC pro tcely posouzeni
rizika pro tyto druhy v souladu s relevantni analyzou koeficientu rizika.

(") LRsq, zkratka pro letdlni ddvka, 50 %", ¢ili aplikacni ddvka pozadovand k usmrceni poloviny jedinci testované populace po stanovené

dobé trvani zkousky.
(%) ERs, zkratka pro ,ucinnd davka, 50 % ¢ili aplikacni ddvka pozadovand k vyvoldni G¢inku u poloviny jedinct testované populace po
stanovené dobé trvani zkousky.
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Pro piipravek na ochranu rostlin obsahujici d¢innou ldtku, u niz existuje podezfeni, Ze md zvlastni zptsob
ucinku (napf. reguldtor rtstu hmyzu, antifidant proti hmyzu), mohou byt vyzadovany dalsi zkousky tykajici
se citlivych stadii Zivota, specifickych zptsobl pffjmu nebo jinych zmén. Musi byt uvedeno odivodnéni
pouziti zkusebniho druhu.

Zkousky musi poskytnout dostate¢né informace pro hodnoceni toxicity (mortality) piipravku na ochranu
rostlin pro ¢lenovce, a to jak na osetfované plose, tak i mimo oSetfovanou plochu.

Standardni laboratorni zkou3ky necilovych ¢lenovct

Zkouska musi poskytnout dostatecné informace pro vyhodnoceni toxicity pi{pravku na ochranu rostlin pro
dva indikdtorové druhy Aphidius rhopalosiphi (fid blanokiidli, ¢eled lumcikovit)) a Typhlodromus pyri (fad
rozto€i, Celed Phytoseiidae) v souladu s relevantni analyzou koeficientu rizika.

Pokud jsou zji§tény nepiiznivé G¢inky, vyzaduje se pro ziskdni dalsich podrobnosti testovani pomoci studif
vyssiho stupné (viz body 10.3.2.2 az 10.3.2.5). Pi posouzeni vysstho stupné neni vhodnd analyza koeficientu
rizika pouzivand pro standardni laboratorni zkouseni necilovych ¢lenovct.

Roz§ifené laboratorni zkousky, studie ,vystdrnutych® rezidui (aged residue
studies) s necilovymi ¢lenovci

Zkousky musi poskytnout dostate¢né informace pro vyhodnoceni rizika pfipravku na ochranu rostlin pro
clenovce za pouziti redlnéjsiho zkusebniho substrdtu nebo rezimu expozice.

Okolnosti, za kterych je zkousSka poZadovdna

Dalsi zkouseni se vyzaduje, pokud jsou v laboratornich zkouskich v souladu s pozadavky uvedenymi v bodé
10.3.2.1 zjistény tcinky a pokud relevantni analyza koeficientu rizika ukazuje riziko pro standardni indiké-
torové druhy necilovych ¢lenovei.

Nejprve musi byt zkouseny indikdtorové druhy postizené pii laboratorni zkousce stupné 1 (bod 10.3.2.1).
Kromé toho se v piipadech, kdy je zjisténo riziko na poli pro jeden nebo oba standardni indikdtorové druhy,
vyzaduje zkouSeni na jednom dodate¢ném druhu. Pokud je mimo o3etfovanou plochu zjisténo riziko pro
standardni indikdtorové druhy, vyZaduje se zkouSeni na jednom daliim dodate¢ném druhu.

Studie ,vystdrnutych® rezidui musi byt provadény na nejcitlivéjsim druhu s cilem poskytnout informace
o Casovém méfitku potfebném pro potencidlni opétovné osidleni oSetfenych oblasti na poli.

ZkuSebni podminky
a) Rozsitené laboratorni studie

Rozsitené laboratorni studie musi byt provddény za kontrolovanych environmentdlnich podminek,
prostrednictvim expozice laboratorné péstovanych zkusebnich organismd, nebo na poli ziskanych exem-
pléit Cerstvym a suchym depositim pesticidii aplikovanym na pfirodni substrdt, napf. listy, rostliny nebo
piirodni ptdu za laboratornich nebo polnich podminek.

b) Studie ,vystarnutych” rezidui

Studie ,vystarnutych® reziduf musi posoudit trvdni Gi¢ink na necilové ¢clenovce na poli. Musi zahrnovat
starnut{ depositt pfipravku na ochranu rostlin v polnich podminkdch (maze byt vyuzita destova ochrana),
s expozici zkuSebnich organismi oSetfenym listim nebo rostlindm bud v laboratofi, polopolnich
podminkach, nebo pii kombinaci obou (jako je napf. posouzeni Gmrtnosti v polopolnich podminkéch
a posouzeni rozmnoZzovéni za laboratornich podminek).

Polopolni zkousky s necilovymi ¢lenovci

Zkousky musi poskytnout dostatecné informace pro vyhodnoceni rizika pfipravku na ochranu rostlin pro
¢lenovce pii zohlednéni polnich podminek.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Pokud jsou v laboratornich zkouskich v souladu s poZzadavky uvedenymi v bodé 8.3.2 ¢dsti A piilohy
nafizeni (EU) ¢. 283/2013 nebo v bodé 10.3.2 této piilohy zjistény Gcinky (napf. jsou piekroceny prahové
hodnoty), vyzaduje se polopolni zkouseni.
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ZkuSebni podminky

Zkousky musi byt provedeny za reprezentativnich podminek zemédélské praxe a v souladu s navrzenymi
ndvody k pouziti a musi vést k odhadu realistického nejhorstho ptipadu.

Pfi polopolnich zkouskich musi byt zohlednény vysledky zkouseni na nizstho stupné a také konkrétni
otdzky, které maji byt feSeny. P vybéru druht pro polopolni zkousky musi byt zohlednény vysledky
zkouseni niz§tho stupné a také konkrétni otdzky, které maji byt feseny.

Zkousky musi zahrnovat letdlni i subletdlni sledované vlastnosti (napf. integrované parametry v polnich
studiich), ale tyto sledované vlastnosti musi byt interpretovdny opatrné, nebot jsou vysoce variabilni.

Polni zkous$ky s necilovymi ¢lenovci

Zkousky musi poskytnout dostate¢né informace pro vyhodnoceni rizika p¥pravku na ochranu rostlin pro
¢lenovee pii zohlednéni polnich podminek.

Okolnosti, za kterych je zkousSka poZadovdna

Pokud jsou ve zkouskdch v souladu s pozadavky uvedenymi v bodé 8.3.2 ¢dsti A prilohy nafizeni (EU)
¢. 283/2013 nebo v souladu s body 10.3.2.2 nebo 10.3.2.3 této prilohy zjistény acinky a pokud z relevantni
analyzy koeficientu rizika vyplyva riziko pro necilové clenovce, vyzaduje se polni zkouseni.

ZkuSebni podminky

Zkousky musi byt provedeny za reprezentativnich podminek zemédélské praxe a v souladu s navrzenymi
navody k pouziti a musi vést k odhadu realistického nejhorstho ptipadu.

Polni zkousky musi umozZnit stanoveni kritkodobych a dlouhodobych t¢inkd p¥pravku na ochranu rostlin
na prirozené se vyskytujici populace clenovcd po aplikaci v souladu s navrhovanym zptsobem pouziti
piipravku na ochranu rostlin za béznych podminek zemédélské praxe.

Ostatni cesty expozice pro necilové ¢lenovce

Jestlize neni pro konkrétni clenovce (napf. opylovace a bylozravé) vhodné zkouseni provddéné v souladu
s body 10.3.1 a 10.3.2.1 az 10.3.2.4, vyzaduje se doplikové specifické zkouseni, pokud existuji ndznaky, Ze
dochdzi k jiné nez kontaktni expozici (napf. piipravky na ochranu rostlin obsahujici t¢inné latky se systé-
movym Ucinkem). Pfed provedenim takového zkouseni musi byt navrzeny ndvrh zkousky, kterd md byt
pouzita, projedndn s piislusnymi orgdny.

Uc¢inky na necilovou piidni mezo- a makrofaunu
Zizaly

Musi byt uveden mozny dopad na Zizaly, jestlize Zadatel neprokdze, Ze pfimd nebo nepfima expozice Zizal
neni pravdépodobna.

Posouzeni rizika pro zizaly musi byt provddéno v souladu s relevantni analyzou koeficientu rizika.

Zizaly — subletdlni G¢inky

Zkouska musi poskytnout informace o dcincich na rist a reprodukci Zizal.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Jestlize zadatel neprokdze, ze k Zddné expozici nedojde, a pokud jsou splnéna pifslusnd kritéria vymezend
v bodé 8.4.1 &isti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 a toxicitu pfipravku na ochranu rostlin nelze pfedem
odhadnout na zdkladé ddaji o cinné latce, musi byt zkoumdna subletdlni toxicita pipravku na ochranu
rostlin pro Zizaly.

ZkuSebni podminky

Zkouska musf stanovit vztah mezi ddvkou a odpovédi a hodnoty EC;, EC,; a NOEC musi umoznit, aby bylo
posouzeni rizika provedeno v souladu s vhodnou analyzou koeficientu rizika, pficemz se zohledni pravde-
podobné expozice, obsah organického uhliku (f,.) ve zkusebnim médiu a lipofilni vlastnosti (K,,,) zkousené
latky. ZkouSend ldtka musi byt zapracovdna do pudy, aby bylo dosazeno homogenni ptdni koncentrace.
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Zkousky s piidnimi metabolity nemusi byt provadény, pokud existuji analytické diikazy, které ukazuji, Ze je
metabolit v pfiméfené koncentraci a po pfiméfenou dobu pfitomen ve studii provadéné s rodi¢ovskou
G¢innou ldtkou.

Zizaly — polni studie

Zkouska musi poskytnout tdaje dostatecné pro vyhodnoceni Gcinkd na Zizaly za polnich podminek.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Pokud relevantni analyza koeficientu rizika ukazuje na chronické riziko pro Zzizaly, musi byt jako jedna
z alternativ propracovanéj§itho posouzeni rizika provedena a uvedena polni studie stanoveni U¢inkl za
praktickych polnich podminek.

ZkuSebni podminky

Névrh studie musi odrdzet navrhované pouziti piipravku na ochranu rostlin, environmentdlni podminky,
které pravdépodobné nastanou, a druhy, které budou exponovany.

Jestlize ma byt studie pouzita pro hodnocen rizika ve vztahu k metabolitim, musi byt analyticky potvrzeny
jejich koncentrace, které se vyskytuji.

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

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Ucinky na ptdni organismy (kromé ZiZal) musi byt zkoumdny pro viechny piipravky na ochranu rostlin,
kromé situaci, v nichz nedochdzi k expozici pudnich organismd, jako napiiklad:

a) pii skladovani potravin v uzavienych prostordch, které znemoziuji expozici;
b) pii Setfeni a hojen{ ran;

¢) v uzavienych prostordch s ndvnadami pro hlodavce.

Zkouska musi byt provedena, jestlize:

— piipravek na ochranu rostlin obsahuje vice nez jednu t¢innou latku,

— nelze pfedem spolehlivé odhadnout, zda bude toxicita pifpravku na ochranu rostlin stejnd nebo nizsi nez
u zkousené ucinné latky, v souladu s bodem 8.4.2 ¢isti A prilohy nafizeni (EU) ¢ 283/2013.

Pro piipravky na ochranu rostlin aplikované postiikem na list mohou byt pfi pfedbézném posouzeni rizika
zohlednény tdaje o relevantnich dvou druzich necilovych clenovcti. Pokud se na nékterém z druhil objevi
G¢inky, vyzaduje se zkouSeni na Folsomia candida a Hypoaspis aculeifer (viz bod 10.4.2.1).

Pokud nejsou dostupné tdaje o Aphidius rhopalosiphi a Typhlodromus pyri, vyzaduji se Gdaje stanovené v bodé
10.4.2.1.

Pro p¥ipravky na ochranu rostlin aplikované piimo do ptdy jako ptipravky pro osetfeni pudy bud postiikem,
nebo jako pevné litky se vyzaduje zkouska jak na Folsomia candida, tak na Hypoaspis aculeifer (viz bod
10.4.2.1).

Zkouska na trovni druhu

Zkouska musi poskytnout dostacujici informace k posouzeni toxicity pfipravku na ochranu rostlin pro
bezobratlé padni indikdtorové druhy Folsomia candida a Hypoaspis aculeifer.

ZkuSebni podminky

Zkouska musi stanovit vztah mezi ddvkou a odpovédi a hodnoty EC,, EC,, a NOEC musi umoznit, aby bylo
posouzeni rizika provedeno v souladu s vhodnou analyzou koeficientu rizika, pficemz se zohledni pravde-
podobnd expozice, obsah organického uhliku (f,) ve zkuSebnim médiu a lipofilni vlastnosti (K,,) G¢inné
latky v pfipravku na ochranu rostlin. Piipravek na ochranu rostlin musi byt zapracovin do piidy, aby bylo
dosazeno homogenni padni koncentrace.
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Zkouska vy3siho stupné

Zkousky musi poskytnout dostatené informace pro vyhodnoceni rizika pipravku na ochranu rostlin pro

ptdni organismy (kromé Zizal) za pouziti redlngjsiho zkusebniho substrdtu nebo rezimu expozice.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Pokud jsou v laboratornich zkouskdch v souladu s pozadavky uvedenymi v bodé¢ 8.4.2.1 &asti A piilohy
nafizeni (EU) ¢. 283/2013 nebo v bodé 10.4.2.1 této piilohy zjidtény vyznamné tcinky a pokud je v navaz-
nosti na relevantni analyzu koeficientu rizika zjisténo riziko, vyzaduje se dalsi zkouseni.

Nezbytnost provedeni takovychto studii a typ a podminky studii, které maji byt provedeny, musi byt
projedndny s piislu§nymi vnitrostatnimi organy.

ZkuSebni podminky

Zkousky vyssiho stupné mohou mit podobu studii spolecenstva/populace (napiiklad pozemni model ekosys-
témd, padni mesokosmy) nebo terénnich studii. Nacasovani, drovné a cesty expozice musi odrdzet parametry
pro navrzené pouziti pfipravku na ochranu rostlin. Sledovanymi vlastnostmi souvisejicimi s hlavnimi G¢inky
jsou: zmény struktury spoleCenstvi a populace mikro- i makroorganismé; druhovd rozmanitost; pocet
a biomasa klicovych druhd/skupin.

U¢inky na pfeménu dusiku v pidé

Zkouska musi poskytnout dostatecné tdaje pro vyhodnoceni dopadu piipravkil na ochranu rostlin na aktivitu
ptdnich mikroorganisma ve smyslu premény dusiku.

Okolnosti, za kterych je zkouska poZadovdna

Pokud Zadatel neprokédze, ze k zddné expozici nedojde, a pokud nelze toxicitu pifpravku na ochranu rostlin
pfedem odhadnout na zdkladé ddajii o a¢inné ldtce, musi byt zkoumdny Gcinky piipravkd na ochranu rostlin
na pdni mikrobidlni funkce.

Uc¢inky na suchozemské necilové vyssi rostliny
Shrnuti screeningovych tdajii

Pokud zadatel neprokéze, Ze k zddné expozici nedojde, a pokud nelze toxicitu pfipravku na ochranu rostlin
pfedem odhadnout na zdkladé ddaja o G¢inné latce, musi byt uvedeny tcinky ptipravki na ochranu rostlin na
necilové rostliny.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Screeningové tdaje se vyzaduji pro piipravky na ochranu rostlin, které nevykazuji acinky herbicidu nebo
reguldtoru rustu rostlin, a pokud nelze toxicitu stanovit na zdkladé tdajii o G¢inné ldtce (bod 8.6.1 ¢dsti
A piflohy nafizenf (EU) ¢. 283/2013). Udaje musi zahrnovat zkousky na alespon Sesti druzich rostlin z Sesti
riznych Celedi, véetné jedno- i dvoudéloznych. Zkousené koncentrace/ddvky musi byt stejné nebo vyssi nez
maximdlni doporucend aplikacni ddvka. Pokud screeningové studie nepokryvaji specifikované druhové rozpéti
nebo nezbytné koncentrace/ddvky, musi byt provedeny zkousky v souladu s bodem 10.6.2.

Udaje se nevyzaduji, pokud je expozice zanedbatelna, napitklad v pifpadé rodenticidéi, G¢innych litek pouzi-
vanych pro ochranu proti poranéni nebo osetfeni semen nebo v piipadé Gcinné litky pouzivané na usklad-
nénych produktech nebo ve sklenicich, které znemoznuji expozici.

ZkuSebni podminky

Je tieba predlozit souhrn dostupnych ddaji ze zkousek posouzeni biologické aktivity a studii stanoveni
rozsahu dévek, at pozitivnich nebo negativnich, které mohou poskytnout informace o mozném dopadu na
jinou necilovou floru, a to spolecné s posouzenim mozného dopadu na necilové druhy rostlin.

Tyto tdaje musi byt souhrnnou formou doplnény o dalsi informace o t¢incich pozorovanych na rostlindch
v pribéhu polnich zkousek, konkrétné o informace o ucinnosti, reziduich, osudu v Zivotnim prostredi
a o ekotoxikologické polni studie.

Zkousky necilovych rostlin

Zkouska musi poskytnout hodnoty ERs, piipravku na ochranu rostlin pro necilové rostliny.



3.4.2013

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 93/131

10.6.3

10.6.4

10.7

10.8

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Studie acinkd na necilové rostliny se vyzaduje pro piipravky na ochranu rostlin s dc¢inkem herbicidu
a reguldtoru rtstu rostlin a jiné piipravky na ochranu rostlin, kde nelze riziko pfedem stanovit na zdkladé
screeningovych ddajii (viz bod 10.6.1) nebo pokud nelze riziko spolehlivé predem stanovit na zdkladé tdaji
o u¢inné latce ziskanych podle bodu 8.6.2 ¢isti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

Pro viechny granule musi byt zohlednéno riziko dletu prachu pfi aplikaci.

Udaje se nevyzaduji, pokud je expozice nepravdépodobna (napifklad v pifpadé rodenticidd, G¢innych litek
pouzivanych pro ochranu proti poranéni nebo osetfeni semen nebo v piipadé dcinné latky pouZivané na
uskladnénych produktech nebo ve sklenicich, které znemoznuji expozici).

ZkuSebni podminky

Pouzitou zkusebni latkou musi byt pfislusny pfipravek na ochranu rostlin nebo jiné relevantni pfipravky
obsahujici G¢innou latku a dalsi relevantni formula¢ni piisady.

Pro piipravky na ochranu rostlin, které vykazuji a¢inky herbicidu nebo reguldtoru ristu rostlin, se vyzaduji
zkousky vztahu mezi koncentraci a pro alespon 6 druht reprezentujicich ¢eledi, u nichz byl zjistén herbicidni
ucinek nebo regulace ristu. Pokud Ize podle zptisobu G¢inku jasné stanovit, Ze je ovlivnéna bud’ vzchdzivosti
osiva nebo pouze vitalita rostliny, provede se pouze relevantni studie.

Vyzaduji se zkousky vztahu mezi ddvkou a odpovédi provedené na vybéru 6 az 10 jednodéloznych a dvou-
déloznych rostlinnych druhd reprezentujicich co nejvétsi mnozstvi systematickych skupin.

Pokud je na zdkladé udaji ze screeningu nebo jinych dostupnych informaci zfejmy specificky zpisob tcinku
nebo jsou zjitény vyznamné rozdily v citlivosti druhd, pouZiji se tyto informace pfi vybéru piislusnych
zkusebnich druhd.

Rozsitené laboratorni studie necilovych rostlin

Pokud bylo jako vysledek provddéni studii v souladu s body 10.6.1 a 10.6.2 a provadéni posouzeni rizik
zji§téno vyznamné riziko, mohou piislusné vnitrostdtni orgdny vyzadovat rozsifenou laboratorni studii neci-
lovych rostlin zabyvajici se problémy nizsiho stupné. Studie musi poskytnout informace tykajici se potenci-
alnich acinkd piipravku na ochranu rostlin na necilové rostliny v ndvaznosti na realistitéjsi expozici.

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

Polopolni a polni zkousky na necilovych rostlindch

Polopolni a polni zkousky zaméfené na studium tcinka pozorovanych na necilovych rostlinich po realistické
aplikaci mohou byt predklddany jako zdklad pro propracovanéjsi posouzeni rizika. Zkouseni se musi zabyvat
ucinky na bujnost rostlin a produkci biomasy v rdznych vzddlenostech od plodiny nebo pfi drovnich
expozice predstavujicich rizné vzdalenosti od plodiny.

Typ a podminky studie, kterd md byt provedena, musi byt projedndny s piislusnymi vnitrostdtnimi organy.

U¢inky na ostatni suchozemské organismy (flora a fauna)

Musi byt piedlozeny viechny dostupné ddaje o Gcincich piipravku na ochranu rostlin na ostatni suchozemské
organismy.

Udaje ze sledovéni
Musi byt ozndmeny dostupné tidaje ze sledovani tykajici se ticinkdl piipravku na ochranu rostlin na necilové
organismy.

ODDIL 11

Udaje o pouité literatuie

Musi byt pfedlozeno shrnuti vSech relevantnich ddaji z dostupné oponované odborné literatury zabyvajici se danou
t¢innou latkou, metabolity a rozkladnymi nebo reakénimi produkty a piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi danou
t¢innou latku.
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ODDIL 12

Klasifikace a oznacovdni

Musi byt piipadné predlozeny a zdivodnény ndvrhy klasifikace a oznaceni prostiedku na ochranu rostlin podle nafizeni

(ES) ¢

. 1272/2008, a to vcetné:

— vystraznych symbold,

— signdlnich slov,

— standardnich vét o nebezpecnosti, a

— pokynil pro bezpecné zachdzeni.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

2.3

2.4

2.5

2.6

CAST B
PRIPRAVKY MIKROORGANISMU, VCETNE VIRU
OBSAH
UvoD
IDENTITA PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN
Zadatel
Vyrobce pifpravku a mikroorganismu (mikroorganismti)

Obchodni nazev nebo navrzeny obchodni nazev piipravku a popfipadé jeho vyvojové kodové cislo pridélené
vyrobci

Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim sloZeni pifpravku

Fyzikdlni stav a povaha piipravku

Funkce

FYZIKALNI, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN
Vzhled (barva a viné[zdpach)

Stabilita pfi skladovani a doba pouzitelnosti

Ucinky svétla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin
Dalsi faktory ovlivijici stabilitu

Vybusnost a oxidacni vlastnosti

Bod vzplanuti a dalsi Gdaje o horflavosti nebo o samovolném vzniceni

Acidita, alkalita, piipadné hodnota pH

Viskozita a povrchové napéti

Technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin

Smacitelnost

Perzistentni pénivost

Suspendovatelnost a stélost suspenze

Zkouska na suchém sité a zkouska na mokrém sité

Distribuce velikosti ¢astic (prachotvorné a smaécitelné prasky, granule), obsah prachu nebo jemnych podilt (gra-
nule), otér a drobivost (granule)

Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze

Tekutost, vylévatelnost (vyplachovatelnost) a présivost
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2.8 Fyzikdlni kompatibilita

2.8.1 Fyzikdlni, chemickd a biologickd kompatibilita s jinymi piipravky véetné piipravki na ochranu rostlin, s nimiz mé
byt jeho pouziti povoleno

2.8.2 Chemickd kompatibilita

2.8.3 Biologickd kompatibilita

2.9  Prilnavost a distribuce na semenech

2.10  Shrnuti a vyhodnoceni tdaji predlozenych podle bodt 2.1 az 2.10
3. UDAJE O APLIKACI

3.1  Predpoklddand oblast pouziti

3.2 Zpusob dcinku

3.3 Podrobnosti o zamysleném pouziti

3.4 Aplika¢ni davka

3.5  Obsah mikroorganismu v pouzitém materidlu (napf. ve zfedéné postiikové kapaling, v ndvnadich nebo
v oSetfeném osivu)

3.6 Metoda aplikace

3.7  Pocet a terminy aplikaci a doba trvdni ochrany

3.8 Nezbytné cekaci lhiity nebo jind bezpecnostni opatieni k zamezeni fytopatogennim t¢inkiim na nésledné plodiny
3.9 Navrzeny ndvod k pouziti

4. DALSI INFORMACE O PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

4.1  Baleni a sndSenlivost pipravku s navrzenymi obalovymi materidly

4.2 Postupy pii cisténi aplikacniho zafizeni

4.3 Lhaty pro opétovny vstup, nezbytné ¢ekaci lhity nebo jind bezpe¢nostni opatfeni k ochrané osob, hospodatskych
zvifat a Zivotniho prostiedf

4.4 Doporucené metody a preventivni opatieni tykajici se: manipulace, skladovéni, pfepravy nebo pozdru
4.5  Opatieni v pifpadé nehody

4.6 Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci pipravku na ochranu rostlin a jeho obalu
4.6.1 Rizené spalovani

4.6.2 Ostatni

5. ANALYTICKE METODY

5.1  Metody pro analyzu piipravku

5.2 Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni reziduf

6.  UDAJE O UCINNOSTI

6.1  Predbézné zkousky

6.2 Zkouseni u¢innosti

6.3  Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence
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6.4

6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.5

6.6

7.1

7.1.1

7.1.2

7.3

7.4

7.5

7.6

10.

10.1

10.2

10.3

10.4

Ucinky na vynos osetienych rostlin nebo rostlinnych produktéi z hlediska mnozstvi ajnebo kvality
Ucinky na kvalitu rostlin nebo rostlinnych produktd

Ucinky na procesy zpracovani

Ucinky na vynos osetfenych rostlin nebo rostlinnych produktt

Fytotoxicita u cilovych rostlin (véetné rtznych kultivarti) nebo u cilovych rostlinnych produktt

Pozorovani tykajici se nezddoucich nebo neplidnovanych vedlejSich G¢inkd, napf. na uZitecné a jiné necilové
organismy, na nasledné plodiny, jiné rostliny nebo ¢dsti o3etfenych rostlin pouzitych pro dcely mnozeni (napf.
osivo, fizky, vyhonky)

Dopad na nésledné plodiny

Dopad na jiné rostliny véetné sousednich plodin

Dopad na oetfené rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouZity pro dcely mnoZeni
Ucinky na uzitecné a jiné necilové organismy

Shrnuti a vyhodnoceni tdaji ptedloZenych podle bodii 6,1 az 6,6
UCINKY NA LIDSKE ZDRAVI

Zékladni studie akutni toxicity

Akutni ordlni toxicita

Akutni inhala¢ni toxicita

Akutni perkutdnni toxicita

Doplitkové studie akutni toxicity

Kozni drdzdivost

Oc¢ni drdzdivost

Senzibilizace kaze

Udaje o expozici

Dostupné toxikologické tidaje tykajici se ldtek jinych nez dG¢innych
Dopliikové studie pro kombinace piipravkd na ochranu rostlin
Shrnuti a vyhodnoceni tG¢inkd na zdravi

REZIDUA V OSETRENYCH PRODUKTECH, POTRAVINACH A KRMIVECH NEBO NA JEJICH POVRCHU
OSUD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY

Ucinky na ptiky

Ucinky na vodni organismy

Utinky na véely

Ucinky na jiné ¢lenovce nez véely
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10.5
10.6
10.7

11.

iii)

1.1

1.2

Ucinky na Zizaly
Ucinky na ptidni mikroorganismy
Doplikové studie

SHRNUT[ A VYHODNOCENI DOPADU NA ZIVOTNI PROSTREDI

UvVOoD

V této Casti jsou stanoveny udaje, které jsou pozadoviny pro povoleni piipravku na ochranu rostlin na bdzi
mikroorganismd, véetné vird.

Vyraz ,mikroorganismus*, jak je definovan v Gvodu ¢asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013, se pouzije i pro Cast
B této piilohy.

Pokud je to relevantni, musi byt idaje analyzovany za pomoci vhodnych statistickych metod. Statistickd analyza
musi byt popsdna vycerpavajicim zptsobem (napf. ke vSem bodovym odhadim musi byt uvedeny intervaly
spolehlivosti, mély by byt uvedeny pfesné hodnoty pravdépodobnosti namisto konstatovédni tidaj vyznamny/ne-
vyznamny).

Do doby, nez budou pfijaty specifické metodiky na mezindrodni drovni, musi byt pozadované informace ziska-
vény podle zkusebnich metodik uznanych pfislusnym orgdnem (napf. podle metodik USEPA (1); zkuSebni meto-
diky uvedené v &asti A piflohy nafizeni (EU) ¢ 2832013 musi byt piipadné upraveny tak, aby byly vhodné pro
mikroorganismy. Zkousky musi byt provedeny na Zivotaschopnych, pfipadné i Zivotaneschopnych mikroorganis-
mech a na slepém vzorku.

Predpokldda-li se ve studii pouziti rtiznych ddvek, musi byt uveden vztah mezi ddvkou a nepfiznivym dcinkem.

V souladu s ustanovenimi bodu 1.4 musi byt u provedenych zkousek ptedloZzen podrobny popis (specifikace)
pouzitého materidlu a necistot v ném.

V piipadé nového piipravku je piijatelnd extrapolace z ¢4sti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 za piedpokladu,
zZe jsou také zhodnoceny viechny mozné dcinky formulacnich pfisad a ostatnich slozek, a to zejména jejich
patogenita a infek¢nost.

IDENTITA PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

Poskytnuté informace spolecné s informacemi poskytnutymi o mikroorganismech musi byt dostatecné k tomu, aby
bylo mozné piipravky pfesné identifikovat a definovat. Pokud neni stanoveno jinak, jsou tyto informace a ddaje
pozadovény pro viechny piipravky na ochranu rostlin. Cilem je stanovit, zda by mohly byt vlastnosti mikroor-
ganismu jako piipravku pro ochranu rostlin zménény néjakym faktorem ve srovndni s mikroorganismem jako
takovym, ktery je pfedmétem cdsti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

Zadatel

Musi byt uvedeny jméno a adresa Zadatele a jméno, funkee, Cislo telefonu a faxu pifslusné kontaktni osoby.

Jestlize md Zadatel kromé toho kanceldf, pracovnika nebo zéstupce v ¢lenském stdté, v némz je predlozena zadost
o povoleni, musi byt uvedeny také ndzev a adresa mistni kanceldfe, jméno a adresa pracovnika nebo zdstupce
a jméno, funkce, ¢islo telefonu a faxu pislusné kontaktni osoby.

Vyrobce piipravku a mikroorganismu (mikroorganismii)

Musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce ptipravku a kazdého mikroorganismu obsazeného v pfipravku a ndzev
a adresa kazdého z vyrobnich zdvodd, v nichz se pfipravek a mikroorganismus vyrdbi.

U kazdého vyrobce musi byt uvedeno kontaktni misto (upfednostiiuje se centralni kontaktni misto, u né¢hoz se
uvede nazev, &islo telefonu a faxu).

Pochdzi-li mikroorganismus od vyrobce, ktery dosud nesdélil tidaje v souladu s &sti B piflohy nafizeni (EU)
¢. 283/2013, musi byt pfedlozeny podrobné informace o ndzvu a popis druhd podle bodu 1.3 ¢isti B piilohy
nafizeni (EU) ¢. 283/2013 a informace o necistotich podle bodu 1.4 ¢asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

(') USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, unor 1996 (http://www.epa.gov/oppbppdl /biopesticides/guidelines/
series885.htm).
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1.3  Obchodni nizev nebo navrZzeny obchodni ndzev pfipravku a popfipadé jeho vyvojové kodové cislo
pfidélené vyrobci

Musi byt uvedeny viechny difvéjsi i soucasné obchodni ndzvy, navrzené obchodni ndzvy a vyvojovd kédovd cisla
piipravku uvedené v dokumentaci a rovnéz soucasné ndzvy a Cisla. Musi byt poskytnuty Gplné podrobné ddaje
o viech rozdilech. (Navrzeny obchodni ndzev nesmi vést k zdméné s obchodnim ndzvem jiz povolenych piipravka
na ochranu rostlin.)

1.4  Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim sloZeni p¥ipravku
i) Kazdy mikroorganismus, ktery je pfedmétem zddosti, musi byt identifikovin a oznacen svym druhovym
nézvem. Mikroorganismus musi byt uloZen v mezindrodné uznévané sbirce kultur a musi mu byt pfidéleno
depozitni ¢islo. Musi byt uveden védecky ndzev, ureni skupiny (bakterie, virus atd.) a jakékoli jiné oznaceni
relevantni pro dany mikroorganismus (napf. kmen, sérotyp). Kromé toho musi byt presné uvedeno vyvojové
stadium mikroorganismu (napf. spory, mycelium) v piipravku uvddéném na trh.
ii) U piipravki musi byt uvedeny ndsledujici informace:
— obsah mikroorganismu/mikroorganismt v piipravku na ochranu rostlin a obsah mikroorganismu v mate-
ridlu pouzitém pro vyrobu piipravkd na ochranu rostlin. Musi byt uveden maximdlni, minimdln{ a nomi-
ndlni obsah Zivotaschopného a Zivotaneschopného materidlu,

— obsah formula¢nich pfisad,

— obsah ostatnich slozek (napf. vedlejsich produktd, kondenzdtd, kultivatntho média atd.) a obsah kontami-
nujicich mikroorganismii pochézejicich z vyrobniho procesu.

Udaje o obsahu musf byt v piipadé chemickych litek vyjidteny podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
1999/45/ES (*) a u mikroorganismii ve vhodnych jednotkdch (pocet aktivnich jednotek na jednotku objemu
nebo hmotnosti nebo jinym zptsobem relevantnim pro dany mikroorganismus).

i) Formula¢ni pfisady musi byt pokud mozno identifikoviny bud mezindrodni identifikaci chemickych létek
uvedenou v pifloze VI nafizeni (ES) ¢ 1272/2008, nebo, jestlize v uvedeném nafizeni neni uvedena, jak
v souladu s ndzvoslovim IUPAC, tak i v souladu s ndzvoslovim CA. Musi byt uvedena jejich struktura nebo
strukturni vzorec. Pro kazdou slozku formulac¢nich piisad musi byt uvedeno piislusné ¢&islo ES (EINECS nebo

ELINCS) a ¢islo CAS, pokud existuji. Jestlize uvedené informace plné neidentifikuji formulacni pfisadu, musi byt
poskytnuta vhodnd specifikace. Pokud existuji obchodni ndzvy formula¢nich piisad, musi byt rovnéz uvedeny.

iv) Musi byt uvedena funkce formulacnich pfisad:
— adhezivum (lepidlo),
— odpénovac,
— prostredek proti zamrznuti,
— pojivo,
— pufr,
— nosic,
— deodorant,
— dispergdtor,
— Dbarvivo,
— davidlo (emetikum),
— emulgdtor,
— hnojivo,
— odorant,
— parfém,

— konzervacni prostiedek,

() Uf. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1.
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— propelent,
— repelent,

— safener,

— rozpoustédlo,
— stabilizator,
— synergent,
— zahustovadlo,
— smadcedlo,

— rtizné (musi byt specifikovino).

=

Identifikace kontaminujicich mikroorganismt a dalsich slozek pochdzejicich z vyrobniho procesu piipravku.

Kontaminujici mikroorganismy musi byt identifikoviny podle bodu 1.3 ¢&isti B piflohy nafizeni (EU)
¢. 283/2013.

Chemické latky (inertni slozky, vedlejsi produkty atd.) musi byt identifikovdny podle bodu 1.10 ¢asti A piilohy
naifzen (EU) ¢ 283/2013.

Jestlize uvedené informace neidentifikuji slozku dplné, napf. kondenzaty, kultivatni médium, musi byt poskyt-
nuty podrobné informace o slozeni kazdé takové slozky.

1.5  Fyzikdlni stav a povaha pfipravku

Typ a kod pfipravku musi byt uveden v souladu s publikaci ,Katalog typt formulaci pesticidii a mezindrodni
kédovaci systém (GIFAP Technical Monograph ¢. 2, 1989)".

Jestlize dany piipravek neni v uvedeném katalogu pfesné definovan, musi byt uveden tplny popis fyzikalni povahy
a fyzikalni stav tohoto piipravku spole¢né s ndvrhem na vhodny popis typu piipravku a ndvrhem jeho definice.

1.6  Funkce

Musi byt uvedena nékterd z ndsledujicich biologickych funkci:
— baktericid,

— fungicid,

— insekticid,

— akaricid,

— moluskocid,

— nematocid,

— herbicid,

— jind (musi byt specifikovdno).

2. FYZIKALNI, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN
Musi byt uvedeno, do jaké miry piipravky na ochranu rostlin, o jejichz povoleni se zadd, spliuji pfislusné
specifikace FAO dohodnuté Skupinou expertli pro specifikace pesticidd pfi Panelu expert FAO pro specifikace
pesticidd, pozadavky na registraci a vzory Zadosti. Odchylky od specifikaci FAO musi byt podrobné popsany
a odivodnény.

2.1  Vzhled (barva a viiné/zdpach)

Musi byt uveden popis jak barvy, tak i viiné nebo zdpachu, pokud je piipravek md, a fyzikdlni stav piipravku.
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Stabilita pfi skladovédni a doba pouZitelnosti
Utinky svétla, teploty a vihkosti na technické viastnosti pfipravku na ochranu rostlin

i) Musi byt stanovena a uvedena fyzikdlni a biologickd stabilita pfipravku za doporucené teploty skladovani
véetné informaci o ristu kontaminujicich mikroorganismd. Podminky, za nichZ byla zkouska provedena,
museji byt odivodnény.

ii) U kapalnych piipravki musi byt kromé toho stanoven a uveden tcinek nizkych teplot na fyzikdlni stabilitu
v souladu s pfislusnymi metodami CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 nebo MT 54.

i) Musi byt uvedena doba pouzitelnosti piipravku pii doporucené teploté skladovani. Je-li kratsi nez dva roky,
musi byt uvedena v mésicich spolené se specifikaci vhodnych teplot. Uzite¢né informace jsou obsazeny
v monografii GIFAP ¢. 17.

Dalsi faktory ovliviwjici stabilitu

Musi byt prozkoumdny Gcinky ovzdusi, obalu atd. na stabilitu vyrobku.

Vybusnost a oxida¢ni vlastnosti
Vybusnost a oxida¢ni vlastnosti se stanovi tak, jak je uvedeno v bodé¢ 2.2 ¢isti A této piilohy, pokud nelze

prokdzat, ze z technického nebo védeckého pohledu neni nutné takové studie provadét.

>z -

Bod vzplanuti a dalsi ddaje o hoflavosti nebo o samovolném vzniceni

Bod vzplanuti a hoflavost se stanovi tak, jak je uvedeno v bodé 2.3 &sti A této piilohy, pokud nelze prokazat, ze
z technického nebo védeckého pohledu neni nutné takové studie provadeét.

Acidita, alkalita, pfipadné hodnota pH

Acidita, alkalita a hodnota pH se stanovi tak, jak je uvedeno v bodé 2.4 ¢dsti A této piilohy, pokud nelze prokdzat,
ze z technického nebo védeckého pohledu neni nutné takové studie provadét.

Viskozita a povrchové napéti

Viskozita a povrchové napéti se stanovi tak, jak je uvedeno v bodé 2.5 &sti A této piilohy, pokud nelze prokdzat,
ze z technického a védeckého pohledu neni nutné takové studie provadét.

Technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin

Musi byt stanoveny technické vlastnosti pfipravku, aby bylo mozné rozhodnout o jeho pfijatelnosti. V piipadé
nezbytnosti zkousek musi byt provedeny pii teplotich, které neovlivni preziti mikroorganismu.

Smadcitelnost

Smacitelnost pevnych piipravki, které se pfed pouzitim fedi (napf. smacitelné prasky a granule dispergovatelné ve
vod€), musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 53.3.

Perzistentni pénivost

Perzistence pénivosti pifpravkd, které maji byt fedény vodou, musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou
CIPAC MT 47.

Suspendovatelnost a stdlost suspenze

— Suspendovatelnost pifpravki dispergovatelnych ve vodé (napf. smécitelnych praska, granuli dispergovatelnych
ve vodé, suspenznich koncentrdt) musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 15, MT
161, popiipadé MT 168.

— Samovolnost dispergovani piipravkd dispergovatelnych ve vodé (napf. suspenznich koncentrdtd a granulf
dispergovatelnych ve vod¢) musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 160, popiipadé
MT 174.

Zkouska na suchém sité a zkouska na mokrém sité

Za Géelem zjisténi vhodného rozdéleni velikosti ¢astic prachového podilu pro snadnou aplikaci musi byt v souladu
s metodou CIPAC MT 59.1 provedena a uvedena zkouska na suchém situ.
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V pifpadé piipravkil dispergovatelnych ve vodé musi byt provedena a uvedena zkouska na mokrém situ v souladu
s metodou CIPAC MT 59.3, popiipadé MT 167.

2.7.5 Distribuce velikosti &dstic (prachotvorné a smdcitelné prdsky, granule), obsah prachu nebo jemnych podilii (granule), otér
a drobivost (granule)

i) U praskd musi byt rozdéleni velikosti ¢dstic stanoveno a uvedeno v souladu s metodou OECD ¢. 110.

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

ii) Obsah prachu v granulovanych pfipravcich musi byt stanoven a uveden v souladu s metodou CIPAC MT 171.
Jestlize je to dulezité pro ochranu obsluhy, musi byt stanovena a uvedena velikost prachovych ¢dstic v souladu
s metodou OECD ¢. 110.

i) Charakteristiky drobivosti a otéru granuli musi byt stanoveny a uvedeny, jakmile budou k dispozici mezi-
nérodné dohodnuté metody. Jestlize jsou jiz tidaje k dispozici, musi byt uvedeny spolu s pouzitou metodou.

2.7.6 Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze

i) Emulgovatelnost, stabilita emulze a reemulgovatelnost piipravki, které tvofi emulze, musi byt stanovena
a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 36, piipadné MT 173.

ii) Stabilita zfedénych emulzi a piipravkd ve formé emulzi musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou
CIPAC MT 20 nebo MT 173.

2.7.7 Tekutost, vylévatelnost (vyplachovatelnost) a prdsivost

i) Tekutost granulovanych piipravkd musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 172.

i) Vylévatelnost (véetné zbytka po vyplachovéni) suspenzi (napf. suspenznich koncentrats, suspo-emulzi) musi
byt stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 148.

iii) Prasivost prachotvornych praski musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 34 nebo
jinou vhodnou metodou.

2.8  Fyzikilni, chemickd a biologickd kompatibilita s jinymi p¥ipravky vcetné pfipravka na ochranu rostlin,
s nimiZ md byt jeho pouziti povoleno

2.8.1 Fyzikdlni kompatibilita

Musi byt stanovena a uvedena fyzikdlni kompatibilita doporucenych tank-mixa.

2.8.2 Chemickd kompatibilita

Chemickd kompatibilita doporucenych tank-mixé musi byt stanovena a uvedena kromé pifpadd, kdy zkouméni
jednotlivych vlastnosti piipravki bez diivodné pochybnosti potvrzuje, Ze neni mozné, aby doslo k reakci. V téchto
piipadech staci poskytnout tyto informace jako odtivodnéni, pro¢ nebylo provedeno praktické stanoveni chemické
kompatibility.

2.8.3 Biologickd kompatibilita

Musi byt stanovena a uvedena biologickd kompatibilita tank-mixt. Musi byt popsdny ucinky (napf. antagonismus,
fungicidni dcinky) na Gcinnost mikroorganismu po smiseni s jinymi mikroorganismy nebo chemickymi latkami.
Na zdkladé¢ tdajii o dcinnosti musi byt prozkoumdno mozné vzdjemné pisobeni piipravku na ochranu rostlin
s jinymi chemickymi piipravky, které maji byt na plodiny aplikovény, a to za pfedpoklddanych podminek pouziti
piipravku. Podle potieby musi byt specifikovdny intervaly mezi pouzitim biologického pesticidu a chemickych
pesticidii, aby nedoslo ke sniZeni d¢innosti.

2.9  Pfilnavost a distribuce na semenech
U pifpravka k osetfeni semen musi byt zkoumdna a uvedena jak distribuce, tak i pfilnavost; distribuce musi byt

stanovena v souladu s metodou CIPAC MT 175.

2.10 Shrnuti a vyhodnoceni daji pfedlozenych podle bodi 2.1 az 2.10
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UDAJE O APLIKACI
Predpoklddand oblast pouziti
Stavajici a navrhovand oblast pouziti (oblasti pouziti) pro pfipravky obsahujici mikroorganismus musi byt speci-

fikovdna z nize uvedenych oblasti:

— polni pouziti, jako je zemédélstvi, zahradnictvi, lesnictvi a vinohradnictvi, plodiny v chrdnéném prostiedi (napf.
ve sklenicich),

— plodiny v chrdnéném prostiedi (napf. ve sklenicich),
— pramyslové, vefejné, volnocasové a rekreacni plochy,
— hubeni plevele na neobdéldvanych plochich,

— zahradkafstvi,

— pokojové rostliny,

— uskladnéné produkty,

— jind (musi byt specifikovdno).

Zpisob dcinku
Musi byt uveden zptsob, jakym muize dojit k pifjmu pifpravku (napf. dotykem, pozerem, inhalaci), nebo Gcinek

regulace Skodlivych organismt (fungitoxicky, fungistaticky, konkurence v pijmu Zivin atd.).

Musi byt také uvedeno, zda je p¥ipravek v rostlinich translokovan, ¢i nikoli, popiipadé zda je tato translokace
apoplastickd, symplastickd nebo oboji.
Podrobnosti o zamysleném pouZiti
Musi byt uvedeny podrobnosti o pldnovaném pouziti, napf. typy regulovanych skodlivych organismi a/nebo

rostliny ¢i rostlinné produkty, které maji byt chranény.

Musi byt rovnéZ uvedeny intervaly mezi pouzitim pifpravku na ochranu rostlin obsahujictho mikroorganismy
a chemickych pesticidii nebo seznam t¢innych latek chemickych pfipravki na ochranu rostlin, které nemaji byt na
téze plodiné pouzity spole¢né s piipravkem na ochranu rostlin obsahujicim mikroorganismy.

Aplikac¢ni ddvka

Pro kazdou metodu aplikace a pro kazdé pouziti musi byt uvedena aplikacni ddvka pipravku na osetfovanou

jednotku (ha, m?, m?) v g, kg nebo 1 a ve vhodnych jednotkich u mikroorganismdi.

Aplikaéni dévky se obvykle uvedou v g nebo kg/ha nebo v kg/m>, piipadné v g nebo kgft; pro plodiny v chra-
néném prostiedi a pro zahradkdistvi se davky uvedou v g nebo kg/100 m? nebo v g & kg/m®.

Obsah mikroorganismu v pouZitém materidlu (napf. ve ziedéné postiikové kapaliné, v ndvnadich nebo
v oSetieném osivu)

Obsah mikroorganismu se uvede podle vhodnosti v poctu aktivnich jednotek na mililitr nebo gram anebo v jiné
vhodné jednotce.

Metoda aplikace

Navrzend metoda aplikace musi byt pfesné popsdna s uvedenim typu pifpadného zafizeni, které md byt pouzito,
a typu a objemu fedici latky, kterd md byt pouzita, na jednotku plochy nebo objemu.

Pocet a terminy aplikaci a doba trvani ochrany

Musi byt uveden nejvyssi pocet aplikaci, které maji byt provedeny, a jejich terminy. V piipadé potieby musi byt

uvedeny ristové fize plodiny nebo rostlin, které maji byt chrnény, a vyvojovd stadia skodlivych organismd. Podle
moznosti a nezbytnosti musi byt uveden interval mezi aplikacemi vyjadfeny ve dnech.

Musi byt uvedena délka trvdni ochrany jak pro kazdou aplikaci, tak pro maximdlni pocet aplikaci, ktery md byt
proveden.
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3.9

4.2

4.3

4.4

Nezbytné ekaci lhity nebo jind bezpecnostni opatfeni k zamezeni fytopatogennim d¢inkiim na ndsledné
plodiny

V piipadé potieby musi byt uvedeny minimdlni ¢ekaci lhiity mezi posledni aplikaci a vysevem nebo vysadbou

naslednych plodin, které jsou nezbytné pro zamezeni fytopatogennim t¢inkim na ndsledné plodiny, a musi
vyplyvat z Gdaji uvedenych v oddile 6 bodé 6.6.

Musi byt uvedeno piipadné omezeni volby ndslednych plodin.

Navrzeny ndvod k pouZiti

Musi byt uvedeny navrzené ndvody k pouziti piipravku, které maji byt vytistény na etiketdch a na p¥ibalovych
letdcich.

DALSI INFORMACE O PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

Baleni a sndSenlivost pfipravku s navrZenymi obalovymi materidly

i) Obal, ktery md byt pouzit, musi byt presné popsin a specifikovn z hlediska pouzitych materidldi, zptisobu
konstrukce (napf. protlacovany, svafovany atd.), velikosti a kapacity, velikosti otvoru, typu uzdvéru a tésnéni.
Musi byt sestrojen v souladu s kritérii a pokyny specifikovanymi v pokynech FAO ,Pokyny pro baleni
pesticidd.

ii) Vhodnost obalu véetné uzdvért z hlediska jejich pevnosti, nepropustnosti a odolnosti za obvyklych podminek
piepravy a manipulace musi byt uréena a uvedena v souladu s metodami ADR 3552, 3553, 3560, 3554,
3555, 3556, 3558 nebo v souladu s odpovidajicimi metodami ADR pro stiedné velké kontejnery a v piipadg,
ze jsou pro piipravek pozadoviny uzdvéry odolné proti otevieni détmi, v souladu s normou ISO 8317.

iii) Odolnost obalového materidlu vii¢i obsahu musi byt uvedena v souladu s monografii GIFAP ¢. 17.

Nex. X

Postupy pfi CiSténi aplikaéniho zafizeni

Musi byt podrobné popsiny postupy Cisténf jak aplikaéniho zafizeni, tak ochranného odévu. Ucinnost postupu
¢isténi musi byt stanovena napf. pomoci biologickych zkousek a uvedena.

Lhity pro opétovny vstup, nezbytné cekaci lhity nebo jind bezpefnostni opatfeni k ochrané osob,
hospodéiskych zvifat a Zivotniho prostiedi

Poskytnuté informace musi vyplyvat z ddaji uvedenych pro mikroorganismus (mikroorganismy) a tdajti uvede-
nych v oddilech 7 a 8 a musi byt jimi podlozeny.

i) V piipadé potieby musi byt specifikovany relevantni intervaly pred sklizni, lhity pro opétovny vstup nebo
ochranné lhity nezbytné k minimalizovdni pfitomnosti rezidui v plodindch, rostlindch a rostlinnych produk-
tech nebo na nich a na osetfenych plochdch nebo v prostorich z hlediska ochrany osob nebo hospodaiskych
zvifat, napf.:

— interval (ve dnech) pfed sklizni pro kazdou piislusnou plodinu,
— lhata (ve dnech) pro opétovny vstup hospodafskych zvitat na pastviny,

— lhdta (v hodindch nebo ve dnech) pro opétovny vstup osob do osetfenych porostt, budov nebo osetienych
prostor,

— ochrannd lhita (ve dnech) pro krmiva,
— Cekacf lhiita (ve dnech) mezi aplikaci a manipulaci s oSetfenymi produkty.

ii) Kde je to na zdkladé vysledkii zkouSek nezbytné, musi byt uvedeny informace o jakychkoliv specifickych
zemédélskych, rostlinolékatskych nebo environmentalnich podminkach, za kterych piipravek smi nebo nesmi
byt pouzit.

Doporucené metody a preventivni opatieni tykajici se: manipulace, skladovini, pfepravy nebo poZiru
Musi byt uvedeny doporucené metody a bezpecnostni opatieni tykajici se manipulace (podrobné) s piipravky na

ochranu rostlin pfi skladovéni jak ve skladu, tak u uzivatele, pii jejich pfepravé a v piipadé poziru. Pokud jsou
relevantni, musi byt uvedeny informace o spalindch. Mus{ byt specifikovéna rizika, kterd pravdépodobné vzniknou,
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4.6

4.6.1

4.6.2

a metody a postupy pro minimalizaci vznikajicich nebezpeci. Musi byt uvedeny postupy pro piedchdzeni nebo
minimalizaci vzniku odpadu nebo zbytkd.

V piipadé potieby musi byt provedeno posouzeni v souladu s normou ISO TR 9122.

Musi byt uvedeny povaha a charakteristiky navrzeného ochranného odévu a vybaveni. Poskytnuté tidaje musi byt
dostate¢né pro hodnoceni vhodnosti a G¢innosti v redlnych podminkdch pouziti (napf. na poli, ve skleniku).

Opatfeni v pfipadé nehody

Musi byt uvedeny podrobné postupy, které musi byt dodrzeny v piipadé nehody, k niz muze dojit pii preprave,
skladovédni nebo pouziti, a které musi zahrnovat:

— zachyceni v piipadé rozsypani nebo rozlit,

— dekontaminaci ploch, vozidel a budov,

— likvidaci poskozenych obald, adsorbentd a dalsich materild,

— ochranu zasahujicich pracovniki a okolnich osob,

— opatieni prvni pomoci.

Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci pfipravku na ochranu rostlin a jeho obalu

Musi byt vyvinuty postupy pro likvidaci jak malych mnoZstvi (na drovni uzivatele), tak velkych mnozstvi (na
trovni skladu) a postupy pro dekontaminaci. Postupy musi byt v souladu se stdvajicimi ptedpisy tykajicimi se
likvidace odpadi a toxickych odpadti. Navrzené zpiisoby likvidace nesmi mit nepfijatelny vliv na Zivotni prostiedi

a musi byt financné nejvhodnéjsimi a nejpraktictéjsimi zptsoby vhodné likvidace.

Rizené spalovdni

V mnoha pipadech je pfednostnim nebo jedingm prostfedkem pro bezpecnou likvidaci piipravkd na ochranu
rostlin, a zejména formulacnich pfisad v nich obsazenych, kontaminovanych materidl nebo kontaminovanych
obalt fizené spalovani ve spalovndch, které maji opravnéni.

Zadatel musi uvést podrobné pokyny pro bezpecnou likvidaci.

Ostatni

Jsou-li navrzeny daldi metody pro likvidaci pfipravka na ochranu rostlin, obald a kontaminovanych materidld,
musi byt podrobné popsany. U téchto metod musi byt uvedeny tdaje pro stanoveni jejich Gcinnosti a bezpecnosti.

ANALYTICKE METODY
Uvod

Ustanoveni tohoto oddilu se vztahuji pouze na analytické metody, které jsou pozadoviny pro tcely kontroly
a sledovani po registraci.

Je zddouci, aby piipravky na ochranu rostlin pokud mozno neobsahovaly kontaminanty. Hladina pfijatelnych
kontaminantt musi byt stanovena na zdkladé posouzeni rizika piislusnym orgdnem.

Zadatel musf zajistit nepfetrzitou kontrolu kvality, a to jak v procesu vyroby, tak i pifpravku. Musi byt predlozena
kritéria kvality pifpravku.

U analytickych metod pouzitych pro ziskdni ddajii pozadovanych v tomto nafizeni nebo pro jiné tcely musi
zadatel odivodnit oprdvnénost pouzité metody; v pifpadé potieby budou pro tyto metody vypracoviny zvldstni
pokyny na zdklad¢ stejnych pozadavka, jak jsou definovdny u metod pro tcely kontroly a sledovédni po registraci.

Musi byt pfedlozen popis metod, ktery musi obsahovat podrobné tdaje o pouzitém zafizeni, pouZitych materi-
dlech a podminkdch. Musi byt uvedena pouzitelnost stdvajicich metod CIPAC.

Pokud je to prakticky mozné, musi byt tyto metody co nejjednodussi, musi vyzadovat co nejmensi nédklady
a bézn¢ dostupné zaiizeni.
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5.1

5.2

Pro tGcely tohoto oddilu se pouziji ndsledujici definice:

Necistoty, metabolity, relevantni (vyznamné) metabo- | podle definice v ¢lanku 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,
lity, rezidua

Relevantni necistoty necistoty, jak jsou definovany vyse, které vzbuzuji
obavy z hlediska zdravi lidi nebo zvifat a/nebo Zivot-
niho prostedi

Na pozddani musi byt poskytnuty nésledujici vzorky:
i) vzorky ptipravku,
ii) vzorky technického mikroorganismu,
iii) analytické standardy ¢istého mikroorganismu,
iv) analytické standardy relevantnich metabolitd a viech dalich slozek spadajicich do definice rezidui,
v) vzorky referencnich latek pro relevantni necistoty, jsou-li k dispozici.

Metody pro analyzu p¥ipravku

— Musi byt uvedeny a pfesné popsany metody identifikace mikroorganismu a stanoveni jeho obsahu v p¥ipravku.
V piipadé piipravku obsahujictho vice nez jeden mikroorganismus by mély byt pfedlozeny metody umoziujici
identifikaci a stanoveni obsahu kazdého mikroorganismu.

— Metody umoziiujici zajistit pravidelnou kontrolu kone¢ného vyrobku (piipravku), jimiz se prokdze nepiitom-
nost jinych nez uvedenych organismt a stanovi homogenita vyrobku.

— Metody pro identifikaci kontaminujicich mikroorganismt v p¥ipravku.
— Musi byt piedloZeny metody pro stanoveni stability pfi skladovani a doby pouzZitelnosti piipravku.

Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui

Musi byt pfedlozeny analytické metody pro stanoveni rezidui podle bodu 4.2 ¢isti B piflohy nafizeni (EU)
¢. 283/2013, pokud neni prokdzdno, Ze informace jiz predlozené v souladu s pozadavky bodu 4.2 &sti B piflohy
nafizeni (EU) & 283/2013 jsou dostatecné.

UDAJE O UCINNOSTI
Obecné pozadavky

Poskytnuté tidaje musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily provést hodnoceni piipravku na ochranu rostlin.
Zejména musi byt mozné zhodnotit povahu a rozsah uzitku, ke kterému dojde po pouziti pipravku, ve srovnani
s vhodnymi referenc¢nimi pfipravky a prahy poskozeni, a definovat podminky jeho pouziti.

Pocet pokust, které maji byt provedeny a o nichZ md byt poddna zprdva, zdvisi pfedevsim na faktorech, jako je
rozsah znalosti o vlastnostech Gcinné latky | Gcinnych latek, jez piipravek obsahuje, a rozsah podminek, které
vzniknou, véetné rozmanitosti rostlinolékaiskych podminek, klimatickych rozdild, odlisnych zemédélskych praktik,
stejnorodosti plodin, zplisobu pouZiti, typu $kodlivého organismu a typu pifpravku na ochranu rostlin.

Musi byt ziskdny a ptedlozeny dostatecné tdaje k tomu, aby potvrdily, Ze zjisténd schémata plati pro dané oblasti
a pro 3kdlu podminek, které se pravdépodobné v dotycnych oblastech vyskytnou a pro néz je pouziti doporuceno.
Jestlize zadatel tvrdi, Ze pokusy v jedné nebo ve vice navrzenych oblastech nejsou nezbytné, nebot podminky
v nich jsou srovnatelné s podminkami v jinych oblastech, v nichz byly pokusy provedeny, musi tvrzeni o srov-
natelnosti dolozit dokumentaci.

Pro posouzeni piipadnych sezénnich rozdild musi byt ziskdny a pfedlozeny dostate¢né tdaje, které potvrzuji
plisobeni piipravku na ochranu rostlin v kazdé zemédélsky a klimaticky odlisné oblasti pro kazdou jednotlivou
kombinaci plodiny (nebo komodity) a $kodlivého organismu. Zpravidla musi byt pfedlozena zpréva z pokust
o Gc¢innosti, nebo pifpadné o fytotoxicité alesport za posledni dvé vegetacni obdobi.
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6.2

Jestlize podle ndzoru Zadatele pokusy z prvniho obdobi dostate¢né potvrzuji platnost tvrzeni vyslovenych na
zdkladé extrapolace vysledki u jinych plodin nebo komodit nebo z jinych situacich anebo na zdkladé vysledka
pokust s velmi podobnymi piipravky, musi byt pfislusnému orgdnu ptedloZeno pfijatelné odivodnéni nepotieb-
nosti provedeni pokust v dalsim obdobi. Jestlize naopak z divodd klimatickych, rostlinolékaiskych nebo jinych
maji tdaje ziskané z kteréhokoliv jednotlivého obdobi omezenou hodnotu pro posouzeni pisobeni, musi byt
provedeny a popsdny pokusy z jednoho nebo vice dalsich obdobi.

Predbéiné zkousky

Na zddost piislusného orgdnu musi byt pfedlozeny souhrnné zpravy o piedbéznych zkouskich véetné skleniko-
vych studif a studif v polnich podminkéch, které umozni posoudit biologickou aktivitu a stanovit rozsah ddvkovani
piipravku na ochranu rostlin a 4¢inné latky | dcinnych latek, kterou/které obsahuje. Tyto zprdvy poskytuji
piislusnému orgdnu dodatecné informace pfi hodnoceni pifipravku na ochranu rostlin. Jestlize tyto informace
nejsou piedlozeny, musi byt piedlozeno odivodnéni piijatelné pro pfislusny organ.

Zkouseni dcinnosti
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytovat dostatecné ddaje pro hodnoceni trovné rozsahu, délky trvani Gcinku a spolehlivosti
regulace nebo ochrany nebo jinych ocekdvanych Géinkd piipravku na ochranu rostlin ve srovndni s vhodnymi
referen¢nimi pfipravky, pokud existuji.

Zkusebni podminky

Pokus obvykle zahrnuje tfi parametry: zkouSeny piipravek, referencni piipravek a neosetfeny kontrolni vzorek.

Pisobeni piipravku na ochranu rostlin musi byt zkoumdno ve srovndni s vhodnymi referenénimi piipravky, pokud
existuji. Vhodny referen¢ni piipravek je definovan jako povoleny piipravek na ochranu rostlin, ktery prokdzal
dostate¢né ptsobeni v praxi za zemédélskych, rostlinolékatskych a environmentilnich podminek (véetné klima-
tickych) v oblasti navrzeného pouziti. Obecné musi mit typ formulace, G¢inky na $kodlivé organismy, spektrum
plsobeni a zpusob pouziti blizké zkousenému piipravku na ochranu rostlin.

Pripravky na ochranu rostlin musi byt zkouSeny za okolnosti, za nichz je prokdzano, ze cilovy $kodlivy orga-
nismus je pfitomen v mife, ve které md nebo je zndmo, Ze md nepiiznivé Ginky (na vynos, kvalitu, vysledek
hospodafeni) na nechrdnénou plodinu nebo plochu nebo na rostliny ¢&i rostlinné produkty, které nebyly osetteny,
nebo Ze Skodlivy organismus je piitomen v takové mife, Ze lze provést hodnoceni pFipravku na ochranu rostlin.

Pokusy, které maji poskytnout tidaje o pifpravcich na ochranu rostlin urcenych k regulaci skodlivych organismd,
musi prokdzat troven regulace doty¢nych druht $kodlivych organismi nebo druhdi reprezentativnich pro doty¢né
cilové skupiny. Pokusy musi zahrnovat rtizné ristové faze Zivotniho cyklu skodlivych druhd, je-li to relevantni,
a jejich rizné kmeny nebo rasy, pokud je pravdépodobné, ze vykazuji rtizné stupné citlivosti.

Podobné pokusy, které maji poskytnout tdaje o piipravcich na ochranu rostlin, jez jsou reguldtory ristu rostlin,
musi prokdzat miru G¢inkt na druhy, které maji byt osetfovany, a musi zahrnovat prozkoumdni rozdild v odezvé
reprezentativniho vzorku rozsahu kultivar, pro néz je pouziti navrzeno.

Pro zjisténi odezvy na rtzné davkovani musi nékteré pokusy zahrnovat ddvkovani, kterd jsou niz$i nez doporu-
Cend, aby bylo mozné posoudit, zda je doporucené davkovani minimem nezbytnym pro dosazeni pozadovaného
ucinku.

Délka trvan{ G¢inka o3etfeni musi byt zkoumdna ve vztahu k regulaci cilového organismu nebo ve vztahu k d¢inku
na odetfené rostliny nebo rostlinné produkty. Jestlize se doporucuje vice nez jedna aplikace, musi byt predlozeny
zprdvy o pokusech, ve kterych byla zjisfovana délka trvdni Gcink( aplikace, nezbytny pocet aplikaci a nutné
intervaly mezi nimi.

Musi byt predlozeny dikazy o tom, Ze doporucend ddvka, terminy a zptsob aplikace jsou dostatecné k regulaci ¢i
k ochrané nebo ze maji zamysleny ucinek ve vsech situacich, které pravdépodobné pii praktickém pouziti
nastanou.

Jestlize neexistuji jasné Gdaje o tom, Ze neni pravdépodobné, Ze by plsobeni piipravku na ochranu rostlin bylo do
vyznamné miry ovlivnéno environmentdlnimi faktory, jako jsou teplota nebo srdzky, musi byt provedeno
a popsdno provéfeni G¢inku téchto faktorti na pusobeni, a to zejména tehdy, jestlize je zndmo, Ze plsobeni
chemicky podobnych piipravka je témito faktory takto ovlivnéno.
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6.3

6.4
6.4.1

Jestlize je na navrZzené etiketé uvedeno doporuceni pouzit piipravek na ochranu rostlin s jinym piipravkem | pi-
pravky na ochranu rostlin nebo s jinym adjuvantem/adjuvanty, musi byt poskytnuta informace o ptisobeni smési.

Obecné zdsady zkousek

Pokusy musi byt uspofdddny tak, aby bylo mozné zkoumat specifické otdzky, minimalizovat vliv ndhodnych
odchylek mezi riiznymi ¢dstmi jednoho stanovisté a provést statistickou analyzu takto zpracovatelnych vysledki.
Uspordddni pokusd, jejich analyzy a zprdvy o nich musi byt v souladu s pokyny Evropské a stfedozemni
organizace pro ochranu rostlin (EPPO) ¢. 152 a 181. Zprdva musi zahrnovat podrobné a kritické zhodnoceni
udaja.

Pokusy musi byt provedeny v souladu se zvldstnimi pokyny EPPO, pokud jsou k dispozici, nebo s metodikami
spliujicimi alespon pozadavky piislusného pokynu EPPO.

Musi byt provedena statistickd analyza takto zpracovatelnych vysledkd; v piipadé potieby musi byt pouzitd
zkuSebni metodika upravena, aby takovou analyzu umoznila.

Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence

Musi byt pfedlozeny laboratorni daje a, pokud existuji, informace z polnich podminek tykajici se vyskytu a vyvoje
rezistence nebo kifzové rezistence v populacich skodlivych organismil k d¢inné latce | d¢innym litkdm nebo
blizkym G¢innym ldtkdm. I pokud takovd informace neni bezprostfedné dilezitd z hlediska pouziti, pro néz je
pozadovdno povoleni nebo méd byt prodlouzena jeho platnost (rizné druhy $kodlivych organisma nebo rizné
plodiny), musi byt pfedlozZena, jestlize je k dispozici, nebot mize poskytovat ddaje o pravdépodobnosti vyvoje
rezistence cilové populace.

Jestlize existuje diikaz nebo informace nasvédcujici tomu, Ze je pii pouziti pro komer¢ni Gcely vyvoj rezistence
pravdépodobny, musi byt ziskdn a predlozen dikaz o vnimavosti populace doty¢ného $kodlivého organismu na
piipravek na ochranu rostlin. V takovych pfipadech musi byt navrZena strategie postupu, aby byla minimalizovina
pravdépodobnost vyvoje rezistence nebo kifzové rezistence cilovych druhd.

Utinky na vynos oSetienych rostlin nebo rostlinnych produktii z hlediska mnoZstvi ajnebo kvality
Utinky na kvalitu rostlin nebo rostlinnych produkts
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné tdaje pro hodnoceni mozného vyskytu vady nebo zdpachu nebo jinych
stranek kvality rostlin nebo rostlinnych produktti po oSetfeni piipravkem na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Moznost vyskytu vady nebo zdpachu v potravindiskych plodindch musi byt zkoumédna a popsdna v piipadé, Ze:

— vzhledem k povaze pFipravki nebo jejich pouZiti lze ocekavat riziko vady nebo zdpachu, nebo

— jiné piipravky na bdzi stejné nebo velmi podobné Gcinné latky prokazaly pFitomnost rizika vyskytu vady nebo
zdpachu.

Ucinky piipravkd na ochranu rostlin na jiné strinky jakosti o3etfenych rostlin nebo rostlinnych produktt mus byt
zkoumdny a popsany, jestlize:

— povaha nebo pouziti pFipravku na ochranu rostlin by mohly mit nepi{znivy vliv na jiné stranky kvality
(napiiklad v ptipadé pouziti reguldtor ristu rostlin krdtce pfed sklizni), nebo

— byl prokdzan nepiiznivy vliv jinych p¥pravk na bdzi stejné nebo velmi podobné Gcinné litky na kvalitu.

Zkouseni musi byt provedeno zpocitku u hlavnich plodin, na které je piipravek na ochranu rostlin urcen, pii

aplikaci dvojndsobku obvyklych dévek a za pouziti nejbéznéjsich metod zpracovéni, je-li to mozné. Jestlize jsou
pozorovany Gc¢inky, je nezbytné provést zkouseni s obvyklou aplikacni ddvkou.
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6.4.2

6.4.3

6.5

Rozsah zkoumdni nezbytny pro jiné plodiny bude zévisly na stupni jejich podobnosti s hlavnimi plodinami,
u nichz jiz byly zkousky provedeny, na mnozstvi a kvalit¢ dostupnych ddaji o téchto hlavnich plodindch a na
tom, jak dalece jsou si podobné zptisob pouziti pfipravku na ochranu rostlin a metody zpracovéni plodin. Obecné
sta¢i provést zkousku s hlavnim formulacnim typem, ktery ma byt povolen.

Utinky na procesy zpracovdni
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné tidaje pro hodnoceni mozného vyskytu nepfiznivych Gcinkti na procesy
zpracovani nebo na kvalitu produktd vzniklych zpracovanim po oSetfeni piipravkem na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Jestlize jsou oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty za normélnich okolnosti urceny pro pouziti v procesu
zpracovani, jako je vyroba vina, piva nebo chleba, a jestlize jsou pfi sklizni p¥itomna vyznamnd rezidua, musi byt
zkoumdna a popsdna moznost vyskytu nepiiznivych G¢inka v piipadé, Ze:

— existuji ndznaky, ze by pouziti pfipravku na ochranu rostlin mohlo mit vliv na doty¢né procesy (napiiklad
v piipadé pouziti reguldtorl rustu rostlin nebo fungicidt kratce pred sklizni), nebo

— byl prokdzdn neptiznivy vliv jinych pipravkd na bdzi stejné nebo velmi podobné G¢inné latky na tyto procesy
nebo produkty vzniklé zpracovanim.

Obecné staci provést zkousku s hlavnim formula¢nim typem, ktery ma byt povolen.

Utinky na vynos osetfenyich rostlin nebo rostlinnych produktii
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostate¢né tidaje pro hodnoceni plisobeni piipravku na ochranu rostlin a mozného
vyskytu snizeni vynosu nebo ztrt pii skladovdni oSetfenych rostlin nebo rostlinnych produktd.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

V piipadé potfeby musi byt stanoveny G¢inky piipravkd na ochranu rostlin na vynos nebo na jednotlivé slozky
vynosu osetfenych rostlinnych produktd. Jestlize jsou osetfené rostliny nebo rostlinné produkty urceny pro
skladovéni, musi byt piipadné stanoven t¢inek na vynos po skladovdni vcetné tdajii o dobé skladovatelnosti.

Tyto informace budou obvykle k dispozici ze zkousek pozadovanych v ustanovenich bodu 6.2.

Fytotoxicita u cilovych rostlin (véetné riiznych kultivari) nebo u cilovych rostlinnych produkti
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné tidaje pro hodnoceni pisobeni piipravku na ochranu rostlin a mozné
fytotoxicity po osetfeni pifpravkem na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych je zkouska poZadovina

Pro herbicidy a jiné pfipravky na ochranu rostlin, u nichz jsou béhem pokusti provedenych v souladu s bodem 6.2
pozorovény nepiiznivé G¢inky, i kdyz docasné, musi byt pomoci aplikace dvojndsobku doporucené davky stano-
veny hranice selektivity pro cilové plodiny. Jestlize jsou pozorovédny vdzné fytotoxické ticinky, musi byt zkoumdna
také aplikace pramérné davky.

Jestlize se objevi nepfiznivé Gcinky, které jsou vSak povazovidny za nevyznamné ve srovndni s uzitkem pii pouziti
piipravku nebo pfechodné, je pozadovan dikaz pro takové tvrzeni. V pifpadé potieby musi byt pfedlozeny ddaje
o velikosti vynosu.

Musi byt prokdzdna nezdvadnost piipravku na ochranu rostlin pro hlavni kultivary hlavnich plodin, pro néz je
piipravek doporucen, véetné vlivi na ristovou fizi plodiny, jeji vitalitu a jinych faktorti, které mohou mit vliv na
nachylnost ke $koddm nebo poskozeni.
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6.6

Rozsah zkoumdéni nezbytny pro jiné plodiny bude zdvisly na stupni jejich podobnosti s hlavnimi plodinami,
u nichz jiz byly zkousky provedeny, na mnozstvi a kvalité dostupnych ddaji o téchto hlavnich plodinich a na
tom, jak dalece jsou si podobné zptusoby pouziti pfipravku na ochranu rostlin, je-li to relevantni. Obecné staci
provést zkousku s hlavnim formula¢nim typem, ktery méd byt povolen.

Jestlize je na navrZzené etiketé uvedeno doporuceni pouzit piipravek na ochranu rostlin s jinym pifpravkem | p¥i-
pravky na ochranu rostlin, vztahuji se pfedchozi odstavce na smés.

Obecné zdsady zkousek

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

Jestlize jsou pozorovany fytotoxické Gcinky, musi byt pfesné posouzeny a zaznamendny v souladu s pokynem
EPPO ¢. 135, nebo vyzaduje-li to ¢lensky stdt a pokus je provddén na tGzemi tohoto ¢lenského stdtu, s metodikami,
které spliuji alesponn pozadavky tohoto pokynu EPPO.

Musi byt provedena statistickd analyza takto zpracovatelnych vysledkd; v piipadé potieby musi byt pouzitd
zkuSebni metodika upravena, aby takovou analyzu umoznovala.

Pozorovini tykajici se nezddoucich nebo neplinovanych vedlejsich @cinki, napf. na uZitené a jiné neci-
lové organismy, na ndsledné plodiny, jiné rostliny nebo &isti oSetfenych rostlin pouzitych pro dcely
mnoZeni (napf. osivo, fizky, vyhonky)

Dopad na ndsledné plodiny

Ucel pozadovanych informaci

Musi byt poskytnuty dostate¢né tidaje pro hodnoceni moznych nepfiznivych tcinkd oSetfeni piipravkem na
ochranu rostlin na ndsledné plodiny.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovidna

Jestlize tdaje ziskané v souladu s bodem 9.1 ukazuji, Ze v ptidé nebo v rostlinnych materidlech, jako je slima nebo
organicky materidl, zastdvaji az do doby vysevu nebo vysadby moznych ndslednych plodin vyznamnd rezidua
Gcinné ldtky, jejich metabolit nebo produktt odbourdvéni, kterd jsou nebo mohou byt biologicky aktivni ve
vztahu k ndslednym plodindm, musi byt pfedlozena pozorovani tykajici se G¢inkd na obvykly soubor néslednych
plodin.

Dopad na jiné rostliny véetné sousednich plodin
Ucel pozadovanych informaci

Musi byt poskytnuty dostate¢né tidaje pro hodnoceni moznych nepfiznivych tcinkd oSetfeni piipravkem na
ochranu rostlin na jiné rostliny véetné sousednich plodin.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina
Musi byt pfedlozena pozorovani tykajici se nepiiznivych vlivi na jiné rostliny véetné obvyklého souboru soused-

nich plodin, jestlize existuji ndznaky, Ze by piipravek na ochranu rostlin mohl mit na tyto rostliny vliv prostied-
nictvim dletu vypara.

Dopad na osetiené rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity pro tcely mnozeni
Ucel pozadovanych informaci

Musi byt poskytnuty dostatené tidaje pro hodnoceni moznych nepiiznivych Gcinka oSetfeni piipravkem na
ochranu rostlin na rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity pro tcely mnozeni.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Musi byt piedloZena pozorovani tykajici se dopadu piipravkd na ochranu rostlin na &sti rostlin pouzivané pro
Gcely mnozeni, kromé piipadi, kdy z navrzeného pouZziti jsou vylouceny plodiny uréené pro produkei osiva, fizkd,
vyhonkd nebo hliz k vysadbé. Zkoumd se:

i) u osiva — zivotaschopnost, klicivost a vitalita,

ii) u fizkd — zakofenéni a rychlost ristu,
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6.6.4

6.7

7.1

i) u vyhonkd — schopnost ujmout se a rychlost riistu,
iv) u hliz — raeni a normdlni rst.

Obecné zdsady zkousek

Zkouseni osiva musi byt provedeno v souladu s metodami ISTA.

Utinky na uzitené a jiné necilové organismy

Musi byt popsany jakékoliv pozitivni nebo negativni G¢inky na vyskyt jinych $kodlivych organismd, které byly
pozorovany pii zkouskdch provedenych v souladu s pozadavky tohoto oddilu. Rovnéz musi byt popséany jakékoliv
u¢inky na zivotni prostiedi, zejména na volné Zijici zvifata a/nebo uZitecné organismy.

Shrnuti a vyhodnoceni iidaji pfedloZenych podle boda 6,1 az 6,6

Musi byt piedlozeno shrnuti vSech tdaji a informaci poskytnutych podle bodt 6.1 az 6.6 spolecné s podrobnym
a kritickym zhodnocenim téchto tdajii zaméfenym na uzitek, ktery piipravek na ochranu rostlin nabizi, na
nepiiznivé Gcinky, které vznikaji nebo mohou vzniknout, a na opatfeni nezbytnd k zamezeni nebo minimalizaci
téchto nepfiznivych G¢inka.

UCINKY NA LIDSKE ZDRAVI

Pro spravné hodnoceni toxicity pfipravkil véetné potencidlu patogenity a infek¢nosti musi byt k dispozici dosta-
te¢né informace o akutni toxicité mikroorganismu a o drdzdivosti a senzibilizaci, kterou zptsobuje. Pokud je to
mozné, musi byt pfedlozeny dalsi informace o zptsobu toxického piisobeni, o toxikologickém profilu a o vsech
dalsich zndmych toxikologickych aspektech mikroorganismu. Zvlastni pozornost musi byt vénovina formula¢nim
piisaddm.

PFi provddéni toxikologickych studii musi byt sledovény vsechny zndmky infekénosti nebo patogenity. Toxikolo-
gické studie musi zahrnovat studie zpisobt eliminace mikroorganismda.

V souvislosti s vlivem, ktery mohou mit necistoty a jiné slozky na toxikologické chovani, je podstatné, aby byl
v kazdé piedlozené studii uveden podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu. Zkousky musi byt provedeny
za pouziti piipravku na ochranu rostlin, pro néjz se zadd povoleni. Zejména musi byt jasné, Ze mikroorganismus
pouzity v piipravku a podminky jeho kultivace jsou totozné s témi, o nichz byly pfedloZeny informace a ddaje
podle ¢asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

Pfi zkouseni pfipravku na ochranu rostlin se postupuje stupiovité.

Zdkladni studie akutni toxicity

Studie, Gdaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily
identifikaci G¢inkd po jednordzové expozici piipravku na ochranu rostlin, a zejména aby umoznily stanovit nebo
uvést:

— toxicitu pipravku na ochranu rostlin,
— toxicitu pipravku na ochranu rostlin vzhledem k toxicité mikroorganismu,

— Casovy pribéh a charakteristiky G¢inkd s vycerpdvajicimi podrobnostmi o zméndch chovani a o moznych
postmortélnich makroskopickych patologickych ndlezech,

— pokud mozno zptsob toxického piisobeni a
— relativni nebezpedi spojené s riiznymi cestami expozice.

Ackoliv musi byt kladen dtraz na odhad stupnd toxicity, ziskané informace musi rovnéz umoznit klasifikaci
piipravku na ochranu rostlin v souladu se smérnici 1999/45/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 1272/2008. Informace
ziskané pfi zkouSeni akutni toxicity jsou cenné zejména pfi posuzovani nebezpeci, které pravdépodobné nastane
pii nehodéch.

Akutni ordlni toxicita

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Zkouska akutni ordlni toxicity musi byt provedena vidy pouze v piipadé, Ze Zadatel nemfiize odtvodnit alterna-
tivni piistup podle smérnice 1999/45/ES nebo v piislusnych pripadech podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
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7.1.2

7.2
7.2.1

ZkuSebni metoda

Zkouska musi byt provedena v souladu s metodou B.1.a nebo B.1.b podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Akutni inhalacni toxicita
Ucel zkousky

Zkouska poskytne tdaje o inhalacni toxicité pifpravku na ochranu rostlin u krys.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Zkouska musi byt provedena, jestlize pfipravek na ochranu rostlin:

— je pouzivin pomoci zafizeni ke zmlZzovani,

— je aerosol,

— je prasek obsahujici vyznamny podil ¢dstic o priméru < 50 pm (> 1 % hmot),
— mé byt aplikovén letecky, v piipadech, kdy je inhala¢ni expozice relevantni,

— mad byt aplikovdn zptisobem, pfi némz se vytvaii vyznamny podil ¢dstic nebo kapének o priméru < 50 pm
(> 1% hmot.),

— obsahuje vice nez 10 % t&kavych slozek.

ZkuSebni metoda

Zkouska musi byt provedena v souladu s metodou B.2 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Akutni perkutdnni toxicita

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Zkouska akutni perkutdnni toxicity musi byt provedena vidy pouze v piipadé, ze Zadatel nemize odvodnit
alternativni pfistup podle smérnice 1999/45/ES nebo v piislusnych piipadech podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
ZkuSebni metoda

Zkouska musi byt provedena v souladu s metodou B0,3 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Doplitkové studie akutni toxicity

Kozni drdzdivost

Ucel zkousky

Zkouska umozni urcit potencidl pfipravku na ochranu rostlin drdzdit kazi, véetné potencidlni vratnosti pozoro-
vanych Gcinkd.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Schopnost piipravku na ochranu rostlin drézdit kazi musi byt stanovena vzdy, kromé pfipadd, kdy se predpokldda,
ze formula¢ni pfisady nedrdzdi kizi, nebo kdy je prokdzino, ze mikroorganismus nedrazdi kuzi, nebo jestlize je
podle zkuSebni metodiky pravdépodobné, ze lze vazné Gcinky na kazi vyloucit.

ZkuSebni metoda

Zkouska musi byt provedena v souladu s metodou B0,4 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Ocni drdzdivost

Ucel zkousky

Zkouska umozni urcit potencidl piipravku na ochranu rostlin drdzdit oci, v¢etné potencidlni vratnosti pozorova-
nych Gcinkd.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Schopnost piipravku na ochranu rostlin drdzdit o¢i musi byt stanovena, existuje-li podezieni, Ze formula¢ni

piisady drézdi oci, kromé piipadii, kdy mikroorganismus drdzdi oci nebo jestlize je podle zkuSebni metodiky
pravdépodobné, ze muze dojit k vdznym G¢inkdm na odi.
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7.2.3

7.3

7.4

7.5

7.6

ZkuSebni metoda

Zkouska o¢ni drazdivosti musi byt provedena v souladu s metodou B.5 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Senzibilizace kiZe
Ucel zkousky

Zkouska poskytne dostate¢né informace pro posouzeni potencidlu piipravku na ochranu rostlin vyvolat reakce
senzibilizace kize.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Zkouska musi byt provedena, existuje-li podezieni, Ze formula¢ni piisady maji senzibilizujici Gcinky pro kazi,
kromé piipadd, kdy je jiz o mikroorganismu/mikroorganismech nebo o formulacnich pfisadich zndmo, ze maji
senzibilizujici G¢inky pro kazi.

ZkuSebni metoda

Zkousky musi byt provedeny v souladu s metodou B.6 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Udaje o expozici

Rizika pro osoby ve styku s pifpravky na ochranu rostlin (obsluha, okolni osoby, pracovnici) zaviseji na fyzikdl-
nich, chemickych a toxikologickych vlastnostech piipravku na ochranu rostlin, typu piipravku (nefedény/fedény),
typu formulace, vstupu, stupni a délce trvani expozice. Musi byt ziskdny a uvedeny informace a tidaje dostatecné
k tomu, aby umoznily posoudit miru expozice pfipravku na ochranu rostlin, ke které pravdépodobné dojde za
navrzenych podminek pouziti.

Existuji-li na zdkladé informaci o mikroorganismu z oddilu 5 Cisti B piilohy nafizeni (EU) ¢ 283/2013 nebo
z informaci piedlozenych pro piipravek podle tohoto oddilu zvldstni obavy z moznosti absorpce kiizi, mohou byt
dal3i tdaje o absorpci kdzi nezbytné.

Musi byt piedlozeny vysledky sledovani expozice béhem vyroby nebo pouziti pfipravku.

VysSe uvedené informace a ddaje musi byt zdkladem pro volbu vhodnych ochrannych opatieni véetné osobnich
ochrannych prostredki, které md obsluha a pracovnici pouzit a které maji byt specifikovany na etiketé.

Dostupné toxikologické tidaje tykajici se litek jinych nez @cinnych

Jestlize jsou k dispozici, musi byt pro kazdou formula¢ni piisadu pfedloZeny tyto informace:

a) registracni ¢islo podle ¢l. 20 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006

b) souhrny studii zahrnuté v technické dokumentaci podle ¢l. 10 pism. a) bodu vi) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, a
¢) bezpecnostni list podle ¢ldnku 31 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Musi byt piedlozeny viechny jiné dostupné informace.

Dopliikové studie pro kombinace pfipravka na ochranu rostlin
Utel zkousky

V urcitych pifpadech miize byt nezbytné provést studie podle boda 7.1 az 7.2.3 pro kombinace piipravki na
ochranu rostlin, jestlize jsou na etiketé pfipravku uvedeny pozadavky, aby byl ptipravek na ochranu rostlin pouzit
s jinymi piipravky na ochranu rostlin a/nebo s adjuvanty jako tank-mix. O nezbytnosti dopliikovych studii musi
byt rozhodnuto piipad od piipadu s piihlédnutim k vysledkim studif akutni toxicity jednotlivych pfipravki na
ochranu rostlin, k moznosti expozice doty¢né kombinaci piipravki a k dostupnym informacim nebo praktickym
zkusenostem s doty¢nymi piipravky nebo s obdobnymi pfipravky.

Shrnuti a vyhodnoceni G¢inkd na zdravi

Musi byt predlozeno shrnuti vSech tdajii a informaci poskytnutych podle bodt 7.1 az 7.5 v¢etné podrobného
a kritického posouzeni téchto ddaji na zdkladé relevantnich kritérii a metodik pro hodnoceni a rozhodovéni,
zejména pokud jde o rizika pro clovéka a zvifata, k nimz muZe dojit nebo dochdzi, a o rozsah, kvalitu a spoleh-
livost souboru ddaja.
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10.

10.1

REZIDUA V OSETRENYCH PRODUKTECH, POTRAVINACH A KRMIVECH NEBO NA JEJICH POVRCHU

Plat{ stejnd ustanoveni jako v oddilu 6 ¢dsti B p¥ilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013; informace pozadované v souladu
s timto oddilem musi byt piedlozeny vzdy, pokud nelze provést extrapolaci chovéni rezidui pifpravku na ochranu
rostlin z Gdaji predlozenych o mikroorganismu. Zvlastni pozornost musi byt vénovana vlivu formula¢nich ldtek
na chovdni rezidui mikroorganismu a jeho metabolitd.

OSUD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

Plati stejnd ustanoveni jako v oddilu 7 ¢dsti B p¥ilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013; informace pozadované v souladu
s timto oddilem musi byt predlozeny vzdy, pokud nelze provést extrapolaci osudu a chovani piipravku na ochranu
rostlin v Zivotnim prostfedi z Gdaji v oddilu 7 ¢dsti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY
Uvod

i) Poskytnuté informace spolecné s informacemi o mikroorganismu/mikroorganismech musi byt dostate¢né
k tomu, aby umoznily posoudit dopad piipravku na ochranu rostlin na necilové druhy (floru a faunu) pii
jeho navrzeném pouziti. Dopad muze byt vysledkem jednordzové, prodlouzené nebo opakované expozice
a muze byt vratny, nebo nevratny.

if

=

Volba vhodnych necilovych organismii pro zkouseni u¢inkd na Zivotni prostiedi musi vychdzet z informaci
o mikroorganismu, jak jsou pozadovany v &asti B pfilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 a z informaci o formu-
la¢nich piisaddch a ostatnich slozkdch, jak jsou pozadovany v oddilech 1 az 9 této piilohy. Tyto znalosti by
mély umoznit zvolit vhodné zkusebni organismy, napiiklad organismy blizce pfibuzné cilovému organismu.

iii

=

Poskytnuté informace o p¥pravku na ochranu rostlin spole¢né s jinymi relevantnimi informacemi a poskyt-
nuté informace o mikroorganismu musi byt dostate¢né zejména pro:

— specifikaci symbold nebezpecnosti, oznaceni nebezpecnosti a pifslusnych vét oznacujicich riziko a bezpec-
nostnich pokynd nebo vystraznych symbold, signélnich slov, pfislusnych standardnich vét o nebezpecnosti
a pokynt pro bezpecné zachdzeni pro ochranu Zivotniho prostiedi, které maji byt uvedeny na obalu

(nddobdch),

— zhodnoceni kritkodobych a dlouhodobych rizik pro necilové druhy — populace, spolecenstva a procesy,
je-li to zapotiebi,

— zhodnoceni, zda jsou nezbytnd specidlni bezpe¢nostni opatfeni pro ochranu necilovych druhti.

iv) Je tieba uvést vechny potencidlné nepiiznivé Gcinky zjisténé pfi rutinnim zkoumdni vlivli na Zivotni prostiedi
a provést a uvést doplikové studie, které by mohly byt nezbytné pro prezkoumdni mechanisma ucinku a pro
posouzeni zévaznosti téchto Gcinkd.

v) Vétsina daji o dopadu na necilové druhy, pozadovanych pro povoleni piipravkd na ochranu rostlin, jiz
zpravidla bude prfedlozena a zhodnocena pii schvaleni mikroorganismu/mikroorganismi.

vi) Jestlize jsou pro rozhodnuti, zda musi byt studie provedena, nezbytné udaje o expozici, musi byt pouzity
udaje ziskané v souladu oddilem 9 ¢&sti B této prilohy.

Pro odhad expozice organismt musi byt vzaty v Gvahu viechny relevantni informace o piipravku na ochranu
rostlin a o mikroorganismu. Kde je to relevantni, musi byt pouzity parametry uvedené v tomto oddile. Pokud
z dostupnych tdaju vyplyvd, Ze piipravek na ochranu rostlin mé silngjsi tcinek nez mikroorganismus, musi
byt pro vypocet piislusnych poméri Gcinku a expozice pouzity ddaje o acincich piipravku na ochranu rostlin
na necilové organismy.

vii) Pro snadnéjsi posouzeni vyznamnosti vysledkd zkousek se musi, pokud je to mozné, pouzit v riznych
specifikovanych zkouskdch dcinkéi na necilové organismy u kazdého relevantniho druhu jedinci stejného
kmene.

Utinky na ptiky

Pokud na zdkladé dostupnych tdaji o mikroorganismu nelze predpovédét Gcinky p¥ipravku na ochranu rostlin,
musi byt poskytnuty informace uvedené v bodé 8.1 &isti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013, ledaze je mozné
prokdzat, ze expozice ptékd neni pravdépodobnd.
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10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

11.

Uc¢inky na vodni organismy

Pokud na zdkladé dostupnych tdaji o mikroorganismu nelze predpovédét Gcinky pifpravku na ochranu rostlin,
musi byt poskytnuty informace uvedené v bod¢ 8.2 ¢asti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013, ledaze je mozné
prokézat, Ze expozice vodnich organismé neni pravdépodobnd.

Utinky na veely

Pokud na zdkladé dostupnych tdaji o mikroorganismu nelze predpovédét Gcinky pifpravku na ochranu rostlin,
musi byt poskytnuty informace uvedené v bod¢ 8,3 ¢asti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013, ledaze je mozné
prokdzat, ze expozice v¢el neni pravdépodobnd.

ye .o 7z X > ~
Ucinky na jiné ¢lenovce nez véely

Pokud na zdkladé dostupnych tdaji o mikroorganismu nelze predpovédét Gcinky pifpravku na ochranu rostlin,
musi byt poskytnuty informace uvedené v bodé 8.4 casti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013, ledaze je mozné
prokézat, Ze expozice jinych ¢lenovel nez véel neni pravdépodobnd.

Utinky na Zizaly

Pokud na zdkladé dostupnych tdaji o mikroorganismu nelze predpovédét Gcinky pifpravku na ochranu rostlin,
musi byt poskytnuty informace uvedené v bod¢ 8.5 ¢asti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013, ledaze je mozné
prokdzat, 7e expozice zizal neni pravdépodobna.

Utinky na piidni mikroorganismy

Pokud na zdkladé dostupnych tdaji o mikroorganismu nelze predpovédét Gcinky pifpravku na ochranu rostlin,
musi byt poskytnuty informace uvedené v bodé 8.6 ¢asti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013, ledaze je mozné
prokézat, ze expozice necilovych ptdnich mikroorganismi neni pravdépodobna.

Doplitkové studie

K rozhodnuti o nezbytnosti téchto dopliikovych studii je pozadovdn odborny posudek. Pfi rozhodovani musi byt
zohlednény dostupné informace podle tohoto a jinych oddilt, zejména ddaje o specificnosti mikroorganismu
a ocekdvané expozici. Uzite¢né informace mohou také poskytovat pozorovani provedend pii zkouSeni dcinnosti.

Zvlastni pozornost musi byt vénovana moznym ucinkdm na pfirozené se vyskytujici a zdmérné introdukované
organismy dilezité v integrované ochrané rostlin (IOR). Zejména mus{ byt zohlednéna slucitelnost piipravku
s metodami integrované ochrany rostlin.

Doplitkovymi studiemi mohou byt daldi studie na jinych druzich nebo studie vyssiho stupng, jako jsou studie na
vybranych necilovych organismech.

Pred provadénim téchto studii si musi Zadatel vyzddat souhlas pifslusnych orgdnd s typem studie, kterd méd byt
provedena.

SHRNUTI A VYHODNOCEN] DOPADU NA ZIVOTNI PROSTREDI

Shrnuti a vyhodnoceni viech ddaji tykajicich se dopadu na Zivotni prostiedi musi byt provedeno v souladu
s pokyny piislusnych orgdnd clenskych stati tykajicimi se formy téchto shrnuti a vyhodnoceni. Musi zahrnovat
podrobné a kritické posouzeni téchto ddajii na zdkladé relevantnich kritérii a metodik pro hodnoceni a rozhodo-
véani, zejména pokud jde o rizika pro Zivotni prostiedi a necilové druhy, k nimz mize dojit nebo dochdzi,
a o0 rozsah, kvalitu a spolehlivost souboru tdajii. Zejména se musi zaméfit na ndsledujici hlediska:

— predpovéd distribuce a osudu v Zivotnim prostiedi a odpovidajici casové pribéhy,
— identifikace ohrozenych necilovych druhii a populaci a odhadovany rozsah mozné expozice,

— stanoveni preventivnich opatfeni nezbytnych pro zabrdnéni kontaminace Zivotniho prostiedi nebo pro jeji
minimalizaci a pro ochranu necilovych druhd.




	Nařízení Komise (EU) č. 284/2013 ze dne 1. března 2013, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh stanoví požadavky na údaje o přípravcích na ochranu rostlin (Text s významem pro EHP)

