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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 284/2013

z 1. marca 2013,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovuji poziadavky na tdaje o pripravkoch na ochranu
rastlin

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trth a o zrueni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS (!), a najmd na jeho ¢ldnok 78 ods. 1 pism. b),

kedZe:

(1) V stlade s d¢édnkom 8 ods. 4 nariadenia (ES)

¢ 1107/2009 sa prijalo nariadenie Komisie (EU)
¢. 545/2011 z 10. juna 2011, ktorym sa vykondva naria-
denie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009,
pokial ide o poziadavky na tddaje o pripravkoch na
ochranu rastlin (%). Uvedené nariadenie obsahuje pozia-
davky na ddaje na dclely autorizdcie pripravkov na
ochranu rastlin, ako sa stanovuje v prilohe IIl k smernici
Rady 91/414[EHS z 15. jula 1991 o uvddzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh (3).

(2)  Poziadavky na udaje tykajiice sa chemickych pripravkov
je potrebné upravit tak, aby sa zohladnili stcasné
vedecké a technické poznatky.

(3)  Podrobnejsie informdcie tykajice sa vykondvania danych
poziadaviek na tdaje st stanovené v prislusnych usmer-
neniach.

(4 Nariadenie (EU) & 545/2011 by sa preto malo zrusit.

(5)  Pred zaciatkom uplatiiovania zmenenych poziadaviek na
tdaje by mala byt poskytnutd primerand lehota s cielom
umoznit Ziadatelom, aby sa pripravili na plnenie tychto
poziadaviek.

(6) S cielom umoznit ¢lenskym $titom a zainteresovanym
strandm, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek,
je vhodné stanovit prechodné opatrenia vo vztahu
k tidajom, ktoré sa predkladaji na tcely Ziadosti o schvé-
lenie, obnovenie schvdlenia a zmeny a doplnenia

() U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1.
(d U.v. EU L 155, 11.6.2011, 5. 67.
() U.v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1.

podmienok schvilenia ticinnych latok a na ucely ziadosti
0 autorizéciu, obnovenie autorizicie a zmenu a doplnenie
autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin.

(7)  Uvedenymi prechodnymi opatreniami nie je dotknuty
¢lanok 80 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a Eurdpsky parlament ani Rada proti
nim nevzniesli ndmietku,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Poziadavky na tidaje o pripravkoch na ochranu rastlin
Poziadavky na tdaje o pripravkoch na ochranu rastlin uvedené

v ¢lanku 8 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa
stanovuji v prilohe k tomuto nariadeniu.

Clanok 2
ZruSenie

Nariadenie (EU) ¢. 545/2011 sa zrusuje.

Odkazy na zruSené nariadenie sa povazuji za odkazy na toto
nariadenie.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia, pokial ide o postupy tykajiice sa
acinnych latok
V stvislosti s G¢innymi ldtkami sa nadalej uplatiiuje nariadenie
(EU) €. 545/2011, a to pokial ide o:

a) postupy tykajiice sa schvalovania G¢innej latky alebo zmeny
a doplnenia schvélenia takejto ltky podla ¢ldnku 13 naria-
denia (ES) €. 1107/2009, v pripade ktorej bola dokumentdcia
uvedend v cldnku 8 ods. 1 a 2 uvedeného nariadenia pred-
lozend k 31. decembru 2013;

b) postupy tykajiice sa obnovenia schvélenia dcinnej latky
podla ¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, v pripade
ktorej bola dopliujiica dokumentdcia uvedend v clanku 9
nariadenia Komisie (EU) ¢ 1141/2010 (4 predloZend
k 31. decembru 2013.

* U.v. EU L 322, 8.12.2010, s. 10.
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Cldnok 4

Prechodné opatrenia, pokial ide o postupy tykajice sa
pripravkov na ochranu rastlin

1. Nariadenie (EU) ¢. 545/2011 sa nadalej uplatiiuje, pokial
ide o postupy tykajice sa autorizdcie pripravku na ochranu
rastlin uvedené v ¢ldnku 28 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, za
predpokladu, Ze prislusnd  Ziadost bola  predloZend
k 31. decembru 2015 a Ze pripravok na ochranu rastlin obsa-
huje aspon jednu Gcinnd latku, v pripade ktorej sa dokumen-
ticia alebo dopliujiica dokumentdcia predlozila v stlade
s ¢lankom 3.

2. Odchylne od odseku 1 sa Ziadatelia moézu od 1. janudra
2014 rozhodnuf uplatiovat poziadavky na ddaje stanovené
v prilohe k tomuto nariadeniu. Toto rozhodnutie sa predkladd
v pisomnej forme pri poddvani Ziadosti a nie je mozné ho

ndsledne zmenit. Toto rozhodnutie sa predkladd v pisomnej
forme pri podavani zZiadosti a nie je mozné ho ndsledne zmenit.

Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania

1. Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po
jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

2. Na postupy tykajice sa obnovenia schvilenia dc¢innych
latok, platnost schvélenia ktorych sa skoné¢i 1. janudra 2016
alebo neskor, sa toto nariadenie uplatiiuje odo diia nadobud-
nutia G¢innosti.

Pokial ide o v3etky ostatné postupy, uplatiiuje sa od 1. janudra
2014.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

statoch.

V Bruseli 1. marca 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA
UvoD
Informdcie, ktoré treba predlozit, ich tvorba a prezenticia

1. PredloZené informécie musia spliiat tieto poziadavky.

1.1.  Informécie musia postacovat na vyhodnotenie G¢innosti a predvidatelnych rizik, ¢ uz bezprostrednych alebo
oneskorenych, ktoré moze pripravok na ochranu rastlin predstavovat pre ludi vratane zranitelnych skupin, zvieratd
a zZivotné prostredie, a musia zahffiat prinajmen3om informdcie a vysledky $tadii uvedenych v tejto prilohe.

1.2.  Zahrnaf sa musia vetky informdcie o potencidlne $kodlivych Gcinkoch pripravku na ochranu rastlin na zdravie
Iudi a zvierat alebo na podzemnd vodu, ako aj zndme a ocakdvané kumulativne a synergické wcinky.

1.3.  Zahrntt sa musia vSetky informdcie o potencidlne neprijatelnych tcinkoch pripravku na ochranu rastlin na Zivotné
prostredie, rastliny a rastlinné produkty, ako aj zndme a ocakdvané kumulativne a synergické ucinky.

1.4. Tieto informdcie musia zahfiiat vSetky relevantné tdaje z dostupnej, odborne zrecenzovanej vedeckej literatiry
o uc¢innej latke, metabolitoch a produktoch rozkladu alebo reakcie ako aj pripravkoch na ochranu rastlin, ktoré
obsahujii dand G¢innd latku, a musia sa tykat vedlajsich Gcinkov na zdravie, zZivotné prostredie a necielové druhy.
Musi sa predlozit zhrnutie tychto ddajov.

1.5. Informdcie musia zahffiat Gplnd a nezaujati spravu o uskutoénenych §tudidch, ako aj ich dplny opis. Takéto
informdcie sa nemusia predlozit, ak je splnend jedna z tychto podmienok:

a) tieto informdcie nie st vzhladom na povahu pripravku alebo jeho navrhované pouzitia potrebné, alebo nie st
potrebné z vedeckého hladiska;

b) z technickych dovodov nie je mozné ich poskytnit.
V takom pripade sa predlozi odovodnenie.

1.6. V relevantnych pripadoch sa tieto informdcie ziskaji pouzitim skdSobnych metéd zahrnutych v zozname
uvedenom v odseku 6. Ak nie st k dispozicii vhodné medzindrodne alebo vniitro$tdtne validované usmernenia
k skaskam, pouziji sa usmernenia k skiskam akceptované prislusnym eurépskym orgdnom. Vsetky odchylky sa
musia opisat a odovodnit.

1.7.  Informdcie musia zahffiat plny opis pouzitych skiisobnych metéd.

1.8,V relevantnych pripadoch sa informicie musia ziskat v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2010/63/EU ().

1.9. Informdcie musia zahffiat zoznam referenénych hodnot pre dany pripravok na ochranu rastlin.

1.10. V relevantnych pripadoch musia informdcie zahffiaf navrhovand Klasifikdciu pripravku na ochranu rastlin a jeho
oznacenie podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (3).

1.11. Prislusné orgdny mozu pozadovat informdcie o koformulantoch stanovené v nariadeni Komisie (EU)
¢. 283/2013 (?). Predtym ako prislusné orgdny poziadaji o vykonanie dodato¢nych stadii, musia postdit vietky
dostupné informdcie, ktoré boli poskytnuté na zdklade inych pravnych predpisov Unie.

1.12. Informécie poskytnuté o pripravku na ochranu rastlin a o Gcinnej ldtke musia postacovat na to, aby bolo mozné:
a) rozhodndt, ¢i sa pripravok na ochranu rastlin mé alebo nemd autorizovat;

b) stanovit podmienky alebo obmedzenia, ktoré maji byt spojené s kazdou autorizdciou;

() U.v. EU L 276, 20.10.2010, 5. 33.
(3 U.v. EUL 353, 31.12.2008, s. 1.
(%) Pozri stranu 1 tohto tradného vestnika.
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3.1.

3.2.

¢) umoznit zhodnotenie kritkodobych a dlhodobych rizik pre necielové druhy, populécie, spolocenstvd a procesy;

R

stanovit prislusné opatrenia prvej pomoci, ako aj vhodné diagnostické a terapeutické opatrenia, ktoré treba
dodrziavat v pripade otravy cloveka;

o
-

umoznif zhodnotenie rizika akdtnej a chronickej expozicie spotrebitelov vritane, v relevantnych pripadoch,
zhodnotenia kumulativnych rizik vyplyvajicich z expozicie viac ako jednej G¢innej ldtke;

f) umoznit odhad akdtnej a chronickej expozicie operdtorov, pracovnikov, obyvatelov a okolostojacich osob
vratane, v relevantnych pripadoch, kumulativnej expozicie viac ako jednej c¢innej latke;

g) umoznit zhodnotenie povahy a rozsahu rizik pre ¢loveka, zvieratd (druhy, ktoré ¢lovek bezne kimi a chovd,
alebo zvieratd ur¢ené na produkciu potravin) a rizik pre ostatné necielové druhy stavovcov;

=

predpovedat distribiciu, osud a spravanie sa v Zivotnom prostredi, ako aj prislusné ¢asové obdobia;

i) identifikovat necielové druhy a populdcie, ktoré st vzhladom na potencidlnu expoziciu ohrozené;

j) umoznit postdenie vplyvu pripravku na ochranu rastlin na necielové druhy;

k) stanovit opatrenia potrebné na minimalizovanie kontamindcie Zivotného prostredia a vplyvu na necielové

druhy;

1) Klasifikovat pripravok na ochranu rastlin z hladiska nebezpecenstva, v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008.

.V relevantnych pripadoch sa pri navrhovani testov a analyzovani tdajov musia vyuzit vhodné Statistické metddy.

. Vypocty expozicie musia vychddzat z vedeckych metéd akceptovanych Eurépskym tdradom pre bezpecnost

potravin (dalej len ,trad“), ak st k dispozicii. Ak sa pouziji dalsie metddy, ich pouzitie sa musi odovodnit.

Poziadavky na tdaje stanovené v tomto nariadeni predstavuji minimalne poziadavky na tddaje, ktoré sa musia
predlozit. Za urcitych okolnosti mozu byt na vnitrostitnej Grovni potrebné dalsie poziadavky, a to osobitné
scendre, sposoby pouzivania iné ako tie, ktoré sa zohladnili na tGcely schvélenia. Pri stanovovani skisok a ich
schvalovani zo strany prislusnych orgdnov sa osobitnd pozornost musi venovat environmentdlnym, klimatickym
a agronomickym podmienkam.

Sprdvna laboratérna prax

V pripade, Ze sa skti$anie vykondva s cielom ziskat Gdaje o vlastnostiach pripravkov na ochranu rastlin alebo ich
bezpecnosti, pokial ide o zdravie [udf alebo zvierat ¢i o Zivotné prostredie, musia sa skisky a analyzy vykondvat
v stilade so zdsadami stanovenymi v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES ().

Odchylne od odseku 3.1, skiisky a analyzy pozadované podla ustanoveni oddielov 6 casti A a B mozu vykondvat
oficidlne alebo oficidlne uzndvané skiiSobné zariadenia alebo organizdcie, ktoré splnajii prinajmensom tieto pozia-

davky:

a) maju k dispozicii dostato¢ny vedecky a technicky persondl s potrebnym vzdelanim, odbornou pripravou,
odbornymi znalostami a skiisenostami pre pridelené funkcie;

o
=

disponujii vhodnym zariadenim potrebnym na spravne vykondvanie skiiSok a merani, ktoré st podla svojho
tvrdenia schopné vykondvaf. Toto vybavenie je riadne udrziavané a, ak je to vhodné, kalibrované pred
uvedenim do prevddzky a po fiom, v stlade so zavedenym programom;

¢) maji k dispozicii vhodné pokusné polia a podla potreby skleniky, pareniskd alebo skladovacie priestory.
Prostredie, v ktorom sa skisky vykondvaji, neznehodnocuje vysledky ani nepriaznivo neovplyviiuje pozado-
vand presnost merania;

e

pracovné postupy a protokoly pouzité na uskutocnenie pokusov st k dispozicii vSetkym prislusnym pracov-
nikom;

() U.v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44.
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3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

e) na vyziadanie prislusného orgdnu mu pred zaciatkom skiisky poskytnd informacie o mieste skisky a skdsanych
pripravkoch na ochranu rastlin;

f) zabezpecujd, aby kvalita vykonanej price bola primerand danému typu, rozsahu, objemu a pldnovanému tcelu;

g) uchovdvaji zdznamy o vietkych pozorovaniach, vypoctoch a odvodenych tidajoch, protokoly o kalibrovani
a zdverecnd spravu o skiskach, pokym je prislusny produkt v danom ¢lenskom $tite autorizovany.

Oficidlne schvalené skiSobné zariadenia a organizdcie a, na vyziadanie prislusnych orgdnov, oficidlne zariadenia
a organizdcie:

— nahlasuji prislusnému vnitrodtitnemu organu vietky informacie potrebné na preukazanie, Ze splajii pozia-
davky stanovené v odseku 3.2,

— kedykolvek prijimaji inspekcie, ktoré kazdy clensky $tt pravidelne vykondva na svojom tzemi s ciefom overit
salad s odsekom 3.2.

Odchylne od odseku 3.1:

V pripade a¢innych latok pozostdvajicich z mikroorganizmov alebo virusov mozu skasky a analyzy vykondvané
s cielom ziskat idaje o ich vlastnostiach a bezpecnosti, pokial ide o iné aspekty, ako je Iudské zdravie, vykondvat
oficidlne alebo oficidlne schvalené skiiSobné zariadenia alebo organizacie, ktoré splnaji prinajmensom poziadavky
podla odsekov 3.2. a 3.3.

Stadie vykonané pred uplatiiovanim tohto nariadenia mézu byt zahrnuté do hodnotenia, aj ked plne nezodpo-
vedaji poziadavkdm sprévnej laboratérnej praxe alebo sicasnym skisobnym metédam, za predpokladu, Ze ich
prislusné orgdny akceptuji ako vedecky platné, &im sa odstrdni potreba opakovania testov na zvieratich, najmd na
Gcely $tudif karcinogénnosti a reprotoxicity. Tato odchylka sa vztahuje na $tddie na vietkych druhoch stavovcoch.

Skasobny materidl

Vzhladom na mozny vplyv necistot a dalsich zloziek na toxikologické a ekotoxikologické spravanie sa pre kazdd
predkladant $tidiu musi poskytntt presny opis ($pecifikdcia) pouzitého materidlu. Stddie sa vykondvaji s pouzitim
pripravku na ochranu rastlin, ktory sa md autorizovat, alebo pri nich uplatiiuji principy extrapoldcie, napriklad sa
pouzije Stiidia o pripravku s porovnatelnym/rovnocennym zloZenim. Predlozi sa tplny opis pouzitého zloZenia.

V pripadoch, ked sa pouzije skisobny materidl oznaceny rddioaktivnym izotopom, rddioaktivne oznacenie sa
umiestni na také miesta (podla potreby jedno alebo viac), ktoré ulahcia objasnenie metabolickych ciest a ciest
spracovania, ako aj preskiimanie distribicie Gcinnej ltky a jej metabolitov, produktov rozkladu a reakcie.

Skasky na stavovcoch

Skusky na stavovcoch sa vykondvajii len v pripade, ak nie s k dispozicii Ziadne iné validované met6dy.

Medzi alternativne met6dy, ktoré sa musia vziat do tivahy, patria metddy in vitro a metddy in silico. Okrem toho sa
pri testovani in vivo musia v zdujme ¢o najvacSicho zniZzenia poctu zvierat pouzivanych pri testovani podporovat
metédy obmedzenia a zdokonalenia.

Pri navrhovani skiSobnych metéd sa musia v plnej miere zohladfiovat zdsady nahradenia, obmedzenia a zdoko-
nalenia vyuZivania stavovcov, a to predovietkym vtedy, ked st k dispozicii vhodné validované metddy, ktorymi sa
mozZe skdsanie na zvieratdch nahradit, obmedzit alebo zdokonalit.

Skuasky, pri ktorych sa zdmerne poddva tc¢innd litka alebo pripravok na ochranu rastlin ludom a ostatnym
primédtom, sa na Gcely tohto nariadenia nevykondvajt.

Z etickych dovodov je potrebné starostlivo zvézit ndvrhy $tidii, pricom je potrebné zohladnit, v akom rozsahu je
mozné skisky na zvieratich obmedzif, zdokonalit a nahradit. Potrebe uskuto¢nenia dalSej Stiidie mozZno predist
napriklad tym, Ze sa do jednej $tidie zaradi jedna alebo viac dalsich dévkovych skupin alebo casovych bodov pri

odbere vzoriek krvi.

Na tcely informovania a harmonizicie sa zoznam skiobnych met6d a usmertiujicich dokumentov relevantnych
z hladiska vykondvania tohto nariadenia zverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Tento zoznam sa pravidelne
aktualizuje.
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ODDIEL 4.  Dalsie informdcie o pripravku na ochranu rastlin

4.1. Ochranné obdobia a iné bezpecnostné opatrenia na ochranu ludi, zvierat a Zivotného prostredia
4.2. Odporicané metédy a bezpecnostné opatrenia

4.3. Mimoriadne opatrenia v pripade nehody

4.4. Obal, zlucitelnost pripravku na ochranu rastlin s navrhovanymi obalovymi materidlmi

4.5. Postupy na zneskodnenie alebo dekontamindciu pripravku na ochranu rastlin a jeho obalu
4.5.1. Postupy neutralizdcie

4.5.2. Riadené spalovanie

ODDIEL 5.  Analytické metody

Uvod
5.1. Metddy pouzivané na tvorbu predautorizacnych tdajov
5.1.1. Metddy na analyzu pripravku na ochranu rastlin
5.1.2. Metddy na stanovenie reziduf
5.2 Metddy na tcely kontroly a monitorovania po autorizécii

ODDIEL 6.  Udaje o d&innosti

Uvod
6.1. Predbezné skusky
6.2. Skasanie dcinnosti
6.3. Informécie o rezistencii alebo jej moznom vyvoji
6.4. Nepriaznivé G¢inky na osetrované plodiny
6.4.1. Fytotoxicita pre cielové rastliny (vratane odlisnych kultivarov) alebo pre cielové rastlinné produkty
6.4.2. Ucinky na vynosy osetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov
6.4.3. Ucinky na kvalitu rastlin alebo rastlinnych produktov
6.4.4. Ucinky na procesy spracovania
6.4.5. Vplyv na oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré sa maji pouzit na mnozitelské tcely
6.5. Pozorovania inych neziaducich alebo nepldnovanych vedlajsich Gcinkov
6.5.1. Ucinok na nésledné plodiny
6.5.2. Ucinky na iné rastliny vritane susediacich plodin

6.5.3. Ucinky na uZito¢né a iné necielové organizmy
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ODDIEL 7.

7.1.

7.2.
7.2.1.
7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.2.1.

7.2.2.2.

7.2.3.1.
7.2.3.2.
7.3.
7.4.

ODDIEL 8.

ODDIEL 9.

9.1.

9.1.1.

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 Stidie
Uvod
Akdtna toxicita
Orilna toxicita
Dermélna toxicita
Inhala¢nd toxicita
Drdzdenie koze
Drazdenie o¢i
Senzibilizdcia koze
Dopliujice 3tadie o pripravku na ochranu rastlin
Dopliujice stidie pre kombindcie pripravkov na ochranu rastlin
Udaje o expozicii
Expozicia operdtorov
Odhad expozicie operdtorov
Meranie expozicie operdtorov
Expozicia okolostojacich osob a obyvatelov
Odhad expozicie okolostojacich 0sob a obyvatelov
Meranie expozicie okolostojacich osob a obyvatelov
Expozicia pracovnikov
Odhad expozicie pracovnikov
Meranie expozicie pracovnikov
Dermédlna absorpcia

Dostupné toxikologické tidaje tykajtice sa koformulantov

Rezidud v oSetrenych produktoch, potravindch a krmivdch alebo na osetrenych produktoch, potravindch

a krmivdch
Osud a sprdvanie v Zivotnom prostredi
Uvod
Osud a spravanie v pode
Rychlost degradacie pripravku v pode
Laboratérne $tadie
Polné stadie
Stadie rozptylu v pode
Stadie akumuldcie v pode
Mobilita v pode
Laboratérne stidie
Lyzimetrické $tudie
Polné priesakové stidie
Odhad koncentrécii v pode
Osud a spravanie vo vode a v sedimente

Aerébna mineralizdcia v povrchovych vodéch
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9.2.2. Stadia voda/sediment
9.2.3. Stadia oziarend vodafsediment
9.2.4. Odhad koncentricii v podzemnych vodich

9.2.4.1.  Vypocet koncentracii v podzemnych vodich

9.2.4.2.  Dodato¢né polné skusky

9.2.5. Odhad koncentrécii v povrchovych vodach a sedimente

9.3. Osud a sprdvanie sa v ovzdusi

9.3.1. Sposob degradacie a rychlost degraddcie v ovzdusi a prenos vzduchom
9.4. Odhad koncentrécii pre iné cesty expozicie

ODDIEL 10. Ekotoxikologické Stiidie
Uvod
10.1. Ucinky na vtiky a iné suchozemské stavovce
10.1.1.  Ucinky na vtdky
10.1.1.1.  Akutna ordlna toxicita pre vtdky
10.1.1.2.  Udaje vyssej trovne tykajiice sa vtakov
10.1.2.  Utinky na suchozemské stavovce iné ako vtaky
10.1.2.1.  Akdtna ordlna toxicita pre cicavce

10.1.2.2.  Udaje vy$sej drovne tykajiice sa cicavcov

10.1.3.  Utinky na iné volne Zijice suchozemské stavovce (plazy a obojzivelniky)

10.2. Ucinky na vodné organizmy

10.2.1.  Akdtna toxicita pre ryby, vodné bezstavovce alebo tcinky na vodné riasy a makroskopické vodné rastliny
10.2.2.  Dalsie stadie dlhodobej a chronickej toxicity pre ryby, vodné bezstavovce a organizmy sedimentov

10.2.3.  Dalie skasky na vodnych organizmoch

10.3. Ucinky na ¢lankonozce

10.3.1.  Utinky na véely

10.3.1.1.  Akdtna toxicita pre véely

10.3.1.1.1. Akdtna ordlna toxicita

10.3.1.1.2. Akditna kontaktnd toxicita

10.3.1.2.  Chronicka toxicita pre vcely

10.3.1.3. Ucinky na vjvoj v&iel medonosnych a ich dalsie vjvojové stadia
10.3.1.4.  Subletdlne acinky

10.3.1.5. Test v klietkach a tunelovy test

10.3.1.6.  Polné skasky so vcelami

10.3.2.  Utinky na necielové ¢lankonozce iné ako véely

10.3.2.1.  Standardné laboratérne skisky tykajice sa necielovych ¢lankonozcov
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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.

Rozsirené laboratorne skasky, Stidie vystarnutych reziduf s necielovymi ¢lankonozcami
Polopolné stadie s necielovymi ¢linkonozcami

Polné stadie na necielovych ¢linkonozcoch

Dalgie cesty expozicie necielovych ¢lankonozcov

Ucinky na necielovii podnu mezofaunu a makrofaunu

Dézdovky

Dézdovky — subletdlne Gcinky

Dézdovky — polné studie

Ucinky na necielovi podnu mezofaunu a makrofaunu (intt ako ddzdovky)
Skisky na drovni druhov

Skusky vyssej trovne

Ucinky na premenu podneho dusika

Ucinky na suchozemské necielové vyssie rastliny

Sahrn skriningovych tdajov

Skasky na necielovych rastlindch

Rozsirené laboratérne §tiidie na necielovych rastlindch

Polopolné a polné skasky na necielovych rastlinich

Ucinky na iné suchozemské organizmy (fléra a fauna)

Udaje ziskané z monitorovania

ODDIEL 11. Udaje z literatdiry

ODDIEL 12. Klasifikdcia a oznacovanie

ODDIEL 1.

Identita pripravku na ochranu rastlin

Poskytnuté informécie musia postacovat na presnd identifikdciu pripravku na ochranu rastlin a jeho vymedzenie, pokial
ide o jeho 3pecifikdciu a povahu.

1.1.

1.2

1.3.

Ziadatel

Musi sa uviest meno/ndzov a adresa Ziadatela, ako aj meno/ndzov, funkcia, telefénne ¢islo, e-mailovéd adresa
a faxové ¢islo prislusného kontaktného miesta.

Vyrobca pripravku na ochranu rastlin a d¢innych litok

Musi sa uviest meno/ndzov a adresa vyrobcu pripravku na ochranu rastlin a kazdej tcinnej latky v pripravku
na ochranu rastlin, ako aj ndzov a adresa kazdého z vyrobnych zavodov, v ktorych sa pripravok na ochranu
rastlin a G¢innd ldtka vyrdbaji. Musia sa uviest tidaje kontaktného miesta (meno/ndzov, telefonne ¢islo, e-
mailovd adresa a faxové islo).

Ak Gcinnd litka pochddza od vyrobeu, ktory este nepredlozil tidaje v stlade s nariadenim (EU) & 283/2013,
musia sa na tcely stanovenia ekvivalencie u¢innej latky predlozit tidaje zodpovedajice uvedenym poziadav-
kdm.

Obchodny ndzov alebo navrhovany obchodny ndzov pripravku na ochranu rastlin a pripadne jeho
vyvojové kédové E&islo u vyrobeu

Musia sa uviest vSetky predchddzajice a sicasné obchodné ndzvy, ako aj navrhované obchodné nézvy
a vyvojové kddové cisla pripravku na ochranu rastlin. Ak sa uvedené obchodné ndzvy a kodové ¢isla tykaji
podobnych, ale nie tych istych pripravkov na ochranu rastlin, musia sa podrobne opisat rozdiely. Navrhnuty
obchodny nézov nesmie viest k zdémene s obchodnym ndzvom uZ autorizovanych pripravkov na ochranu
rastlin. Kazdé kodové ¢islo musi byt priradené jednému jedinému pripravku na ochranu rastlin.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Podrobné kvantitativne a kvalitativne informdcie o zloZeni pripravku na ochranu rastlin
ZloZenie pripravku na ochranu rastlin

V stvislosti s pripravkami na ochranu rastlin sa musia uviest nasledujiice informacie:

— obsah technickych G¢innych litok (na zdklade $pecifikovanej minimélnej Cistoty) a deklarovany obsah
cistych ucinnych latok a, v relevantnych pripadoch, prislusny obsah variantu (ako soli a estery) t¢innych
latok,

— obsah safenerov, synergentov a koformulantov,
— pripadne maximdlny obsah relevantnych necistot.

Okrem celkového obsahu wcinnej ldtky sa v pripade pripravkov na ochranu rastlin s pomalym alebo
riadenym uvolfiovanim Wcinnej ldtky (ako napriklad suspenzia kapstil v kvapaline) musi uviest obsah volnej
(nekapsulovanej), ako aj obsah kapsulovanej G¢innej ldtky a rychlost uvolfiovania. Ak je to mozné, pouzijii sa
vhodné metddy Rady pre spoluprdcu pri medzindrodnych analyzach pesticidov (Collaborative International
Pesticides Analytical Council, CIPAC). V pripade pouzitia alternativnej metddy musi Ziadatel' pouzitie tejto
metddy odovodnif a musi uviest tplny opis pouzitej metodiky.

Koncentracia kazdej ucinnej latky sa musi vyjadrit takto:

— v pripade tuhych ldtok, aerosdlov, prchavych kvapalin (najvyssi bod varu 50 °C) alebo viskéznych
kvapalin (dolny limit 1 Pa pri 20 °C) sa koncentricia vyjadruje v percentich hmotnosti a v gramoch
na kilogram,

— v pripade ostatnych kvapalin/gélovych pripravkov v percentich hmotnosti a v gramoch na liter,
— v pripade plynov v percentdch objemu a percentdch hmotnosti.

Informdcie o tcinnych ldtkach

V pripade Gcinnych ldtok sa musia uviest ich bezné ndzvy podla Medzindrodnej organizdcie pre normalizdciu
(dalej len ,ISO®) alebo navrhnuté bezné ndzvy podla ISO, ich ¢isla CIPAC a ¢isla Eur6pskej komisie (EC), ak
st k dispozicii. V relevantnych pripadoch sa musi uviest, ktord sol alebo ktory ester, anién alebo katién st
pritomné.

Informdcie o safeneroch, synergentoch a koformulantoch

Ak je to mozné, safenery, synergenty a koformulanty sa musia identifikovat pomocou svojho chemického
nazvu uvedeného v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 alebo, ak nie st zahrnuté v uvedenom
nariadeni, v sdlade s ndzvoslovim Medzindrodnej tnie Cistej a aplikovanej chémie (IUPAC), ako aj s ndzvo-
slovim Chemickych abstraktov (Chemical Abstracts, CA). Musi sa stanovit a uviest ich $truktirny vzorec. Pre
kazdi zlozku safenerov, synergentov a koformulantov sa musi uviest prislusné ¢islo EK a ¢islo CAS (Chemical
Abstracts Service), ak existuji. V pripade koformulantov, ktoré st zmesami, sa musi uviest ich zloZenie.
V pripade, Ze predloZené informdcie neidentifikuji safener, synergent alebo koformulant v plnej miere, musi
sa uviest vhodnd 3pecifikdcia. Takisto sa musi poskytnit obchodny ndzov, ak je k dispozicii. Musia sa
poskytnit karty bezpecnostnych tdajov podla ¢linku 31 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1907/2006 (1. Karty musia byt aktudlne a musia byt v silade s ostatnymi pravnymi predpismi Unie.

Funkcia koformulantov sa musi Specifikovat vyberom z tychto moznosti:

S

) adhezivum (lepidlo),

b) odpenovac,

¢) prostriedok proti zamfzaniu,
d) spojivo,

e) pufer,

f) nosic,

g) dezodorant,

h) dispergétor,

i) farbivo,

() U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1.
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1.5.

1.6.

j)
k)

l)

m) konzervacny prostriedok,

<

)

davidlo (emetikum),
emulgdtor,

hnojivo,

odorant,
parfum,
propelent,
repelent,
rozpustadlo,
stabiliztor,
zahustovadlo,
zmacadlo,

iné (3pecifikuje Ziadatel).

Musi sa uviest opis vyrobného postupu.

Typ pripravku na ochranu rastlin a jeho kéd

Typ a kdd pripravku na ochranu rastlin sa oznacia v stlade s poslednym vydanim Prirucky na vypracovavanie
a vyuzivanie Specifikdcii pesticidov FAO a WHO (Manual on development and use of FAO and WHO
specifications for pesticides) vypracovanej Spoloénym stretnutim odbornikov. FAO/WHO na S$pecifikdcie
pesticidov (FAO/WHO Joint Meeting on Pesticide Specifications, JMPS).

Ak dany pripravok na ochranu rastlin nie je v tejto publikdcii presne vymedzeny, musi sa uviest tplny opis
fyzikdlnej povahy a fyzikdlneho stavu tohto pripravku na ochranu rastlin spolo¢ne s ndvrhom na vhodny opis

typu pripravku na ochranu rastlin a ndvrhom jeho definicie.

Funkcia

Funkcia sa musi $pecifikovat vyberom z tychto moZznosti:

o

)
)

=5

akaricid,
baktericid,
fungicid,
herbicid,
insekticid,
moluskocid,
nematocid,
rastovy reguldtor,
repelent,
rodenticid,
semiochemikalie,
talpicid,

viricid,

ind (Specifikuje Ziadatel).
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ODDIEL 2.

Fyzikdlne, chemické a technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

Musi sa uviest, do akej miery pripravky na ochranu rastlin, o autoriziciu ktorych sa Ziada, splfiajii prislusné 3pecifikicie
FAO/WHO. Ziadatel musi podrobne opisat odchylky od tychto $pecifikicii a odovodnit ich.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Vzhlad

Musi sa uviest opis farby a fyzikdlneho stavu pripravku na ochranu rastlin.

Vybusnost a oxidacné vlastnosti

Musia sa stanovit a uviest vybusné a oxidacné vlastnosti pripravkov na ochranu rastlin. Teoreticky odhad na
zdklade Struktiry sa akceptuje, ak splfia kritérid stanovené v prilohe 6 k Odportcaniam OSN pre prepravu
nebezpecného tovaru, Prirucka skasok a kritérif [Recommendations on the Transport of Dangerous Goods,
Manual of Tests and Criteria (1)].

Horlavost a samovolné vznietenie

Musi sa stanovif a uviest bod vzplanutia kvapalin, ktoré obsahuji horlavé rozpustadld. Musi sa stanovit
a uviest horlavost pevnych pripravkov na ochranu rastlin a plynov. Teoreticky odhad na zaklade struktiry sa
akceptuje, ak spliia kritérid stanovené v prilohe 6 k Odportacaniam OSN pre prepravu nebezpecného tovaru,
Prirucka skasok a kritérif.

Musi sa stanovit a uviest samovolné vznietenie pripravkov.

Kyslost, zisaditost a hodnota pH

V pripade pripravkov na ochranu rastlin na bdze vody sa musi stanovit a uviest hodnota pH neriedeného
pripravku na ochranu rastlin.

V pripade pevnych pripravkov na ochranu rastlin a kvapalnych pripravkov na ochranu rastlin, ktoré nie st na
béze vody a ktoré sa maju aplikovat ako vodny roztok, sa musi stanovit a uviest pH 1 % roztoku pripravku
na ochranu rastlin.

V pripade pripravkov na ochranu rastlin, ktoré st kyslé (pH < 4) alebo zdsadité (pH > 10), sa musi stanovit
a uviest kyslost alebo zdsaditost.

Viskozita a povrchové napitie

V pripade kvapalnych pripravkov sa musi stanovit viskozita pri dvoch $mykovych rychlostiach a pri 20 °C
a 40°C a musi sa uviest spolu s podmienkami skasky. Povrchové napitie sa musi stanovif pri najvyssej
koncentrécii.

V pripade kvapalnych pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich 210 % uhlovodikov, v pripade ktorych je
kinematickd viskozita mensia ako 7 x 10°® m2[sek pri 40 °C, sa musi stanovif a uviest povrchové napitie
neriedeného pripravku pri 25 °C.

Relativna hustota a sypnd hmotnost

Musi sa stanovit a uviest relativna hustota kvapalnych pripravkov na ochranu rastlin.

Musi sa stanovit a uviest sypnd hmotnost (volne sypaného pripravku a po straseni) pripravkov na ochranu
rastlin vo forme prasku alebo grandl.

Stabilita pri skladovani a obdobie skladovatelnosti: i¢inky teploty na technické vlastnosti pripravku
na ochranu rastlin

Musi sa stanovit a uviest stabilita pripravku na ochranu rastlin po zrychlenom skladovani pocas 14 dni pri
teplote 54 °C. Udaje ziskané na zdklade alternativnych kombindcif Casu a teploty (napr. 8 tyzditov pri 40 °C,
12 tyzdiiov pri 35 °C alebo 18 tyzdiiov pri 30 °C) sa mozu predlozit ako alternativne tdaje o zrychlenom
skladovani. Tdto skaska by sa mala vykonat v baleni vyhotovenom z rovnakého materidlu ako komercné
balenie.

(1) OSN New York a Zeneva (2009) publikdcia ISBN 978-92-1-139135-0.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.5.3.

2.8.5.4.

2.8.6.

Ak po skiske tepelnej stability klesne obsah tacinnej litky o viac ako 5 % povodne stanoveného obsahu,
musia sa uviest informdcie o produktoch rozkladu.

V pripade kvapalnych pripravkov na ochranu rastlin sa musi stanovit a uviest tcinok nizkych teplot na
stabilitu.

Musi sa stanovit a uviest obdobie skladovatelnosti pripravku na ochranu rastlin pri teplote okolia. V pripade,
ze obdobie skladovatelnosti je kratsie ako dva roky, musi sa uviest obdobie skladovatelnosti pripravku
v mesiacoch, pricom sa 3pecifikuji prislusné teploty. Balenie pouzité pri skaske stability pri teplote okolia
musi byt vyhotovené z rovnakého materidlu ako komercné balenie. Ak je to vhodné, musia sa poskytnait
tdaje o obsahu relevantnych necistot pred skladovanim a po fom.

Technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

Technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin sa musia stanovit a uviest pri vhodnych koncentracidch.

Zmdcatelnost

Musi sa stanovit a uviest zmdcatelnost pevnych pripravkov na ochranu rastlin, ktoré sa pred pouzitim riedia.

Perzistentnd penivost

Musi sa stanovit a uviest perzistencia penenia pripravkov na ochranu rastlin, ktoré maja byt riedené vodou.

Suspendovatelnost, spontdnnost disperzie a stdlost disperzie

Musi sa stanovit a uviest suspendovatelnost a spontdnnost disperzie pripravkov dispergovatelnych vo vode.

Musi sa stanovit a uviest stabilita disperzie pripravkov na ochranu rastlin, ako napriklad suspenznych emulzif
na bdze vody (SE), suspenznych koncentritov na bédze oleja (OD) alebo emulgovatelnych grandl rozpustnych
vodou (EG).

Ryichlost rozpistania a stabilita pri riedeni

Musi sa stanovit a uviest rychlost rozpustania pripravkov rozpustnych vo vode a ich stabilita pri riedent.

Rozdelenie velkosti castic, obsah prachu, oter a mechanickd stabilita
Rozdelenie velkosti ¢astic

V pripade pripravkov dispergovatelnych vo vode sa musi vykonat a uviest skiiska na mokrom site.
Musi sa stanovit a uviest rozdelenie velkosti Castic v pripade praskov a suspenznych koncentritov.
Musi sa stanovit a uviest rozpitie nomindlnej velkosti grandil.

Obsah prachu

Musi sa stanovit a uviest obsah prachu v granulovanych pripravkoch na ochranu rastlin.

Ak vysledky ukdzu, Ze obsah prachu je > 1 % hmotnosti, musi sa stanovit a uviest velkost vzniknutych castic
prachu.

Oter

Musia sa stanovit a uviest charakteristiky oteru volne balenych grandl a tabliet.

Tvrdost a integrita

Musi sa stanovit a uviest tvrdost a integrita tabliet.

Emulgovatelnost, reemulgovatelnost a stabilita emulzie

Musi sa stanovit a uviest emulgovatelnost, stabilita emulzie a reemulgovatelnost pripravkov na ochranu
rastlin, ktoré existujii ako emulzie v nddrzi postrekovaca.
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2.9.

Tekutost, vylievatelnost a prasnost

Musia sa stanovit a uviest tieto charakteristiky:

— tekutost granulovanych pripravkov na ochranu rastlin,

— vylievatelnost suspenzif a

— prasnost prachotvornych praskov po zrychlenom skladovani podla odseku 2.7.

Fyzikdlna a chemickd zlu¢itelnost s inymi pripravkami vritane pripravkov na ochranu rastlin,
s ktorymi sa md pouZivanie pripravku autorizovat

Musi sa stanovit a uviest fyzikdlna a chemickd zlucitelnost odporticanych zmesi ,tank mix“. Ak je zndme, Ze
zmesi nie st zlucitelné, musi sa tito skutocnost uviest.

Prilnavost a distribiicia na povrchu semien

V pripade pripravkov na ochranu rastlin uréenych na osetrenie osiva sa musi stanovit a uviest ich distribdcia
a prilnavost.

DalSie stadie
Doplaujiice $tiidie potrebné na klasifikiciu pripravku na ochranu rastlin podla nebezpecenstva sa musia

vykonat v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008.

ODDIEL 3.

Udaje o pouziti

Musia sa predlozit tdaje o pouziti pripravku, ktoré zodpovedajii spravnej praxi ochrany rastlin.

3.1.

3.2.

3.3.

Predpokladand oblast pouZitia
Sdcasné a navrhované oblasti pouzitia sa musia $pecifikovat vyberom z tychto oblasti:

a) polné pouzitie, ako je polnohospodarstvo, zdhradnictvo, lesnictvo a vinohradnictvo, plodiny pestované
v chrdnenom prostredi, okrasnd zelen, boj proti burinim na neobhospodarovanych plochéach;

b) domdce zdhradkérstvo;

¢) izbové rastliny;

d) skladovanie rastlinnych produktov;
e) ind (Specifikuje Ziadatel).

Utinky na $kodlivé organizmy
Musi sa stanovit a uviest povaha Gcinkov na $kodlivé organizmy:
a) dotykovy tcinok;

b) zalddo¢ny tcinok;

¢) inhalacny Gcinok;

d) fungitoxicky tcinok;

¢) fungistaticky tcinok;

f) desikant;

g) inhibitory reprodukcie;

h) iny ($pecifikuje Ziadatel).

Okrem toho sa musi Specifikovat, ¢i md pripravok na ochranu rastlin systémovy alebo nesystémovy tcinok
v rastlindch.

Podrobnosti o plinovanom pouZiti
Musia sa uviest podrobnosti o pldinovanom pouziti vritane tychto informdcii, ak st relevantné:

— dosiahnuté Géinky, napriklad potlacenie klicenia, spomalenie zretia, skratenie dlzky stopky, zvysenie
plodnosti,
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

— typy regulovanych skodlivych organizmov,
— rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré maji byt chrdnené.
Aplika¢né mnoZstvo a koncentricia tcinnej litky

V pripade kazdej metddy aplikdcie a kazdého pouzitia sa musi uviest aplikatné mnoZstvo pripravku na
ochranu rastlin (v g, kg, mL alebo L) a G¢innej litky (v g alebo kg) na osetrovanti jednotku (ha, m?, m?).

Aplikacné mnozstvd sa podla moznosti vyjadruji v jednej z nasledujicich jednotiek:
— g, kg, mL alebo L na ha,
— kg alebo L na m?,

— g, kg, mL alebo L na tonu.

V pripade plodin pestovanych v chrdnenom prostredi a v domdcom zahradkirstve sa pouzivané mnozstva
vyjadruji v:

— g, kg, mL alebo L na 100 m?, alebo

— g, kg, mL alebo L na m>.

Obsah tcinnej latky sa podla moznosti vyjadruje v:
— g alebo mL na L, alebo

— g alebo mL na kg.

Metédda aplikdcie

Musi sa podrobne opisat navrhnutd metdda aplikdcie, pricom sa uvedie pripadny typ zariadenia, ktoré sa mé
pouzit, ako aj typ a objem rozpustadla, ktoré sa md pouzit na jednotku plochy alebo objemu.

Pocet a terminy aplikdcii a trvanie ochrany

Musi sa stanovit a uviest maximdlny pocet aplikdcii, ktoré sa maji vykonat, a ich terminy. V relevantnych
pripadoch sa musia uviest prislusné stadid rastu plodin alebo rastlin, ktoré maji byt chrdnené, a vyvojové
§tadid skodlivych organizmov. Podla moznosti sa uvedie interval medzi aplikdciami vyjadreny v dnoch.

Mus{ sa uviest dfzka trvania ochrany tak po kazdej aplikacii, ako aj po maximalnom pocte aplikacii, ktoré sa
maji vykonat.

Nevyhnutné ochranné obdobia alebo iné bezpecnostné opatrenia s cielom zamedzit fytotoxickym
dcinkom na ndsledné plodiny

V relevantnych pripadoch sa musia uviest minimdlne ochranné obdobia medzi poslednou aplikdciou
a vysevom alebo vysadbou ndslednych plodin, ktoré si nevyhnutné na ucely zamedzenia fytotoxickym
uc¢inkom na ndsledné plodiny; ochranné obdobia vyplyvajii z idajov predlozenych v silade s odsekom 6.5.1.
Musi sa uviest pripadné obmedzenie vyberu ndslednych plodin.

Névrh ndvodu na pouzitie

Poskytne sa navrhovany ndvod na pouzitie pripravku na ochranu rastlin, ktory sa mé vytlacit na etiketdch

a pribalovych letdkoch.

ODDIEL 4.
Dalsie informdcie o pripravku na ochranu rastlin
Ochranné obdobia a iné bezpecnostné opatrenia na ochranu l'udi, zvierat a Zivotného prostredia

Poskytnuté informdcie musia vyplyvat z tdajov poskytnutych v stvislosti s G¢innymi litkami a z ddajov
poskytnutych v stlade s oddielmi 7 a 8 a musia byt nimi podlozené.

V relevantnych pripadoch sa musia Specifikovat ochranné obdobia pred zberom trody, ochranné obdobia
pred vstupom do porastu alebo zadrziavacie obdobia nevyhnutné na minimalizdciu pritomnosti rezidui
v plodindch, rastlinch a rastlinnych produktoch alebo na nich alebo na o3etrenych plochédch ¢i v osetrenych
priestoroch s cielom zabezpecit ochranu osob, zvierat a Zivotného prostredia, napr.:

a) ochranné obdobie (v ditoch) pred zberom trody v pripade kazdej prislusnej plodiny;

b) ochranné obdobie (v diioch) pred vstupom hospodarskych zvierat na pastviny;
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¢) ochranné obdobie (v hodindch alebo v dnoch) pred vstupom ludi do osetrenych porastov, budov alebo
oSetrenych priestorov;

d) zadrziavacie obdobie (v diioch) v pripade krmiv pre zvieratd a v pripade pozberového pouzitia;
¢) ochranné obdobie (v diioch) medzi aplikdciou a manipuldciou s oSetrenymi produktmi;
f) ochranné obdobie (v diioch) medzi poslednou aplikdciou a vysevom alebo vysadbou néslednych plodin.

Ak je to z hladiska vysledkov skisok nevyhnutné, musia sa uviest informdcie o vSetkych 3pecifickych
polnohospodarskych, fytosanitirnych alebo environmentdlnych podmienkach, za ktorych sa pripravok na
ochranu rastlin smie alebo nesmie pouzit.

4.2. Odporicané metédy a bezpecnostné opatrenia

Ziadatel musi uviest odporG¢ané metddy a bezpecnostné opatrenia tykajlice sa umyvania/Cistenia strojov
a ochrannych prostriedkov, podrobné postupy pri manipuldcii s pripravkami pri skladovani tak v sklade,
ako aj u pouzivatela, pri ich preprave a v pripade poziaru. Musi sa podrobne opisat Gcinnost postupov
Cistenia. Musia sa poskytnit informdcie o spalindch, ak st k dispozicii. Musia sa Specifikovat rizikd, ktoré
pravdepodobne vzniknd, a metédy a postupy na minimalizdciu vznikajtcich nebezpecenstiev. Musia sa uviest
postupy na prevenciu alebo minimalizaciu vzniku odpadov alebo zvyskov.

Ak je to vhodné, musi sa uviest povaha a vlastnosti navrhovaného ochranného odevu a vybavenia. Poskytnuté
udaje musia postacovat na vyhodnotenie vhodnosti a Gcinnosti v redlnych podmienkach pouzitia (napr. na
poli alebo v skleniku).

4.3 Mimoriadne opatrenia v pripade nehody

Musia sa uviest podrobné postupy, podla ktorych sa méd postupovat v pripade nehody, ¢i uz k nej dojde pri
preprave, skladovani alebo pouziti. Tieto postupy musia zahfnat:

a) zachytenie v pripade rozsypania alebo rozliatia;

b) dekontamindciu ploch, vozidiel a budov;

¢) zneskodnenie poskodenych obalov, adsorbentov a dalsich materidlov;

d) ochranu zasahujticich pracovnikov a obyvatelov vritane okolostojacich osob;
e) opatrenia prvej pomoci.

4.4, Obal, zluditelnost pripravku na ochranu rastlin s navrhovanymi obalovymi materidlmi

Obal, ktory sa méd pouzit, sa musi podrobne opisat a $pecifikovat z hladiska pouzitych materidlov, sposobu
zhotovenia (napriklad extrudovany, zvérany), velkosti a kapacity, hrtibky steny, velkosti otvoru, typu uzdveru
a tesnenia. Obal musi byt navrhnuty tak, aby v ¢o najvicsej moznej miere obmedzil expoziciu operdtorov
a Zivotného prostredia.

Vietky pouZité obaly musia byt v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi Unie tykajiicimi sa prepravy
a bezpecnej manipuldcie.

4.5. Postupy na zneskodnenie alebo dekontamindciu pripravku na ochranu rastlin a jeho obalu

Musia sa vypracovat postupy na zneSkodnenie a dekontamindciu malych mnozstiev pripravku (u pouzivatela)
i velkych mnozstiev pripravku (v sklade). Postupy musia byt v stlade s platnymi predpismi, ktoré sa tykaja
zne$kodnenia odpadov a toxickych odpadov. Navrhnuté sposoby zneskodnenia nesmd mat neprijatelné
ucinky na zivotné prostredie a musia byt finan¢ne najvhodnej$imi a najpraktickej$imi sposobmi zneskodne-
nia.

4.5.1. Postupy neutralizdcie

Postupy neutralizdcie (napr. reakciou s inymi ldtkami v zdujme tvorby menej toxickych zlicenin), ktoré sa
pouzivaji v pripade ndhodného rozsypania alebo rozliatia, sa musia opisat, ak je ich mozné uplatnit.
Produkty vznikajiice po neutralizdcii sa musia prakticky alebo teoreticky vyhodnotit a uviest.
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Uvod

Riadené spalovanie

Chemické t¢inné latky, ako aj pripravky na ochranu rastlin, ktoré ich obsahuji, kontaminované materidly
alebo kontaminované obaly sa musia zneskodriovat prostrednictvom riadeného spalovania v povolenej
spalovni v stlade s kritériami stanovenymi v smernici Rady 94/67/ES (1).

Ak riadené spalovanie nie je uprednostiiovanou metdédou zneskodnenia, musia sa poskytnit Gplné informécie
o alternativnej met6de bezpecného zneskodnenia. V stvislosti s takymito metédami sa musia uviest idaje na
stanovenie ich Gcinnosti a bezpecnosti.

ODDIEL 5.

Analytické metody

Ustanovenia tohto oddielu sa tykajui analytickych metdd pouzivanych na acely tvorby tdajov pred autorizdciou a poza-
dovanych na ucely kontroly a monitorovania po autorizdcii.

Musi sa predlozit opis metdd zahffiajici podrobné tdaje o pouzitom zariadeni, pouzitych materidloch a podmienkach.

Na poziadanie sa musia poskytnit:

i)
=

=

analytické Standardy precistenej Gcinnej ldtky a pripravku na ochranu rastlin;

vzorky technickej acinnej latky;

¢) analytické Standardy relevantnych metabolitov a vetkych ostatnych zloziek zahrnutych vo vietkych definicidch reziduf
na tcely monitorovania;

&

vzorky referencnych ldtok s ohladom na relevantné necistoty.

Okrem toho, §tandardy uvedené v pism. a) a c) sa musia podla moZznosti komeréne spristupnit a na vyziadanie sa musi
uviest ndzov distribucnej spolo¢nosti.

5.1.
5.1.1.

Metddy pouzivané na tvorbu predautorizaénych ddajov

Metddy na analyzu pripravku na ochranu rastlin

Musi sa predlozit Gplny opis metdd na stanovenie:

a) Gcinnej latky afalebo variantu v pripravku na ochranu rastlin;

b) relevantnych necistot, ktoré sa zistili v technickom materidli alebo ktoré moézu vznikndt pocas vyroby
pripravku na ochranu rastlin ¢i degraddciou pripravku na ochranu rastlin pocas skladovania;

¢) relevantnych koformulantov alebo zloziek koformulantov v pripade, ak to pozadujt prislusné vnitrostatne
organy.

Ak pripravok na ochranu rastlin obsahuje viac ako jednu G¢innd latku afalebo variant, musi sa opisat metdda,
ktorou je mozné stanovit kazda ac¢innd latku/ kazdy variant v pritomnosti ostatnych Gcinnych latok/varian-
tov. V pripade nepredlozenia kombinovanej metddy sa musia uviest technické priciny.

Musi sa postdit a uviest moznost uplatnenia metéd CIPAC. V pripade pouzitia jednej z metéd CIPAC nie je
potrebné predlozit dalsie idaje na validdciu, ale musia sa predlozit priklady chromatogramov, ak st k dispo-
zicii.

Musi sa stanovit a uviest $pecifickost metéd. Okrem toho sa stanovi rozsah interferencie inych ldtok pritom-
nych v pripravku na ochranu rastlin (napr. necistot alebo koformulantov).

(") U.v. ES L 365, 31.12.1994, 5. 34.
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5.2.

Musi sa stanovit a uviest linearita metéd. Rozsah kalibricie musi presahovat (najmenej o 20 %) najvyssi
a najniz$i nomindlny obsah analytu v prislusnych analytickych roztokoch. Musia sa vykonat bud dve stano-
venia pri troch alebo viacerych koncentricidch, alebo samostatné stanovenia pri piatich alebo viacerych
koncentrédcidch. Musi sa uviest rovnica kalibracnej krivky a korelacny koeficient a predlozit typicky kalibracny
graf. V pripade, Ze sa pouZije nelinedrna odozva, musi Ziadatel tato skuto¢nost odovodnit.

Musi sa stanovit a uviest presnost (opakovatelnost) metéd. Musi sa vykonaf najmenej paf opakovanych
stanoveni, pricom sa musi uviest priemernd odchylka, relativna smerodajnd odchylka a pocet stanoveni.
Spravnost metdd sa musi stanovit na zdklade aspon dvoch reprezentativnych vzoriek pri hladindch zodpo-
vedajticich $pecifikdcii materidlu. Musi sa stanovi a uviest priemernd odchylka a relativna smerodajnd
odchylka vytaznosti.

V pripade relevantnych necistot a, pokial je to potrebné, v pripade relevantnych koformulantov sa musi
stanovit a uviest medza stanovitelnosti (LOQ), ktord musi zodpovedat koncentracii analytu, ktord je toxiko-
logicky alebo environmentdlne vyznamnd, alebo, v relevantnych pripadoch, koncentracii, ktord sa vytvori
pocas skladovania pripravku.

Metddy na stanovenie rezidui

Musi sa predlozit Gplny opis metdd, ktorymi sa vo vietkych oblastiach uvedenych v dokumentécii stanovia
rezidud neoznacené izotopom, ako sa uvddza v tychto odsekoch:

a) v pode, vo vode, v sedimente, ovzdusi a vo vietkych dalsich matriciach pouzitych na tGcely stidii o osude
v Zivotnom prostredi;

v pdde, vo vode a vo vietkych dalsich matriciach pouzitych na podporu stadii G¢innosti;

=

¢) v krmivéch, telesnych tekutindch a tkanivéch, ovzdusi a vo vsetkych dalsich matriciach pouzitych na dcely
toxikologickych studii;

R

v telesnych tekutindch, ovzdusi a vo vietkych daldich matriciach pouzitych na tdéely $tadif expozicie
operatorov, pracovnikov, obyvatelov a okolostojacich osob;

o
-

v rastlindch, rastlinnych produktoch, spracovanych potravindrskych komoditich, potravindch rastlinného
a Zivoc¢isneho povodu, krmivich alebo na nich a vo vSetkych dalsich matriciach na tcely rezidudlnych
stadif;

f) v pode, vo vode, v sedimente, krmive a vo vietkych dalsich matriciach pouzitych na tcely ekotoxikolo-
gickych stadi;

g) vo vode, v tlmivych roztokoch, organickych rozpuastadlich a vo vietkych dalsich matriciach, ktoré st
vysledkom skasok fyzikdlnych a chemickych vlastnosti.

Musi sa stanovit a uviest $pecifickost metéd. Ak je to vhodné, musia sa predlozit validované metddy
potvrdzovania.

Musi sa stanovit a uviest linearita, vytaznost a presnost (opakovatelnost) metéd.

Udaje sa musia vygenerovat na tirovni medze stanovitelnosti a bud na pravdepodobnych hladindch rezidui
alebo na trovni desatndsobku medze stanovitelnosti. Medza stanovitelnosti sa musi stanovit a uviest pre
kazda zlozku zahrnutt do definicie rezidui.

Metédy na tcely kontroly a monitorovania po autorizdcii

Pokial je to prakticky mozné, musi sa pri tychto metddach uplatiiovat ¢o najjednoduchsi pristup, musia
vyzadovat ¢o najmensie ndklady a bezne dostupné zariadenie.

Analytické metody na stanovenie acinnej ldtky a relevantnych necistot v pripravku na ochranu rastlin sa
musia predlozit, pokial ziadatel' nepreukdze, Ze mozno uplatnit metddy, ktoré uz boli predlozené v siilade
s poziadavkami stanovenymi v odseku 5.1.1.

Musia sa uplatnit ustanovenia stanovené v odseku 5.1.1.
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Musi sa predlozit Giplny opis metdd na stanovenie rezidui:

— v alebo na rastlindch, rastlinnych produktoch, spracovanych potravinovych komoditéch, potravinich

a krmive rastlinného a Zivo¢isneho povodu,

— v telesnych tekutindch a tkanivdch,

— v ovzdusi, pokial Ziadatel nepreukdze, Ze expozicia operdtorov, pracovnikov, obyvatelov alebo okolo-
stojacich 0sob je zanedbatelnd.

Ziadatel sa moze od takejto poziadavky odchylit, ak preukdze, ze mozno uplatnit metody predlozené v silade
s poziadavkami stanovenymi v odseku 4.2 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

Specifickost met6d musi umoznif stanovenie vietkych zloziek, ktoré st zahrnuté v definicii rezidui na Géely
monitorovania. Ak je to vhodné, musia sa predlozit validované metédy potvrdzovania.

Musi sa stanovit a uviest linearita, vjtaznost a presnost (opakovatelnost) metdd.

Udaje sa musia vygenerovat na trovni medze stanovitelnosti a bud na pravdepodobnych hladindch rezidui
alebo na drovni desatndsobku medze stanovitelnosti. Medza stanovitelnosti sa musi stanovit a uviest pre
kazdd zlozku zahrnutd do definicie rezidui na dcely monitorovania.

V pripade rezidui v potravindch a krmivach rastlinného a Zzivocisneho povodu alebo na nich a v pripade
rezidui v pitnej vode sa reprodukovatelnost danej metddy musi stanovit prostrednictvom validdcie nezdvislym
laboratériom a musi sa uviest.

ODDIEL 6.

Udaje o iicinnosti

Uvod

Predlozené tidaje musia postaovat na vyhodnotenie pripravku na ochranu rastlin. Na ich zdklade musi byt
mozné vyhodnotit charakter a rozsah prospechu z pouzitia pripravku na ochranu rastlin, v porovnani
s kontrolou s neoSetrenou plodinou a s vhodnymi referenénymi pripravkami a prahmi $kodlivosti, ak
existujt, a vymedzit podmienky jeho pouzitia.

Pocet pokusov, ktoré treba vykonat a uviest, zavisi od faktorov, ako je miera, do akej st zndme vlastnosti
ucinnych latok, ktoré pripravok obsahuje, a od rozsahu podmienok, ktoré vzniknd, vrdtane rozmanitosti
fytosanitdrnych podmienok, klimatickych rozdielov, odlisnych polnohospodérskych postupov, jednotnosti
plodin, sposobu aplikicie, typu $kodlivého organizmu a typu pripravku na ochranu rastlin.

Predlozené tdaje musia dostatocne potvrdzovat, Ze sposoby pouzivania pripravku na ochranu rastlin st
reprezentativne pre dané regiony a pre $kdlu podmienok, ktoré sa pravdepodobne vyskytnii v dotknutych
regi6noch, v ktorych sa md pripravok pouzit. Ak Ziadatel tvrdi, Ze skasky v jednom alebo viacerych
navrhovanych regiénoch pouZzitia nie s potrebné, pretoze podmienky v nich st porovnatelné s podmienkami
v inych regiénoch, v ktorych sa uz skasky vykonali, musi tvrdenie o porovnatelnosti dolozit pisomnymi
dokladmi.

V zéujme posidenia pripadnych sezonnych rozdielov sa musia ziskat a predlozit dostatocné tdaje, ktoré
potvrdzuji posobenie pripravku na ochranu rastlin v kazdom agronomicky a klimaticky odlisnom regione
v pripade kazdej jednotlivej kombindcie plodin (alebo komodit) a skodlivych organizmov. Ak je to relevantné,
musia sa predlozit tdaje o pokusoch tykajicich sa G¢innosti alebo fytotoxicity zvycajne vykonanych najmenej
pocas dvoch vegetacnych obdobi.

Ak pokusy z prvého vegetatného obdobia dostatocne potvrdzujii platnost tvrdeni vyjadrenych na zdklade
extrapoldcie vysledkov inych plodin, komodit alebo z inych situdcif ¢i skasok s velmi podobnymi pripravkami
na ochranu rastlin, musi Ziadatel predlozit oddvodnenie, pre¢o nevykond pokusy v druhom vegetacnom
obdobi. Ak z dovodov klimatickych alebo fytosanitdrnych podmienok, ¢i z inych dovodov maja tdaje ziskané
v ktoromkolvek prislusnom vegetaénom obdobi obmedzent hodnotu z hladiska postidenia posobenia, musia
sa vykonat a uviest pokusy v jednom alebo viacerych dalsich vegeta¢nych obdobiach.
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Predbeiné skasky

Na ziadost prislusného orgdnu sa musia v relevantnych pripadoch predlozit sahrnné spravy o predbeznych
sktiskach vrétane sklenikovych a polnych $tddif, ktoré sa pouzili na Gcely postidenia biologickej aktivity alebo
stanovenia rozsahu ddvkovania pripravku na ochranu rastlin a G¢innych ldtok, ktoré obsahuje. Tieto spravy
poskytuji prislusnému orgdnu dopliujice informacie v zdujme odovodnenia odporticanej davky pripravku na
ochranu rastlin a, ak pripravok na ochranu rastlin obsahuje viac ako jednu ucinnd ldtku, pomeru dcinnych
latok.

Skasanie tcinnosti

Skuisky musia poskytnit dostatoéné tdaje na vyhodnotenie trovne, trvania a spolahlivosti reguldcie alebo
ochrany pripadne inych zamyslanych Gcinkov pripravku na ochranu rastlin v porovnani s vhodnymi refe-
renénymi pripravkami, ak existujd.

Podmienky skiisok

Pokus musi podla moznosti pozostdvat z tychto troch komponentov: skdsany pripravok, referencny
pripravok a kontrola s neo3etrenou kultirou.

Posobenie pripravku na ochranu rastlin sa musi preskiimat v porovnani s vhodnymi referencnymi priprav-
kami, ak existuji. Pripravok na ochranu rastlin sa povazuje za vhodny referencny pripravok, ak splna
nasledujice poziadavky: je autorizovanym pripravkom, ktory v praxi preukdzal dostatocné posobenie za
podmienok v oblasti navrhovaného pouzitia (zdravie rastlin, polnohospodérstvo, zéhradnictvo, lesnictvo,
klima a pripadne Zivotné prostredie). Spektrum posobenia, ¢as a sposob aplikdcie, sposob posobenia musia
byt podobné ako v pripade skiisaného pripravku na ochranu rastlin. Ak to nie je mozné, musi sa referenény
pripravok a skasany pripravok aplikovat v stilade so stanovenym pouzitim.

Pripravky na ochranu rastlin sa skiSaji za okolnosti, za ktorych sa preukdzalo, Ze cielovy skodlivy orga-
nizmus je pritomny v miere, v ktorej md, alebo je zndme, Ze md nepriaznivé G¢inky (na vynos, kvalitu,
prevédzkovy zisk) na nechrdnend plodinu alebo pestovatel'skii plochu alebo na rastliny ¢i rastlinné produkty,
ktoré neboli o3etrené, alebo Ze skodlivy organizmus je pritomny v takej miere, Ze moZno vykonat hodnotenie
pripravku na ochranu rastlin.

V pripade pripravkov na ochranu rastlin uréenych na reguldciu $kodlivych organizmov sa musia vykonat
pokusy, ktoré preukdzu stupen reguldcie dotknutych druhov skodlivych organizmov alebo druhov reprezen-
tativnych pre cielové skupiny, ktorych sa tykaji tvrdenia. Pokial je to relevantné, pokusy musia zahfnat
rozlicné vyvojové §tadid zivotného cyklu skodlivych druhov a ich rozlicné kmene alebo rasy, ak mozno
predpokladat rozne stupne ich citlivosti. V relevantnych pripadoch mozu byt tieto skutocnosti predmetom
laboratérnych $tudii.

Pokusy, ktoré maji poskytnit ddaje o pripravkoch na ochranu rastlin, ktoré st reguldtormi rastu, musia
preukdzat stupen ucinkov na druhy, ktoré sa maji oSetrovat, a ich sicastou musi byt preskiimanie rozdiel-
nych odoziev reprezentativnej vzorky spektra kultivarov, pre ktoré sa pouzitie pripravku navrhuje.

V zdujme objasnenia vplyvu ddvky na odozvu sa niektoré pokusy vykondvaji aj s dévkovymi mnozstvami
niz$imi, ako je odporucend hodnota, aby bolo mozné posidit, ¢i odporucené mnoZstvo predstavuje
minimum nevyhnutné na dosiahnutie pozadovaného Géinku.

Dizka trvania Gcinkov odetrenia sa musi skimat vo vzfahu k reguldcii cielového organizmu pripadne vo
vztahu k G¢inku na osetrené rastliny alebo rastlinné produkty. Ked sa pre navrhovany sposob pouzitia
pripravku odporiica viac nez jedna aplikicia, musia sa uviest pokusy, ktorymi sa zistovala dizka trvania
ucinkov aplikdcie, nevyhnutny pocet aplikdcii a pozadované intervaly medzi nimi.

Musia sa predlozit dokazy o tom, Ze odportucand ddvka, terminy a sposob aplikdcie zabezpecuji dostatocnt
reguldciu ¢i ochranu, alebo Ze majii zamyslany dc¢inok za vsetkych okolnosti, ktoré sa pravdepodobne
vyskytnii v praxi.

Pokial existuji jasné dokazy o tom, Ze environmentdlne faktory ako teplota alebo ddzd pravdepodobne
vyznamne ovplyvnia pésobenie pripravku na ochranu rastlin, musi sa vykonat a uviest preskiimanie ticinkov
takychto faktorov na posobenie pripravku, najmi ak st zndme vplyvy uvedenych faktorov na posobenie
chemicky pribuznych pripravkov.

Ak sa na navrhovanej etikete odporti¢a pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inymi pripravkami na ochranu
rastlin alebo s adjuvantmi, musia sa uviest informdcie o poésobeni zmesi.
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Pokusy musia byt navrhnuté tak, aby bolo mozné skiimat $pecifické aspekty, minimalizovat ti¢inky ndhod-
nych odchylok medzi rozlicnymi castami kazdého stanovista a aby bolo mozné podrobit vhodné vysledky
Statistickej analyze. Navrh, analyza a vykonanie pokusov a sprdva o nich musia byt v stlade so $pecifickymi
Standardmi Eurdpskej a stredozemnej organizdcie pre ochranu rastlin (European and Mediterranean Plant
Protection Organisation, EPPO), ak st k dispozicii. Odchylky od dostupnych metodik EPPO sa mozu akcep-
tovat, ak ndvrh pokusov spliia minimalne poziadavky prislusného $tandardu EPPO a je plne opisany a odovod-
neny. Sprdva mus{ zahffiat podrobné a kritické zhodnotenie tidajov.

Vhodné vysledky sa musia podrobit Statistickej analyze; pouZzité usmernenie k skdaskam sa v pripade potreby
musi prisposobit tak, aby takdto analyza bola moznd.

V relevantnych pripadoch sa na preukdzanie uc¢innosti mozu vyzadovat dokazy o vynose a kvalite.

Informdcie o rezistencii alebo jej moznom vyvoji

Musia sa predlozit laboratérne ddaje a, ak existuji, informdcie z polného pouzitia o vyskyte a vyvoji
rezistencie alebo krizovej rezistencie populdcii $kodlivych organizmov vo¢i Gé¢innym litkam alebo proti
pribuznym d¢innym ldtkam. Ak takéto informdcie nie st priamo relevantné pre pouzitia, v pripade ktorych
sa ziada o autorizdciu alebo jej obnovenie (odlisné druhy skodlivych organizmov alebo odlisné plodiny),
musia sa aj tak predlozit v sthrnnej forme, ak st k dispozicii, pretoze moézu upozornit na pravdepodobny
vyvoj rezistencie cielovej populdcie.

Ak je k dispozicii dokaz alebo informdcia o pravdepodobnom vyvoji rezistencie pri komerénom pouzivani,
musi sa obstarat a predlozit dokaz o citlivosti populdcie prislusného skodlivého organizmu na pripravok na
ochranu rastlin. V takych pripadoch sa musi predlozit stratégia riadenia, ktorou sa pravdepodobnost vyvoja
rezistencie cielovych druhov znizi na minimum. Této stratégia riadenia musi zohladnovat a odkazovat na
vetky relevantné existujice stratégie a uz zavedené obmedzenia.

Nepriaznivé dcinky na oSetrované plodiny
Fytotoxicita pre cielové rastliny (vrdtane odlisnjch kultivarov) alebo pre cielové rastlinné produkty

Skuska musi poskytnit dostatocné tdaje na vyhodnotenie posobenia pripravku na ochranu rastlin a mozného
vyskytu fytotoxicity po osetreni pripravkom na ochranu rastlin.

Podmienky skdsok

Pokial' ide o herbicidy, musi sa vykonat testovanie s ddvkou, ktord zodpovedd dvojndsobku odportcanej
davky. V pripade inych pripravkov na ochranu rastlin, pri ktorych sa pocas pokusov vykonanych v stilade
s odsekom 6.2 spozoruji nepriaznivé Gcinky, hoci len prechodné, sa hranice selektivity ciefovych plodin
stanovia pouzitim vyssich ddvok ako odporicané aplikacné mnozstvd. V pripade, Ze sa spozoruji zdvazné
fytotoxické t¢inky, musi sa preskimat aj aplikdcia stredne velkého mnozstva.

V pripade, Ze sa vyskytnd nepriaznivé t¢inky, ktoré by vsak na zdklade tvrdenia mali byt bezvyznamné alebo
prechodné v porovnani s docielenym tzitkom vyplyvajicim z pouzitia pripravku, musi sa predlozit dokaz na
podporu takéhoto tvrdenia. V pripade potreby sa musia predloZit Gdaje o miere vynosu.

Musi sa preukdzat bezpe¢nost pripravku na ochranu rastlin vo vztahu k hlavnym kultivarom hlavnych plodin,
pre ktoré sa pripravok odporica, vritane G¢inkov na stupefi ich rastu, vitalitu a iné faktory, ktoré mozu
ovplyvnit ndchylnost na poskodenie alebo poranenie.

Potrebny rozsah informdcii o inych plodindch zdvisi od stupna ich podobnosti s hlavnymi plodinami, na
ktorych sa uz skasky vykonali, od mnozstva tdajov, ktoré st o tychto hlavnych plodindch k dispozicii, a ich
kvality a od stupiia podobnosti spdsobu pouzitia pripravku na ochranu rastlin, ak je to relevantné. Postaci
vykonat skasku s hlavnym typom pripravku na ochranu rastlin, ktory sa md autorizovat.

Ak sa na navrhovanej etikete odportica pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inym pripravkom na ochranu
rastlin, tento odsek sa vzfahuje na dand zmes.

Pri skiiskach stanovenych v odseku 6.2 sa musia vykonat pozorovania tykajice sa fytotoxicity.
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Zistené fytotoxické tcinky sa musia presne vyhodnotit a zaznamenat.

Vhodné vysledky by sa mali podrobit §tatistickej analyze; v pripade potreby sa pouZité usmernenie k skiskam
prisposobi v zdujme umoznenia takejto analyzy.

Utinky na vynosy osetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov

Skuska musi poskytniit dostato¢né tidaje na vyhodnotenie posobenia pripravku na ochranu rastlin a mozného
vyskytu zniZenia vynosu alebo straty pri skladovani osetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

V relevantnych pripadoch sa stanovia G¢inky pripravkov na ochranu rastlin na vynos alebo na jednotlivé
zlozky vynosu osetrenych rastlinnych produktov. Ak je pravdepodobné, Ze oSetrené rastliny alebo rastlinné
produkty sa budd skladovat, musi sa v relevantnych pripadoch stanovit G¢inok na vynos po skladovani
vratane idajov o ich skladovatelnosti.

Utinky na kvalitu rastlin alebo rastlinnych produktov

Pre jednotlivé plodiny sa mozu vyzadovat vhodné pozorovania parametrov kvality (napriklad kvalita zrna
obilnin, obsah cukru). Takéto informdcie mozno ziskat z prislusnych hodnoteni v rdmci pokusov opisanych
v odsekoch 6.2 a 6.4.1.

V relevantnych pripadoch sa vykonaji testy na zmenu farby.

Ucinky na procesy spracovania

V relevantnych pripadoch sa uskuto¢nia skisky na Géinky na procesy spracovania.

Vplyv na osetrené rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré sa majii pouZit na mnozitelské ticely

V relevantnych pripadoch sa musia predlozit dostato¢né tidaje a pozorovania na vyhodnotenie moznych
nepriaznivych G¢inkov o3etrenia pripravkom na ochranu rastlin na rastliny alebo rastlinné produkty pouzi-
vané na mnoZenie.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Tieto ddaje a pozorovania sa predkladajii vzdy, s vynimkou pripadov, ked navrhované pouzitia vylucuja
pouzivanie pripravku na plodindch urcenych na produkciu osiva, odrezkov, vyhonkov, hltz alebo cibil na
vysadbu.

Pozorovania inych neZiaducich alebo neplinovanych vedlajsich da¢inkov
Utinok na ndsledné plodiny

Musia sa predlozit dostato¢né tidaje na vyhodnotenie moznych nepriaznivych G¢inkov oSetrenia pripravkom
na ochranu rastlin na nésledné plodiny.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Ak z Gdajov ziskanych v sdlade s odsekom 9.1 vyplyva, Ze v pode alebo v rastlinnych materidloch, ako je
slama alebo organicky materidl, zostdvaji az do vysevu alebo vysadby moznych néslednych plodin vyznamné
rezidud G¢innej latky, jej metabolitov alebo produktov rozkladu, ktoré st alebo mozu byt biologicky aktivne
vodi ndslednym plodindm, musia sa predlozit pozorovania Gc¢inkov na zvycajné spektrum néslednych plodin.

Utinky na iné rastliny vrdtane susediacich plodin

Musia sa predlozit dostatocné tdaje na vyhodnotenie moznych nepriaznivych dc¢inkov osetrenia pripravkom
na ochranu rastlin na iné rastliny vratane susediacich plodin.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Pozorovania nepriaznivych G¢inkov na iné rastliny vritane zvycajného spektra susediacich plodin sa musia
predlozit, ak existuji ndznaky, Ze by pripravok na ochranu rastlin mohol na tieto rastliny posobit tdletom.
Musia sa predlozit dostatocné ddaje na preukdzanie, Ze rezidud pripravku na ochranu rastlin nezostdvaji
v aplikanom zariadeni po jeho vycisteni a Ze neexistuje Ziadne riziko pre ndsledne osetrené plodiny.
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Utinky na uZitocné a iné necielové organizmy

Musia sa uviest vietky priaznivé i nepriaznivé G¢inky na vyskyt inych Skodlivych organizmov, ktoré sa
pozorovali pri skiskach vykonanych v silade s poziadavkami tohto oddielu. Takisto sa musia uviest vSetky
pozorované G¢inky na Zivotné prostredie, ako napriklad d¢inky na volne Zijice zvieratd a necielové orga-
nizmy, a najmd U¢inky na uZitocné organizmy v pripade integrovanej ochrany proti skodcom (Integrated Pest
Management, IPM).

ODDIEL 7.
Toxikologické Stidie

Uvod

V zdujme vyhodnotenia toxicity pripravku na ochranu rastlin sa musia poskytnit informdcie o akitnej
toxicite, drdzdivosti a senzibilizdcii G¢innej latky. Ak je to vhodné, pri hodnoteni nebezpe¢nosti pripravku
na ochranu rastlin sa podla potreby pouzijii relevantné metdy vypoctu pouzivané na Klasifikdciu zmesi
stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008. Musia sa predloZit informdcie o sposobe toxického posobenia,
o toxikologickom profile a vietkych ostatnych zndmych toxikologickych aspektoch Gcinnej litky a litok
vzbudzujicich obavy, ak st k dispozicii.

Pritom by sa mali preskiimat mozné ucinky zloziek na toxicky potencidl celej zmesi.

Akdtna toxicita

Stadie, tdaje a informdcie, ktoré sa majt predlozit a vyhodnotit, musia postacovaf na to, aby bolo mozné
zistit G¢inky po jednorazovej expozicii pripravku na ochranu rastlin, ktory sa ma posudit, a najmé stanovit
alebo uviest:

a) toxicitu pripravku na ochranu rastlin;
b) toxicitu pripravku na ochranu rastlin v savislosti s G¢innou ltkou;

¢) Casovy priebeh a charakteristiku G¢inku s vyCerpdvajicimi podrobnostami o zmendch sprévania
a o pripadnych zdvaznych postmortdlnych patologickych nalezoch;

d) ak je to mozné, sposob toxického posobenia a
e) relativne nebezpecenstvo stvisiace s jednotlivymi cestami expozicie.

Aj ked ide v prvom rade o odhad prislusnych rozsahov toxicity, ziskané informédcie musia tiez umoznit
pripadnd klasifikdciu pripravku na ochranu rastlin v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008.

Ordlna toxicita
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Skuaska aktitnej ordlnej toxicity sa vykondva vzdy len vtedy, ked Ziadatel nedokdze odovodnit alternativny
pristup podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008. V takom pripade sa musi uviest alebo prostrednictvom valido-
vanej metddy spolahlivo predpovedat akitna ordlna toxicita vSetkych zloziek. Pritom by sa mali preskimat
mozné u¢inky zloziek na toxicky potencidl celej zmesi.

Dermdlna toxicita

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Skiska dermdlnej toxicity sa vykondva v zdvislosti od konkrétneho pripadu, pokial Ziadatel nedokdze
odovodnit alternativny pristup podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008. V takom pripade sa musi uviest alebo
prostrednictvom validovanej metédy spolahlivo predpovedat akdtna dermdlna toxicita vietkych zloZiek.
Pritom by sa mali preskiimat mozné ucinky zloziek na toxicky potencidl celej zmesi.

Namiesto vykonania tidie dermdlnej drézdivosti sa mozu pouzit vysledky silného podrédzdenia koze alebo jej
poleptania ziskané v rdmci dermélnej 3tadie.

Inhalacnd toxicita

Stadiou sa stanovi inhalacnd toxicita pripravku na ochranu rastlin alebo vyparov, ktoré produkuje, pre
potkany.
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Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stdia sa vykond v pripade, Ze pripravok na ochranu rastlin:
a) je plynom alebo skvapalnenym plynom;

b

=

je pripravkom na ochranu rastlin produkujicim dym alebo fumigantom;

¢) sa pouziva pomocou zahmlievacieho zariadenia;

=

je pripravkom na ochranu rastlin, ktory uvolfuje paru;

o
=

je doddvany v aerosélovom rozprasovaci;

f) md formu prasku alebo grandl, ktoré obsahuji vyznamny podiel ¢astic s priemerom < 50 pm (> 1% podiel
hmotnosti);

g) sa ma aplikovat z lietadla v pripade, ked je inhala¢nd expozicia relevantnd;

=

obsahuje t¢innd litku s tlakom pary > 1 x 102 Pa a m4 sa pouZivaf v uzavretych priestoroch, ako st
sklady alebo skleniky;

i) md sa aplikovat postrekom.

Stadia sa nevyzaduje, ak ziadatel' dokdze odovodnit alternativny pristup podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.
Na tento dcel sa musi uviest alebo prostrednictvom validovanej met6dy spolahlivo predpovedat akitna
inhala¢nd toxicita vietkych zloziek. Pritom by sa mali preskiimat mozné t¢inky zloziek na toxicky potencidl
celej zmesi.

Pokial nie je mozné oddvodnit expoziciu celého tela, musi sa pouzit expozicia hlavy/nosa.
Drdzdenie koZe

Z vysledkov stadie musi vyplynit potencidl pripravku na ochranu rastlin drazdit kozu vratane potencidlnej
vratnosti pozorovanych tcinkov.

Pred vykonanim §tidif in vivo na drdzdenie/poleptanie koze pripravkom na ochranu rastlin sa musi vykonat
dokladnd analyza existujticich relevantnych tidajov. Ak sa dostupné tidaje nepovazujii za dostatocné, mozu sa
dalsie tidaje ziskat uplatnenim sekvencného skiisania.

V rdmci stratégie skdsania sa musi uplatiiovat viacdroviiovy pristup:
1. postdenie potencidlu poleptat kozu s pouzitim validovanej testovacej met6dy in vitro;

2. postdenie potencidlu drazdit kozu s pouzitim validovanej skisobnej metédy in vitro (ako sd napriklad
modely s rekonstituovanou ludskou pokozkou);

3. pociatocnd in vivo §tudia drdzdivosti koze s pouzitim jedného zvierata a, ak sa nezaznamenaji Zziadne
nepriaznivé Gcinky;

4. potvrdzujice skasky s pouzitim jedného alebo dvoch dalsich zvierat.

Pritom by sa malo preskdmat, ¢i je na ziskanie informdcii o drazdivosti mozné vyuzit Studiu dermalnej
toxicity.

Namiesto vykonania stidie dermalnej drdzdivosti sa mozu pouzit vysledky silného podrdzdenia koze alebo jej
poleptania ziskané v rdmci dermadlnej Studie.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Potencidl pripravku na ochranu rastlin drdzdit kozu sa uvddza na zdklade viaciroviového pristupu, pokial
ziadatel nedokdze odovodnit alternativny pristup podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008. V takom pripade sa
musi uviest alebo prostrednictvom validovanej metddy spolahlivo predpovedat schopnost vetkych zloziek
drézdit kozu. Pritom by sa mali preskimat mozné acinky zloZiek na potencidl drazdivosti celej zmesi.

Drdzdenie oci

Vysledky stadie musia poskytnat informdcie o potencidlnej schopnosti pripravku na ochranu rastlin drdzdit
odi vratane potencidlnej vratnosti pozorovanych déinkov.
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Pred vykonanim §tidii in vivo v stvislosti s podrdzdenim/poleptanim o¢i pripravkom na ochranu rastlin sa
musi vykonat dokladnd analyza existujicich relevantnych tdajov. Ak sa dostupné tdaje nepovazuji za
dostato¢né, mozu sa dalsie tidaje ziskat uplatnenim sekvenéného skiisania.

V rdmci stratégie skiSania sa musi dodrziavat viacdroviiovy pristup:
1. pouzitie in vitro skisky na drdzdenie/poleptanie koZze na predpovedanie potencidlu drézdit/poleptat oci;

2. vykonanie validovanej alebo akceptovanej in vitro Stiidie drazdivosti pre oci s cielom identifikovat drdzdivé/
leptajtice latky s vaznym d¢inkom na o¢i (napriklad BCOP, ICE, IRE, HET-CAM) a v pripade negativnych
vysledkov;

3. vyhodnotenie potencidlu pripravku drazdit oci s pouzitim dostupnej skiisobnej metddy in vitro validovanej
na stanovenie litok nedrdzdiacich alebo drazdiacich o¢i v pripravkoch na ochranu rastlin a, ak nie je
k dispozicii;

4. pociatoénd in vivo §tudia drdzdenia o¢i s pouzitim jedného zvierata a, ak sa nezaznamenaji Ziadne
nepriaznivé dcinky;

5. potvrdzujice skasky s pouzitim jedného alebo dvoch dalsich zvierat.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Skusky na drdzdivost o¢i sa musia uskuto¢nit vzdy, s vynimkou pripadu, ked je pravdepodobné, Ze moze
dojst k vaznym tcinkom na o¢i alebo ked' Ziadatel dokaze odovodnit alternativny pristup podla nariadenia
(ES) ¢. 1272/2008. V takom pripade sa musi uviest alebo prostrednictvom validovanej metédy spolahlivo
predpovedat schopnost vietkych zloziek drazdit oci. Pritom by sa mali preskiimat mozné tc¢inky zloziek na
potencial drazdivosti celej zmesi.

Senzibilizdcia koZe

Stadia musi poskytnif informdcie na posddenie potencidlu pripravku na ochranu rastlin vyvolaf reakcie
senzibilizdcie koZe.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Skuska senzibilizdcie koze sa musi vykonat vzdy, s vynimkou pripadu, ked je zndme, Ze dané Gcinné latky
alebo koformulanty maji senzibilizaéné vlastnosti alebo ked Ziadatel dokdze oddvodnit alternativny pristup
podla nariadenia (ES) ¢ 1272/2008. V takom pripade sa musi uviest alebo prostrednictvom validovanej
metddy spolahlivo predpovedat schopnost vietkych zloziek senzibilizovat koZu. Pritom by sa mali preskimat
mozné u¢inky zloziek na senzibiliza¢ny potencidl celej zmesi.

Pouzije sa lokdlna skuska lymfatickych uzlin (local lymph node assay, LLNA) vritane, ak je to vhodné,
redukovaného variantu skasky. V pripade, Ze LLNA nemozno vykonat, musi sa predlozif odovodnenie
a uskuto¢nit maximalizacny test na morcatich. Ak je k dispozicii test na morcatich (maximaliza¢ny alebo
Bithlerov) splnajiici usmernenia OECD a poskytujici jasny vysledok, z dovodov dobrych Zivotnych
podmienok zvierat sa dalsie skisky nevykondvaji.

Vzhladom na to, Ze senzibilizdtor koze moze potencidlne vyvolat hypersenzitivnu reakciu, musi sa v pripa-
doch, ked st k dispozicii vhodné skiisky alebo ak existujii ndznaky d¢inkov respiracnej senzibilizdcie, vziat do
tvahy potencidlna respirand senzibilizdcia.

Dopliwjiice Stidie o pripravku na ochranu rastlin

Potreba vykonat dopliiujice $tddie o pripravku na ochranu rastlin sa v zdvislosti od konkrétneho pripadu
musi prediskutovat s prislusnymi vnatro§titnymi orgdnmi, a to s ohladom na konkrétne parametre, ktoré sa
maja preskiimat, a ciele, ktoré sa maji dosiahnut (napriklad v pripade pripravkov na ochranu rastlin obsa-
hujicich G¢inné latky alebo iné zlozky, ktoré by mohli mat synergické alebo aditivne toxikologické tcinky).

Typ Stadie sa musi prisposobit vzhladom na prislusnd referen¢nd hodnotu.

Dopliiujtice Stiidie pre kombindcie pripravkov na ochranu rastlin

V pripadoch, ked sa na etikete pripravku vyzaduje, aby sa pripravok na ochranu rastlin pouzival spolu
s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo s adjuvantmi ako zmes ,tank mix“, moze byt potrebné vykonat
stidie tykajiice sa kombindcie pripravkov na ochranu rastlin alebo kombindcie pripravku na ochranu rastlin
s adjuvantom. Potreba vykonania doplijicich $tadii sa v zévislosti od konkrétneho pripadu prediskutuje
s prislusnymi vnuatrodtdtnymi orgdnmi, pricom sa zohladnia vysledky studii akdtnej toxicity jednotlivych
pripravkov na ochranu rastlin a toxikologické vlastnosti dc¢innych latok, moznost expozicie kombinacii
prislusnych pripravkov s osobitnym zretelom na zranitené skupiny a dostupné informdcie alebo praktické
sktisenosti s prislusnymi pripravkami alebo podobnymi pripravkami.
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7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

2 . 7 e
Udaje o expozicii

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuji nasledujiice vymedzenia pojmov:

&

operatori st osoby, ktoré sa zapdjaju do ¢innosti stvisiacich s aplikdciou pripravku na ochranu rastlin, ako
je napriklad mieSanie, plnenie, aplikdcia, alebo stvisiacich s ¢istenim a Gdrzbou zariadeni obsahujicich
pripravok na ochranu rastlin; operdtori mozu byt profesiondlmi alebo amatérmi;

=

pracovnici sii osoby, ktoré v rdmci svojho zamestnania vstupuji do oblasti, ktord bola predtym oSetrend
pripravkom na ochranu rastlin alebo ktor{ manipuluji s plodinou, ktord bola osetrend pripravkom na
ochranu rastlin;

(e}
=

okolostojace osoby st osoby, ktoré sa ndhodne nachddzaji v oblasti alebo priamo vedla oblasti, kde
prebicha alebo prebehla aplikdcia pripravku na ochranu rastlin, nie viak na tcely price na osetrenej oblasti
alebo s osetrenou komoditou;

R

obyvatelia st osoby, ktoré zijii, pracuji alebo navstevuji akikolvek institdciu blizko oblasti, ktoré sii
ofetrované pripravkami na ochranu rastlin, nie vSak na ucely pracovania na oSetrenej oblasti alebo
s osetrenou komoditou.

Ak sa na etikete pripravku pozaduje, aby sa pripravok na ochranu rastlin pouzival s inymi pripravkami na
ochranu rastlin, alebo adjuvantmi ako zmes ,tank mix“, musi sa hodnotenie expozicie vztahovat na kombi-
novand expoziciu. V dokumentdcii sa zohladnia a uvedd kumulativne a synergické tcinky.

Expozicia operdtorov

Musia sa predlozit informdcie umoziujiice vyhodnotenie rozsahu expozicie G¢innym litkam alebo toxikolo-
gicky relevantnym zldcenindm v pripravku na ochranu rastlin, ktord pravdepodobne nastane pri navrhova-
nych podmienkach pouzitia, pricom sa zohladnia kumulativne a synergické ucinky. Tieto informdcie musia
takisto poskytnit vychodisko pre vyber vhodnych ochrannych opatreni vritane osobnych ochrannych
prostriedkov, ktoré majii operdtori pouzit a ktoré musia byt uvedené na etikete.

Odhad expozicie operdtorov

Odhad sa vykond pouzitim vhodného modelu vypoctu, ak je k dispozicii, s cielom umoznit vyhodnotenie
expozicie operdtora, ktord pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach pouzitia. V relevantnych
pripadoch sa v tomto odhade musia zohladnit kumulativne a synergické Gcinky vyplyvajiice z expozicie viac
ako jednej Gicinnej latke a toxikologicky relevantnym zlicenindm vrétane tych, ktoré s obsiahnuté v pripravku
a zmesi ,tank mix*“

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Odhad expozicie operdtorov sa vykondva vzdy.

Podmienky odhadu

Odhad sa musi vykonat pre kazdy typ aplika¢nej metddy a aplikacného zariadenia, ktoré boli navrhnuté na
pouzitie pripravku na ochranu rastlin, pricom sa pripadne zohladnia poziadavky vyplyvajiice z nariadenia (ES)
¢. 12722008, pokial ide o manipuldciu s neriedenym alebo riedenym pripravkom.

Odhad sa musi tykat mieSania/plnenia a aplikdcie a musi zahfnat ¢innosti Cistenia a beznej tidrzby aplikac-
nych zariadeni. Predlozit sa musia konkrétne informécie o miestnych podmienkach pouzivania (typy a velkosti
nadob, ktoré sa maji pouZit, aplikatné zariadenie, bezné trvanie prdc a aplikacné mnozstvd, koncentricia
postreku, rozloha poli, klimatické podmienky pestovania plodin).

Najprv sa vykond odhad za predpokladu, Ze operdtor nepouziva Ziadne osobné ochranné prostriedky.

Ak je to vhodné, vykond sa dalsi odhad za predpokladu, Ze operdtor pouziva u¢inné a lahko dostupné
ochranné prostriedky, ktoré mozno v praxi pouzit. Ak st ochranné opatrenia uvedené na etikete, zohladnia
sa pri odhade.

Meranie expozicie operdtorov

Stadia musi poskytniit idaje umoziiujtice vyhodnotif expoziciu operatorov, ktord pravdepodobne nastane pri
konkrétnych navrhovanych podmienkach pouzitia. Stiidia musi byt v stlade s etickymi zdsadami.

Okolnosti, za akych sa vyzZaduje

Udaje o expozicii pre prisluiné cesty expozicie sa musia uviest, ak na zdklade dostupnych modelov vypoctu
nie st k dispozicii Ziadne reprezentativne tidaje alebo ak z hodnotenia rizika na zédklade modelu vyplyva, ze
prislusnd referen¢nd hodnota sa prekrodi.
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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 pripade, ked z vysledkov odhadu expozicie operdtorov podla odseku 7.2.1.1. vyplynie, Ze je
splnend jedna z nasledujicich podmienok alebo obe z nich:

a) prijatelnd hladina expozicie operdtorov (Acceptable Operator Exposure Level, AOEL) stanovend v stvislosti
so schvalenim Gc¢innej latky moze byt prekrocend;

b) medzné hodnoty stanovené pre G¢innd latku a toxikologicky relevantné zldceniny pripravku na ochranu
rastlin v stlade so smernicami 98/24/ES a 2004/37[ES mozu byt prekrocené.

Stadia sa musi vykonat za realistickych podmienok expozicie v stilade s navrhovanymi podmienkami pouzi-
tia.

Expozicia okolostojacich 0sob a obyvatelov

Musia sa poskytnit informacie umoziujice vyhodnotenie rozsahu expozicie tc¢innym latkam alebo toxiko-
logicky relevantnym zlicenindm, ktord pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach pouzitia,
pricom sa v relevantnych pripadoch zohladnia kumulativne a synergické dcinky. Tieto informécie musia
takisto poskytndt vychodisko pre vyber vhodnych ochrannych opatreni vritane obdobi zdkazu vstupu na
osetrené plochy, vylacenia obyvatelov a okolostojacich 0sdb z o3etrovanych oblasti a stanovenia bezpecnych
vzdialenosti.

Odhad expozicie okolostojacich osob a obyvatelov

Odhad sa vykond pouzitim vhodného modelu vypoctu, ak je k dispozicii, s ciefom umoznit vyhodnotenie
expozicie okolostojacich 0sob a obyvatelov, ktord pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach
pouzitia. V relevantnych pripadoch sa v tomto odhade musia zohladnit kumulativne a synergické tcinky
vyplyvajice z expozicie viac ako jednej tcinnej latke a toxikologicky relevantnym zlicenindm vratane tych,
ktoré st obsiahnuté v pripravku a zmesi ,tank mix“.

Ziadatel musi vziat do Gvahy, ze k expozicii okolostojacich 0sdb moze dojst pocas aplikdcie pripravkov na
ochranu rastlin alebo po nej, a Ze k expozicii obyvatelov pripravkom na ochranu rastlin moze dojst hlavne,
avsak nie vyluéne, inhalacnou a dermdlnou cestou, pricom k expozicii doj¢iat a batoliat moze dojst tiez
orlnou cestou (prostrednictvom prenosu z ruky do dst).

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Odhad expozicie okolostojacich 0sob a obyvatelov sa vykondva vzdy.

Podmienky odhadu

Odhad expozicie okolostojacich 0sob a obyvatelov sa musi vykonat pre kazdy relevantny typ aplikacnej
metddy. Musia sa zahrnit konkrétne informdcie vratane maximdlnej celkovej ddvky a koncentracie postreku.
Odhad sa vykond za predpokladu, Ze okolostojace osoby a obyvatelia nepouzivajii ziadne osobné ochranné
prostriedky.

Meranie expozicie okolostojacich osob a obyvatelov

Stadia musi poskytndt daje umoziiujice vyhodnotit expoziciu okolostojacich 0sob a obyvatelov, ktord
pravdepodobne nastane pri konkrétnych navrhovanych podmienkach pouzitia. Stddia musi byt v stlade
s etickymi zdsadami.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Udaje o expozicii pre prisluiné cesty expozicie sa musia predlozit, ak z hodnotenia rizika na ziklade modelu
vyplyva, Ze sa prislusnd referencnd hodnota prekroci, alebo ak na zdklade dostupnych modelov vypoctu nie
st k dispozicii Ziadne reprezentativne tdaje.

Sttdia sa musi vykonat za realistickych podmienok expozicie v stlade s navrhovanymi podmienkami pouzi-
tia.

Expozicia pracovnikov

Musia sa predlozit informacie umoznujtice vyhodnotenie rozsahu expozicie G¢innym ldtkam alebo toxikolo-
gicky relevantnym zlicenindm v pripravku na ochranu rastlin, ktord pravdepodobne nastane pri navrhova-
nych podmienkach pouzitia a polnohospodarskych postupoch, pricom sa zohladnia kumulativne a synergické
ucinky. Tieto informdcie musia takisto poskytnit vychodisko pre vyber vhodnych ochrannych opatreni
vratane ochrannych obdobi a ochrannych obdobi pred vstupom do porastu.

Odhad expozicie pracovnikov

Odhad sa vykond pouzitim vhodného modelu vypoctu, ak je k dispozicii, s cielom umoznit vyhodnotenie
expozicie pracovnika, ktord pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach pouzitia. V relevantnych
pripadoch sa v tomto odhade musia zohladnit kumulativne a synergické acinky vyplyvajice z expozicie viac
ako jednej tcinnej ldtke a toxikologicky relevantnym zlicenindm vrétane tych, ktoré st obsiahnuté v pripravku
a zmesi ,tank mix*“.
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7.4.

Okolnosti, za akych sa vyzZaduje

Odhad expozicie pracovnikov sa vykond v pripade, ked by takdto expozicia mohla pri navrhovanych
podmienkach pouzitia nastat.

Podmienky odhadu

Odhad expozicie pracovnikov sa musi vykonat pre plodiny a dlohy, ktoré sa majd vykonat. Musia sa
predlozit konkrétne informécie vrdtane opisu poaplika¢nych ¢innosti, dlzky trvania expozicie, aplikacného
mnoZstva, poctu aplikdcii, minimdlneho intervalu aplikdcie postrekom a stupen rastu. Ak nie si k dispozicii

udaje o mnozstve uvolnitelnych rezidui pri navrhovanych podmienkach pouzitia, pouZiji sa $tandardné
predpoklady.

Najprv sa vykond odhad s pouzitim dostupnych tdajov o expozicii, ktort treba ocakdvat, za predpokladu, ze
pracovnik nepouziva Ziadne osobné ochranné prostriedky. Ak je to vhodné, vykond sa dalsi odhad za
predpokladu, ze pracovnik pouziva G¢inné a lahko dostupné ochranné prostriedky, ktoré je mozné pouzit
a ktoré budd pracovnici zvycajne nosit, napriklad preto, Ze to je potrebné vzhladom na dalsie aspekty
vykondvanej tlohy.

Meranie expozicie pracovnikov

Stadia musf poskytnif ddaje umoziiujtice vyhodnotif expoziciu pracovnikov, ktord pravdepodobne nastane
pri navrhovanych podmienkach pouzitia. Stidia musi byt v stlade s etickymi zdsadami.

Okolnosti, za akych sa vyzZaduje

Udaje o expozicii pre prisluiné cesty expozicie sa musia uviest, ak z hodnotenia rizika na zdklade modelu
vyplyva, Ze prislusnd referenénd hodnota sa prekroci, alebo ak na zdklade dostupnych modelov vypoctu nie
st k dispozicii Ziadne reprezentativne tdaje.

K tomu déjde v pripade, ked z vysledkov odhadu expozicie pracovnikov podla odseku 7.2.3.1 vyplynie, Ze je
splnend jedna z nasledujicich podmienok alebo obe z nich:

a) prijatelnd hladina expozicie operdtorov (Acceptable Operator Exposure Level, AOEL) stanovend v stivislosti
so schvdlenim t¢innej latky moze byt prekrocend;

b) medzné hodnoty stanovené pre ucinnd latku a toxikologicky relevantné zliceniny pripravku na ochranu
rastlin v sdlade so smernicami 98/24/ES a 2004/37/ES mozu byt prekrocené.

Stddia sa musi vykonaf za realistickych podmienok expozicie v stilade s navrhovanymi podmienkami pouzi-
tia.

Dermélna absorpcia

Stadie slizia na meranie absorpcie Géinnych litok a toxikologicky relevantnych zlGéenin v pripravku na
ochranu rastlin, ktory sa mé autorizovat, cez kozu.

Okolnosti, za akjch sa vyZaduje

Stddia sa vykond vtedy, ak dermélna expozicia predstavuje vyznamni cestu expozicie a ak vysledkom odhadu
rizika s pouzitim predvolenej konstantnej hodnoty dermdlnej absorpcie nie je prijatelné riziko.

Podmienky skiisok

Musia sa uviest tdaje z absorpénych stadii, ktoré sa pokial mozno vykonali in vitro na ludskej kozi.

Stadie sa musia vykonaf na reprezentativnych pripravkoch na ochranu rastlin, a to v rozriedenej (vo vhod-
nych pripadoch), ako aj koncentrovanej forme.

Ak stadie nezodpovedajli ocakdvanej situdcii pri expozicii (napriklad, pokial ide o typ koformulantu alebo
koncentrdciu), musia sa pred tym, ako sa takéto tdaje budi moct s istotou pouzit, predlozit vedecké
argumenty.

Dostupné toxikologické tidaje tykajice sa koformulantov

V relevantnych pripadoch Ziadatel' predlozi a zhodnoti tieto informécie:
a) registracné Cislo v stlade s clankom 20 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006;

b) sthrny $tadif zahrnuté v technickej dokumentécii predlozenej v stlade s ¢linkom 10 pism. a) odsekom vi)
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 a

¢) kartu bezpecnostnych tdajov uvedent v ¢ldnku 31 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
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Karta bezpecnostnych tidajov podla odseku c) sa predkladd a hodnoti aj v pripade pripravku na ochranu
rastlin.

Predkladaji sa aj vSetky ostatné dostupné informdcie.

ODDIEL 8.

Rezidud v oSetrenych produktoch, potravindch a krmivdch alebo na oSetrenych produktoch, potravindch a krmivich

Udaje a informdcie o rezidudch v osetrenych produktoch, potravinich a krmivich alebo na oetrenych produktoch,
potravinich a krmivich v sidlade s oddielom 6 casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 283/2013 sa musia predlozit
vzdy, s vynimkou pripadov, ked Ziadatel preukdze, Ze je mozné pouzit Gidaje a informdcie o Géinnej latke, ktoré uz
boli predlozené.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

ODDIEL 9.

Sprdvanie v Zivotnom prostredi

Uvod

Predpokladané environmentdlne koncentrécie (predicted environmental concentrations, PEC).

Vykond sa realisticky odhad najhorsicho pripadu ocakdvanych koncentrdcii Gcinnej litky a metabolitov,
produktov rozkladu a reakcie:

— ktoré tvoria viac ako 10 % mnozstva pridanej tcinnej latky,

— ktoré tvoria viac ako 5 % mnoZstva pridanej Gc¢innej ldtky, a to asport v dvoch po sebe nasledujicich
(sekvencnych) meraniach,

— pre jednotlivé zlozky (> 5%) ktorych sa po navrhovanom pouziti alebo prave prebiehajicom pouzivani na
konci $tidie nedosiahne maximum tvorby v pdde, povrchovej vrstve pody, podzemnych vodéch, povrcho-
vych vodéach, sedimente a v ovzdusi.

Na dcely odhadu takychto koncentracif sa uplatiuji tieto vymedzenia pojmov:

a) Predpokladand environmentdlna koncentricia v pode (PECq): hladina rezidui vo vrchnej vrstve pody,
ktorej mozu byt vystavené necielové podne organizmy (akiitna a chronickd expozicia).

b) Predpokladand environmentdlna koncentracia v povrchovych vodach (PECqy): hladina rezidui v povrcho-
vych vodach, ktorej moézu byt vystavené necielové organizmy (aktitna a chronickd expozicia).

¢) Predpokladand environmentédlna koncentrécia v sedimente (PECgpp): hladina rezidui v sedimente, ktorej
mozu byt vystavené necielové bentické organizmy (akitna a chronickd expozicia).

d) Predpokladand environmentdlna koncentricia v podzemnych voddch (PECcyy): hladina rezidui v podzem-
nych vodach.

e) Predpokladand environmentdlna koncentricia v ovzdusi (PEC,): hladina rezidui v ovzdusi, ktorej mozu
byt vystaveni ludia, zvieratd a iné necielové organizmy (akdtna a chronickd expozicia).

Pri odhadovani tychto koncentrécii sa musia zohladnit vietky relevantné informdcie o pripravku na ochranu
rastlin a dcinnej ldtke. V relevantnych pripadoch sa musia pouzit parametre stanovené v oddiele 7 casti
A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

Ak sa na odhad predpokladanych environmentédlnych koncentrdcii pouziji modely, musia:

— umozniovat ¢o najlepsi odhad vsetkych relevantnych procesov pri zohladneni realistickych parametrov

a predpokladov,

— byt podla moznosti spolahlivo validované meraniami vykonanymi za okolnosti relevantnych pre pouzitie
modelu,

— byt relevantné z hladiska podmienok v oblasti pouzitia.

Poskytnuté informécie musia v relevantnych pripadoch zahfiiat informécie uvedené v oddiele 7 ¢asti A prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.
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V pripade pevnych pripravkov na ochranu rastlin, oSetrenych a obalovanych semien sa musi vykonat
hodnotenie rizika dletu prachu na necielové druhy pocas aplikicie alebo sejby. Kym nebudd k dispozicii
dohodnuté rychlosti rozptylu prachu, musia sa stanovit pravdepodobné hladiny expozicie s pouzitim celej
skaly aplikacnych postupov, vhodnej metodiky merania prachu a, ak je to vhodné, opatreni na zniZenie rizika.

Osud a sprivanie v pdode
Ryichlost degraddcie pripravku v pode
Laboratérne §tadie

Laboratérne Stidie degraddcie pripravku v pode musia poskytnit ¢o najlepsie odhady casu potrebného na
degradéciu 50 % a 90 % (DegT50y,, a DegT90y,,) Gcinnej litky v laboratérnych podmienkach.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Perzistencia a spravanie sa pripravkov na ochranu rastlin v pode sa musia preskimat, pokial nie je mozné
tito skutocnost extrapolovat z tdajov o Gicinnej litke a metabolitoch, produktoch rozkladu a reakcie ziska-
nych v stlade s poziadavkami stanovenymi v odseku 7.1.2.1 ¢asti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

Ak nie je mozné vykonat extrapoldciu z ddajov o anaerébnej inkubécii, ktoré sa ziskali o Gc¢innej litke
a metabolitoch, produktoch rozkladu a reakcie v stilade s poziadavkami stanovenymi v odseku 7.1.2.1 Casti
A prilohy k nariadeniu (EU) & 2832013, mus sa predlozit Stidia anaerébnej degradacie; to neplati v pripa-
doch, ked ziadatel preukdze, Ze pri zamyslanych sposoboch pouzitia nie je pravdepodobné, Ze by doslo
k expozicii pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho dant d¢innd litku anaerébnym podmienkam.

Podmienky skiusok

Stadie o rychlosti aerobnej degraddcie Gcinnej ldtky sa musia predlozif pre najmenej Styri pody. Vlastnosti
pod musia byt porovnatelné s vlastnostami pod pouzitych na aerdbne $tadie vykonané v stilade s odsekmi
7.1.1 a 7.1.2.1 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013. Spolahlivé hodnoty DegT50 a 90 sa musia
predloZit pre najmenej Styri rozne pody.

Stadie o rychlosti anaerébnej degraddcie Gcinnej litky sa musia vykonat pouzitim rovnakého postupu
a porovnatelnej pody ako v pripade anaerébnej sttidie vykonanej v silade s odsekom 7.1.1.2 ¢asti A prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

V rdmci $tddif realizovanych za aerébnych a anaerébnych podmienok sa musi stanovit kinetickd frakcia
sformovania potencidlne relevantnych metabolitov a rychlost ich degraddcie, a to prostrednictvom rozsirenia
Studie Gcinnej latky, ak nie je mozné dané skutocnosti extrapolovat z odsekov 7.1.2.1.2 a 7.1.2.1.4 Casti
A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

V zdujme zhodnotenia vplyvu teploty na degradiciu sa musi vykonat vypocet s primeranym faktorom Q10
alebo primerany pocet doplnujticich §tadii pri roznych teplotach.

Vysledkom $tadii za aerébnych podmienok musia byt spolahlivé hodnoty DegT50 a 90 pre metabolity,
produkty rozkladu a reakcie pre najmenej tri pody.

Polné 3tddie

Stidie rozptylu v pode

Stadie rozptylu v pode musia poskytntit ¢o najlepsie odhady casu potrebného na rozptyl 50 % a 90 %
(DisT50gqq and DisT90g) a, ak je to mozné, Casu potrebného na degradiciu 50 % a 90 % (DegT504.4

and DegT90g,q) Gcinnej ltky v polnych podmienkach. V relevantnych pripadoch sa musia predlozit infor-
mécie o metabolitoch, produktoch rozkladu a reakcie.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Rozptyl a sprdvanie sa pripravkov na ochranu rastlin v pode sa musia preskiimat, pokial nie je mozné tieto
skutocnosti extrapolovat z tidajov o Gicinnej litke a metabolitoch, produktoch rozkladu a reakcie ziskanych
v stlade s poziadavkami stanovenymi v odseku 7.1.2.2.1 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.
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Podmienky skisok

Jednotlivé 3tadie na sabore reprezentativnych pod (zvycajne najmenej Styri rozne typy v roznych geografic-
kych lokalitich) sa musia vykondvat dovtedy, kym sa aspon 90 % aplikovaného mnozstva nerozptyli v pode
alebo netransformuje na ldtky, ktoré nie st predmetom skimania.

Stiidie akumuldcie v pode

Skasky musia poskytnit dostatoéné tdaje na vyhodnotenie moznosti akumuldcie rezidui wcinnej latky
a metabolitov, produktov rozkladu a reakcie.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stadie akumuldcie v pode sa musia predlozit, pokial nie je moZné tieto skutocnosti extrapolovat z tdajov
o G¢innej ldtke a metabolitoch, produktoch rozkladu a reakcie ziskanych v sdlade s poziadavkami stanove-
nymi v odseku 7.1.2.2.2 ¢asti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

Podmienky skusok

Dlhodobé polné stidie sa musia vykonat na najmenej dvoch relevantnych podach v réznych geografickych
lokalitich a musia zahffiat viacndsobnt aplikdciu.

Ak nie s k dispozicii usmernenia, ktoré by boli zahrnuté v zozname uvedenom v odseku 6 tvodu, typ
Stadie, ktord sa md vykonat, a jej podmienky sa musia prediskutovat s prislusnymi vntitrostatnymi orgdnmi.
Mobilita v pode

Spristupnené informécie musia poskytnit dostatoéné tdaje na vyhodnotenie mobility a potencidlu priesaku
Ucinnej latky a metabolitov, produktov rozkladu a reakcie.

Laboratérne 3$tadie
Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Mobilita pripravkov na ochranu rastlin v pode sa musi preskiimat, pokial nie je mozné tito skutocnost
extrapolovat z ddajov ziskanych v silade s poziadavkami stanovenymi v odsekoch 7.1.2 a 7.1.3.1 casti
A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

Podmienky skiiSok

Platia rovnaké ustanovenia, ako st stanovené v odsekoch 7.1.2 a 7.1.3.1 asti A prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013.

Lyzimetrické $tadie

V pripade potreby sa vykonaji lyzimetrické $tadie, ktoré poskytnd informdcie o:
— mobilite v pode,

— potencidli priesaku do podzemnych vod,

— potencidlnej distribucii v pode.

Okolnosti, za akych sa vyzZaduje

Pri rozhodovani o tom, ¢i sa lyzimetrické $tadie maji vykonat ako experimentdlna exteriérovd $tadia v rdmci
viactirovitového hodnotenia priesaku sa musia zohladnit vysledky $tidif degraddcie a mobility a vypocitand
predpokladand environmentdlna koncentrdcia v podzemnych vodich (PECqy). Typ Stadie, ktord sa mé
vykonat, sa musi prediskutovat s prislusnymi vnitrostdtnymi orgdnmi.

Tieto $tadie sa musia vykonat, pokial nie je mozné tieto skuto¢nosti extrapolovat z tidajov o G¢innej latke
a metabolitoch, produktoch rozkladu a reakcie ziskanych v stlade s poziadavkami stanovenymi v odseku
7.1.4.2 casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

Podmienky skisok

Stadie musia zahffiat realisticky scendr najhorsieho pripadu a musia trvat tak dlho, aby bolo mozné pozo-
rovat potencidlny priesak, pricom sa musi zohladnit typ pody, klimatické podmienky, aplika¢né mnozstvo
a frekvencia a dlzka trvania aplikdcie.
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Voda presakujiica z podnych stipcov sa musi analyzovat vo vhodnych intervaloch, pricom rezidud
v rastlinnom materidli sa musia stanovit pri zbere drody. Na konci pokusov sa musia stanovit rezidud
v pédnom profile v najmenej piatich vrstvich. Musi sa predist odoberaniu vzoriek mimo stanovenych
intervalov, kedZe odstrdnenie rastlin (s vynimkou zberu tirody v stilade s beznou polnohospodérskou praxou)
a pody md vplyv na priesakovy proces.

Zrézkova cinnost, teplota pody a vzduchu sa musia zaznamendvat v pravidelnych intervaloch (minimdlne raz
tyzdenne).

Lyzimetre musia byt minimédlne 100 cm hlboké. Podna mriezka sa nesmie narusit. Teplota pody musi byt
podobnd teplote pody na poli. V pripade potreby sa v zdujme zaistenia optimélneho rastu rastlin a zabezpe-
Cenia mnozstva priesakovej vody podobného mnozstvu vody v regidnoch, pre ktoré sa ziada o autorizéciu,
musi zabezpecit dodato¢né zavlazovanie. Ak sa pocas $tddie musi poda z polnohospodérskych dovodov
narusit, nesmie sa narusit hlbsie ako 25 cm.

Polné priesakové studie

V pripade potreby sa musia vykonat polné priesakové stadie, ktoré poskytnii informdcie o:
— mobilite v pode,

— potencidli priesaku do podzemnych vod,

— potencidlnej distribucii v pode.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Pri rozhodovani o tom, ¢i sa polné priesakové Stadie maji vykonat ako experimentdlna exteriérova stidia
v rdmci viactroviiového hodnotenia priesaku sa musi zohladnit vypocitand predpokladand environmentélna
koncentrdcia v podzemnych vodach (PECgy) a vysledky stidif degraddcie a mobility. Typ Studie, ktord sa ma
vykonat, sa musi prediskutovat s prislusnymi vndtrostitnymi organmi. Uvedené stidie sa musia vykonat,
pokial nie je mozné tieto skutocnosti extrapolovat z ddajov o tcinnej litke a metabolitoch, produktoch
rozkladu a reakcie ziskanych v stlade s poziadavkami stanovenymi v odseku 7.1.4.3 casti A prilohy k naria-
deniu (EU) ¢. 283/2013.

Podmienky skisok

Stidie musia zahffiat realisticky scendr najhorsicho pripadu, pricom musia zohladfiovat typ pody, klimatické
podmienky, aplika¢né mnozstvo a frekvenciu a dlzku trvania aplikdcie.

Voda sa musi analyzovat vo vhodnych intervaloch. Na konci pokusov sa musia stanovit rezidud v pdodnom
profile v najmenej piatich vrstvich. Mus{ sa predist odoberaniu vzoriek rastlin a pédneho materidlu mimo
stanovenych intervalov (s vynimkou zberu trody v stilade s beznou polnohospodarskou praxou), kedze
odstranenie rastlin a pody md vplyv na priesakovy proces.

Zrazkova cinnost, teplota pody a vzduchu sa musia zaznamendvat v pravidelnych intervaloch (minimdlne raz
tyzdenne).

Musia sa predlozit informdcie o hladine podzemnej vody v pokusnych lokalitdch. V zdvislosti od pouzitej
formy experimentu sa musi vykonat podrobnd hydrologickd charakterizdcia pokusnej lokality. Ak sa pocas
Stadie spozoruju trhliny v pode, tento jav sa musi podrobne opisat.

Pozornost sa musi venovat poctu a umiestneniu zariadeni na zbieranie vody. Umiestnenie tychto zariadeni
v pode nesmie mat za ndsledok preferencné priesakové cesty.

Odhad koncentrdcii v pdde

Odhady hodnot PECs sa musia vztahovat tak na jednorazovi aplikdciu najvyssicho aplikacného mnozstva, pre
ktoré sa ziada o autoriziciu, ako aj na maximélny pocet aplikdcii v najkratSom intervale a pri najvyssich
aplikacnych mnozstvach, pre ktoré sa Ziada o autoriziciu. Tieto hodnoty musia byt vyjadrené v mg dcinnej

latky na kg suchej pody.

Faktory, ktoré sa pri odhadoch PECs musia zohladnit, sa vztahuji na priamu a nepriamu aplikdciu na podu,
zosuv pddy, odplavovanie pody a priesak a zahffiaji také procesy, ako je napriklad vyparovanie, adsorpcia,
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hydrolyza, fotolyza, aerébna a anaerébna degraddcia. V zavislosti od metédy aplikdcie a kultivicie pody sa
musi pouzif vhodnd hlbka podnej vrstvy. Ak je v Case aplikdcie poda pokrytd vegetdciou, moze sa do
odhadov zahrniit vplyv intercepcie na plodindch na zniZenie expozicie pody.

Pociatoéné PECg bezprostredne po aplikdcii sa musia predlozif pre ac¢innd latku, metabolity, produkty
rozkladu a reakcie. Vhodné vypocty kritkodobych a dlhodobych PEC (Casovo vdZené priemery) sa musia
predlozit pre G¢innd latku, metabolity, produkty rozkladu a reakcie, a to vo vztahu k tdajom z ekotoxiko-
logickych studi.

V pripade, ked' sa na zdklade $tadif rozptylu v pode stanovi, Ze hodnota DisT90 > jeden rok a ak sa pldnuje
opakovand aplikdcia, ¢i uz v rovnakom vegetanom obdobi alebo v nasledujticich rokoch, musi sa predlozit
vypocet teoretickych maximalnych koncentrdcii v pode.

Osud a sprivanie vo vode a v sedimente

Aerébna mineralizdcia v povrchovych voddch

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Perzistencia a sprdvanie sa pripravkov na ochranu rastlin v otvorenych vodnych plochdch (sladkovodnych,
v tsti riek a morskych) sa musia preskiimat, pokial nie je mozné tieto skutocnosti extrapolovat z tdajov
o uc¢innej latke a metabolitoch, produktoch rozkladu a reakcie ziskanych v sdlade s poziadavkami stanove-
nymi v odseku 7.2.2.2 ¢asti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

Skaiska sa musi predlozit, pokial Ziadatel' nepreukdze, Ze ku kontamindcii otvorenych vodnych ploch nedojde.

Podmienky skdsok

Rychlost degraddcie a jej cesta, resp. cesty sa musia uviest bud’ pre ,pelagicky” systém skisok alebo pre systém
Lsuspendovaného sedimentu®. V relevantnych pripadoch sa musia pouzit dopliujice systémy skasok, ktoré sa
lisia, pokial ide o obsah organického uhlika, Struktdru alebo pH.

Ziskané vysledky sa musia predlozit vo forme schematickych ndkresov zobrazujicich prislusné cesty degra-
dicie a vo forme grafov, ktoré zndzornuju distribiciu rddioaktivneho izotopu vo vode a, v relevantnych
pripadoch, sedimente ako funkciu ¢asu medzi:

a) Gcinnou létkou;

b) COy;

¢) prchavymi zldceninami inymi ako CO,;

d) jednotlivymi identifikovanymi produktmi spracovania;

e) neidentifikovanymi extrahovatelnymi ldtkami a

f) neextrahovatelnymi reziduami v sedimente.

Trvanie Studie nesmie presiahnut 60 dni, s vynimkou pripadov, ked sa uplatni semikontinudlny postup
s pravidelnym obnovovanim testovanej suspenzie. V pripade ddvkového testu sa viak tento ¢as moze predlzit

na najviac 90 dni, ak sa degraddcia testovanej latky zacala pocas prvych 60 dni.

Stidia voda/sediment
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Perzistencia a spravanie pripravkov na ochranu rastlin vo vodnych systémoch sa musia preskdmat, pokial nie
je mozné tieto skutocnosti extrapolovat z tdajov o dcinnej litke a metabolitoch, produktoch rozkladu
a reakcie ziskanych v sdlade s poziadavkami stanovenymi v odseku 7.2.2.3 casti A prilohy k nariadeniu
(EU) ¢. 283/2013.

Skiska sa musi predlozit, pokial Ziadatel nepreukdze, Ze ku kontamindcii povrchovych vod nedojde.

Podmienky skdsok

Cesta, resp. cesty degraddcie sa musia predlozit pre dva systémy voda/sediment. Dva zvolené sedimenty sa
musia li§it, pokial ide o obsah organického uhlika a Struktiiru a, v relevantnych pripadoch, pokial ide o pH.

Ziskané vysledky sa musia predlozit vo forme schematickych ndkresov zobrazujicich prisluiné cesty a vo
forme grafov, ktoré zndzorfuji distribiciu rddioaktivneho izotopu vo vode a v sedimente ako funkciu ¢asu
medzi:
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a) ucinnou latkou;

b) CO,;

¢) prchavymi zldceninami inymi ako CO,;

d) jednotlivymi identifikovanymi produktmi spracovania;
¢) neidentifikovanymi extrahovatelnymi ldtkami a

f) neextrahovatelnymi reziduami v sedimente.

Stadia musi trvat najmenej 100 dni. Ak je to vSak potrebné na stanovenie cesty degraddcie a sposobu
distribtcie G¢innej litky a jej metabolitov, ako aj produktov rozkladu a reakcie vo vode/ v sedimente,
musi Stadia trvat dlhsie. Ak sa viac ako 90 % tucinnej ldtky rozlozi pred uplynutim lehoty 100 dni, moze
skuska trvat kratsie.

Ak spdsob degradicie potencidlne relevantnych metabolitov, ktoré sa objavili v rdmci Sttidie voda/sediment,
nie je mozné extrapolovat z odseku 7.2.2.3 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, musi sa stanovit
prostrednictvom rozsirenia $tidie G¢innej latky.

Stidia oziarend voda/sediment

Ak je fotochemickd degraddcia vyznamnd, moze sa dodatocne predlozif $tidia voda/sediment pri posobeni
rezimu svetlo/tma.

Podmienky skdsok

Typ Stadie, ktord sa md vykonat, a jej podmienky sa musia prediskutovat s prislusnymi vniitrostatnymi
orgdnmi.

Odhad koncentrdcii v podzemnych voddch

Sposoby kontamindcie podzemnych vod sa musia vymedzit vzhladom na prislusné polnohospodarske,
fytosanitdrne a environmentdlne podmienky (vratane klimatickych podmienok).

Vypocet koncentrdcii v podzemnych voddch

Odhady PECy, sa musia vztahovat na maximdlny pocet aplikdcii a najvyssie aplikacné mnozstva v najkratSom
intervale a na cas aplikdcie, pre ktoré sa Ziada o autorizaciu.

Musia sa pouit relevantné modely EU pre podzemné vody. Ak sti relevantné konkrétne plodiny a okolnosti,
musia sa pre regiény pouzivania, prislusnd plodinu alebo ind situdciu, v ktorej sa pripravok pouziva, pouzit
konkrétne scendre typickych situdcii, v ktorych sa pripravok pouziva. V pripade, Ze spravanie v pode zdvisi od
podnych parametrov, musia sa pouzit prisluiné parametre tykajice sa degraddcie a adsorpcie v pode (hodnoty
DegTs, a Koc) odrazajice tato zdvislost. Ak sa zisti, Ze identifikované metabolity, produkty rozkladu alebo
reakcie sa vo filtrite nachddzaji v koncentrdcidch vyssich ako 0,1 pg/L, musi sa vykonat hodnotenie ich
relevantnosti.

Vhodné odhady (vypocty) predpokladanej environmentalnej koncentracie G¢innej ltky v podzemnych vodach
(PECyw) sa musia predlozit, pokial nie je z tdajov o degraddcii alebo adsorpcii jednoznacne jasné, Ze
v zamyslanych oblastiach pouzitia by pri pouziti hodnot pre najhor$i pripad doslo k zanedbatelnému
priesaku.

Pre vSetky metabolity, produkty rozkladu alebo reakcie identifikované v rdmci definicie rezidui na tcel
hodnotenia rizika, pokial ide o podzemné vody [pozri odsek 7.4.1 casti A prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013] sa musi predlozit vypocet PECqy, aby bolo mozné zhodnotit ich relevantnost.

Ak sa zisti, Ze identifikované metabolity, produkty rozkladu alebo reakcie sa vo filtrite nachddzaji v koncen-
tracidch vyssich ako 0,1 pg/L, musi sa vykonat hodnotenie ich relevantnosti.

Dodato¢né polné skiusky

Potreba vykonat dodatoéné polné skisky a typ a podmienky skisok, ktoré sa maji vykonat, sa musia
prediskutovat s prislusnymi vnuatrostdtnymi orgdnmi.
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Odhad koncentrdcii v povrchovyich voddch a sedimente

Sposoby kontamindcie povrchovych vod a sedimentu sa musia vymedzit vzhladom na prisluiné
polnohospodarske, fytosanitirne a environmentlne podmienky (vratane klimatickych podmienok). Vhodné
odhady (vypocty) predpokladanej environmentdlnej koncentrécie G¢innej ldtky v povrchovych voddch (PECgy)
a sedimente (PECgpp) sa musia predlozit, pokial Ziadatel nepreukdZe, Ze ku kontamindcii neddjde. Odhady
PECgwy a PECgpp sa musia vzfahovat na maximdlny pocet aplikdcii a najvysSie aplikaéné mnoZstvd
v najkratSom intervale, pre ktoré sa zZiada o autorizdciu, a musia sa tykat drendznych kandlov, rybnikov
a potokov.

Musia sa pouzit relevantné modelovacie nastroje EU pre povrchové vody. Faktory, ktoré sa musia zohladnit
pri odhadoch PECgy a PECgp, sa vztahuji na priamu aplikdciu do vody, dlet, stekanie, vypustanie cez
potrubia a atmosféricky rozptyl a zahffiaju také procesy, ako je napriklad vyparovanie, adsorpcia, advekcia,
hydrolyza, fotolyza, biodegradacia, usadzovanie a re-suspenzicia a prenos medzi vodou a sedimentom. Musi
sa predlozif pociatocnd maximalna koncentrdcia po aplikdcii (celkové maximum), kritkodobé a dlhodobé
vypocty PECgy pre relevantné vodné dtvary (Casovo vdzené priemery). Okrem toho sa musi predlozit aj
zodpovedajiica pociato¢nd maximdlna koncentracia po aplikdcii (celkové maximum), kratkodobé a dlhodobé
vypocty PECggpy pre relevantné vodné utvary (Casovo vazené priemery). Tieto hodnoty PEC sa musia predlozit
pre u¢innd latku a vSetky metabolity, produkty rozkladu a reakcie identifikované v rdmci definicie rezidui na
Gcely hodnotenia rizika, pokial ide o povrchové vody a sediment. Musia sa pouZit na dokoncenie hodnoteni
rizika prostrednictvom porovnania s referenénymi hodnotami odvodenymi z tidajov z ekotoxikologickych
stadif.

Kratkodobé a dlhodobé vypocty PECgy a zodpovedajice kritkodobé a dlhodobé vypocty PECg pre
prislusné statické vodné telesd (rybniky; Casovo vdzené priemery) a pre prislusné pomaly sa pohybujice
vodné telesd (drendzne kandly a potoky; ¢asovo vdZené priemery) sa musia vypocitat s pomocou pohyblivého

¢asového ramca. Casové rdmce musia byt vhodné vzhladom na tdaje z ekotoxikologickych $tadif.

Potreba vykonat dodatocné skisky vyssej trovne a typ a podmienky skisok, ktoré sa maji vykonat, sa musia
prediskutovat s prislusnymi vndtro§titnymi orgdnmi.

Osud a sprivanie sa v ovzdusi
Sposob degraddcie a rychlost degraddcie v ovzdusi a prenos vzduchom

Ak sa prekro&i prahovd hodnota pre vyparovanie Vp = 10°° Pa (pre vyparovanie z rastliny) alebo 10 # Pa
(pre vyparovanie z pody) pri teplote 20°C a ak st na zniZenie expozicie necielovych organizmov potrebné
opatrenia na zmiernenie (Gletu), musia sa predlozif modelové vypocty usadenia sa pripravku (PEC) mimo
cielovej plochy v dosledku vyparovania. V prislusnych postupoch hodnotenia rizika pre PEC and PEC,, sa
musi zohladnit Cinitel vyparovania (PEC). Vypocet sa moze spresnit pouZzitim ddajov z pokusov v uzatvo-
renom prostredi. V relevantnych pripadoch sa na stanovenie PECg z usadzovania po vypareni musia predloZit
experimenty v laboratériu, veternom tuneli alebo v polnych podmienkach, ako aj opatrenia na zmiernenie
rizika.

Odhad koncentricii pre iné cesty expozicie

Vhodné odhady (vypocty) predpokladanej environmentdlnej koncentrdcie Gcinnej litky a metabolitov,
produktov rozkladu a reakcie sa musia predlozit, pokial Ziadatel nepreukaze, Ze v pripade expozicie inymi
cestami, ktorych priklady si uvedené nizsie, ku kontamindcii nedojde:

— usadenie prachu obsahujiceho pripravky na ochranu rastlin prostrednictvom dletu pocas sejby,

— nepriama expozicia povrchovych vod prostrednictvom distiarne odpadovych vod (COV) po aplikdcii
pripravku na ochranu rastlin v skladovacich priestoroch a

— pouzivanie zariadeni.

Odhady PEC sa musia vztahovat na maximélny pocet aplikdcii a najvyssie aplikacné mnozstva v najkratSom
intervale, pre ktoré sa ziada o autorizdciu, a musia byt relevantné pre prislusné zlozky Zivotného prostredia.

Typ informdcii, ktoré sa maji poskytnit, sa musi prediskutovat s prislusnymi vndtrostdtnymi orgdnmi.
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ODDIEL 10.
Ekotoxikologické Stiidie

Uvod

Ak toxicitu pripravku na ochranu rastlin nie je mozné predvidat na zdklade tdajov o dcinnej litke, je
potrebné vykonat skisky pripravku na ochranu rastlin. Ak s skisky potrebné, vykonaju sa s cielom
preukdzat, ¢i je pripravok na ochranu rastlin, vzhladom na obsah ucinnej latky, toxickejsi ako dand dcinnd
latka. Postacovat teda mozu preklenovacie Stidie alebo limitnd skaska. Ak je vSak pripravok na ochranu
rastlin toxickejsi ako dcinnd ldtka (vyjadrend v porovnatelnych jednotkdch), musi sa uskutocnit kone¢né
skiSanie. Mozné Gcinky na organizmy/ekosystémy sa musia preskimat, pokial Ziadatel nepreukdze, Ze
k expozicii organizmov alebo ekosystémov nedochddza.

Skusky a 3tadie na zhodnotenie toxicity uc¢innej latky, pri ktorych sa ako testovaci materidl pouziva pripravok
na ochranu rastlin, sa musia uviest vo vztahu k prislusnej poziadavke na predloZenie tidajov o Gcinnej latke.

Musia sa uviest vietky potencidlne nepriaznivé Gcinky zistené pocas rutinnych ekotoxikologickych skiimani
a vykonat a uviest také dopliujice $tadie, ktoré mozu byt potrebné na preskiimanie prislusnych mecha-
nizmov a postdenie vyznamnosti tychto tcinkov.

Vzdy ked sa v rdmci Stidie predpokladd pouzitie roznych ddvok, musi sa stanovit a uviest vztah medzi
dévkou a nepriaznivym Géinkom.

Ak sti na rozhodnutie, ¢i sa md $tddia vykonat, potrebné tdaje o expozicii, musia sa pouzit tidaje ziskané
v stlade s oddielom 9.

Pri odhade expozicie organizmov sa musia zohladnit vetky informécie o pripravku na ochranu rastlin a o
ucinnej ldtke. Viacdroviiovy pristup sa musi zacat od Standardnych parametrov expozicie v najhorSom
pripade, po ktorych musi nasledovat spresnenie parametrov na zdklade identifikdcie reprezentativnych orga-
nizmov. V relevantnych pripadoch sa musia pouzit parametre stanovené v tomto oddiele. Ak z dostupnych
udajov vyplyva, Ze pripravok na ochranu rastlin je toxickejsf ako a¢innd litka, musia sa vo vypocte vhodnych
rizikovych kvocientov (pozri odsek 8 tohto tvodu) pouzit Gdaje o toxicite pripravku na ochranu rastlin.

Poziadavky stanovené v tomto oddiele zahfnaja urcité typy Studii, ktoré si stanovené v oddiele 8 casti
A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 (ako napriklad standardné laboratérne skiisky na vtakoch, vodnych
organizmoch, v¢eldch, ¢lankonozcoch, ddzdovkich, podnych mikroorganizmoch, podnej mezofaune
a necielovych rastlindch). Preskimat sa musia vSetky tieto aspekty, experimentdlne Gdaje o pripravku na
ochranu rastlin sa v§ak musia vygenerovat len v pripade, ak toxicitu nemozno predpovedat na zdklade idajov
o u¢innej litke. Postacovat moze odskdsanie pripravku na ochranu rastlin na tom druhu z prislusnej skupiny,
ktory na dant G¢innd latku reagoval najcitlivejsie.

Predlozit sa musi podrobny opis (Specifikicia) pouzitého materidlu podla odseku 1.4.

Na ulah¢enie postdenia vyznamnosti ziskanych vysledkov skiok sa podla moznosti musi pri rozliénych
Specifikovanych skaskach toxicity pouzit rovnaky kmen kazdého druhu.

Ekotoxikologické hodnotenie musi byt zalozené na tom, aké riziko navrhovany pripravok na ochranu rastlin
predstavuje pre necielové organizmy. Pri hodnoteni rizika sa musi toxicita porovnat s expoziciou. Vysledok
takéhoto porovnania sa vo vieobecnosti oznacuje ako ,rizikovy kvocient® (RQ). RQ moze byt vyjadreny
viacerymi sposobmi, napriklad ako pomer toxicity a expozicie (TER) a kvocient nebezpecnosti (hazard
quotient, HQ).

V pripade usmerneni, ktoré umoznuji navrhnit stidiu s cielom stanovit G¢innd koncentrdciu (EC,), sa musi
vykonat $tidia zamerand na stanovenie EC;, and EC,, spolu s prislusnymi intervalmi 95 % spolahlivosti.
Hodnota koncentrdcie bez pozorovatelného t¢inku (NOEC) sa musi stanovit aj v pripade, Ze sa zvoli pristup
s pouzitim EC,.

Existujtce prijatelné $tadie navrhnuté s cielom ziskat NOEC sa nemusia opakovat. Musi sa vykonat hodno-
tenie Statistickej vdhy NOEC ziskanej na zédklade takychto tadii.
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10.

11.

12.

10.1.
10.1.1.

10.1.1.1.

10.1.1.2.

10.1.2.

V pripade pevnych pripravkov sa musi vykonat hodnotenie rizika tletu prachu na necielové ¢lankonozce
a rastliny. Udaje o pravdepodobnych trovniach expozicie sa musia predlozit v silade s odsekom 9 tejto
prilohy. V stvislosti s vodnymi organizmami sa musi do tvahy vziat riziko pohybu celej Castice, ako aj Castic
prachu. Dovtedy, kym nebudd k dispozicii postidenia dohodnutej miery rozptylu prachu, pouziji sa pri
hodnoteni rizika pravdepodobné hladiny expozicie.

Stadie vyssej drovne s pouzitfm pripravku na ochranu rastlin sa musia navrhovat a idaje sa musia analyzovat
s pouzitim vhodnych $tatistickych met6d. Musia sa predlozit vietky podrobnosti o Statistickych metédach. Vo
vhodnych pripadoch sa musia $tdadie vy3Sej tirovne podlozit chemickou analyzou, aby sa overilo, Ze k expo-
zicii doslo na vhodnej drovni.

Kym nebudi validované a prijaté nové $tidie a novd schéma hodnotenia rizika, musia sa na zhodnotenie
akttneho a chronického rizika pre veely vratane rizika z hladiska prezitia vcelstva a jeho rozvoja a tieZ na
identifikdciu a meranie subletdlnych G¢inkov v rdmci hodnotenia rizika pouZivat existujice protokoly.

U¢inky na vtdky a iné suchozemské stavovce
Utinky na vtdky

Mozné rizikd pre vtdky sa musia preskiimat, ak na zdklade ddajov o tc¢innej latke nemozno predvidat toxicitu
pripravku na ochranu rastlin; to neplati v pripadoch, ked nedochddza ani k priamej, ani sekunddrnej expozicii
vtdkov, napriklad pri pouzivani pripravku na ochranu rastlin v uzavretych priestoroch alebo pri liecebnom
oSetrovani poraneni.

V pripade peliet, grandl alebo osetreného osiva sa musi uviest mnozstvo Gcinnej latky v kazdej pelete, granule
alebo semene, ako aj velkost, vdha a tvar peliet alebo graniil. Na zdklade tychto tidajov sa musi vypocitat
a uviest pocet, ako aj vdha peliet, granil alebo semien potrebnych na dosiahnutie hodnoty LDs (1).

V pripade ndvnad sa musi uviest koncentrdcia tcinnej litky v jednej ndvnade (mg ucinnej litky na kg).
Hodnotenie rizika pre vtdky sa musi uskutocnit v stlade s analyzou prislusného rizikového kvocientu.

Akdtna ordlna toxicita pre vtaky
Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Akdtna ordlna toxicita pripravku na ochranu rastlin sa musi preskimat, ak toxicitu nemozno predvidat na
zdklade tdajov o ucinnej latke, alebo ak vysledky skiisok na cicavcoch dokazuji vyssiu toxicitu pripravku na
ochranu rastlin v porovnani s G¢innou latkou; to neplati v pripade, ak Ziadatel preukdze, Ze expozicia vtikov
samotnému pripravku na ochranu rastlin nie je pravdepodobna.

Podmienky skiiSok

Skaska musi podla moznosti poskytnit hodnoty LDs, najnizsiu smrtelnii ddvku, casovy priebeh odozvy
a zotavenia, hladinu bez pozorovatelného tcinku (NOEL) a musi zahfat makroskopické patologické nélezy.
Névrh $tadie sa musi optimalizovat v zdujme dosiahnutia presnej hodnoty LDs,; sekunddrne referencné
hodnoty st druhoradé.

Stidia sa musi vykonat na druhoch poutzitych v tidii uvedenej v odseku 8.1.1 ¢asti A prilohy k nariadeniu
(EU) ¢. 283/2013.

Najvyssia ddvka pouzitd pri skdskach nesmie presiahnut 2 000 mg tcinnej ldtky/ kg telesnej hmotnosti,
v zdvislosti od ocakdvanych drovni expozicie na poli po zamyslanom pouziti zlG¢eniny vsak mozu byt
potrebné vyssie davky.

Udaje vy$sej Grovne tykajice sa vtikov

Stadie vysgej drovne tykajice sa vtdkov sa musia vykonat, ak sa na prvych Grovniach hodnotenia rizika
nepreukdze, Ze riziko je prijatelné.

Utinky na suchozemské stavovce iné ako vtdky

Mozné rizikd pre druhy stavovcov iné ako vtdky sa musia preskimat, s vynimkou pripadov, ked je skigand
latka obsiahnutd v pripravkoch na ochranu rastlin pouzivanych napriklad v uzatvorenych priestoroch alebo
pri liecebnom oSetrovani poraneni, kde nedojde ani k priamej, ani sekunddrnej expozicii druhov stavovcov
inych ako vtdky.

(") LDsq je skratka pre smrtelnd davku pre 50 % (Lethal Dose, 50%), t. j. ddvku, ktord je potrebnd na zabitie polovice ¢lenov testovanej

populdcie po stanovenom trvani testu.
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10.2.1.

Experimentdlne sktsky na stavovcoch sa musia vykonat len v pripade, ak tdaje pozadované na ucely
hodnotenia rizika nie je mozné odvodit z idajov ziskanych v stilade s poziadavkami stanovenymi v oddieloch
5 a 7 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

Hodnotenie akitnych rizik a rizik z hladiska reprodukénej schopnosti pre suchozemské stavovce iné ako
vtaky sa musi uskutocnit v stlade s analyzou prislusného rizikového kvocientu.

Akitna orédlna toxicita pre cicavce
Okolnosti, za akych sa vyzZaduje

Ak sa expozicia pripravku povazuje za mozni a ak toxicitu nemozno predvidat na zdklade ddajov o Gcinnej
litke, musia sa zohladnit aj tdaje o akdtnej ordlnej toxicite pripravku na ochranu rastlin ziskané z toxikolo-
gického hodnotenia v stvislosti s cicavcami [pozri odsek 5.8 casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013].

Udaje vys$Sej Girovne tykajlice sa cicavcov

Stadie vyssej Grovne tykajice sa cicavcov sa musia vykonat, ak sa na prvych drovniach hodnotenia rizika
nepreukdze, Ze riziko je prijatelné.

Utinky na iné volne Zjice suchozemské stavovce (plazy a obojZivelniky)

Ak riziko, ktoré pre plazy a obojzivelniky predstavuji pripravky na ochranu rastlin, nemozno predvidat na
zdklade tdajov o tcinnej litke, musi sa v relevantnych pripadoch preskimat. Typ a podmienky $tadii, ktoré
sa maju predlozit, sa musia prediskutovat s prisluSnymi vnatro$titnymi orgdnmi.

U¢inky na vodné organizmy

Mozné G¢inky na vodné druhy (ryby, vodné bezstavovce, riasy a v pripade herbicidov a reguldtorov rastu
makroskopické vodné rastliny) sa musia preskimat, pokial nemozno vylicit moznost expozicie vodnych
druhov.

Hodnotenie rizika pre vodné organizmy sa musi uskuto¢nit v stlade s analyzou prislusného rizikového
kvocientu.

Akiitna toxicita pre ryby, vodné bezstavovce alebo ticinky na vodné riasy a makroskopické vodné rastliny

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Skiasky sa musia vykonat, ak:

a) akdtnu toxicitu pripravku na ochranu rastlin nemozno predvidat na zdklade tidajov o Gcinnej litke alebo
b) zamyslané pouzitie zahffia priamu aplikdciu do vody;

¢) nie je moznd extrapoldcia na zdklade dostupnych tdajov o podobnom pripravku na ochranu rastlin.

Ak samotny pripravok na ochranu rastlin moze kontaminovat vodu, musia sa skusky vykonat na jednom
druhu z kazdej z troch[styroch skupin vodnych organizmov, t. j. ryb, vodnych bezstavovcov, rias a, v rele-
vantnych pripadoch, makroskopickych vodnych rastlin uvedenych v odseku 8.2 casti A prilohy k nariadeniu
(EU) ¢. 283/2013.

Ak je vSak na zéklade dostupnych informdcii mozné konstatovat, ze jedna z tychto skupin je zretelne
citlivejsia, skiisky sa vykonajt len na prislusnej skupine.

Ak pripravok na ochranu rastlin obsahuje dve alebo viac t¢innych latok a najcitlivejsie taxonomické skupiny
pre jednotlivé t¢inné latky nie si rovnaké, skasky sa musia vykonat na vsetkych troch/Styroch skupindch
vodnych organizmov, t. j. rybdch, vodnych bezstavovcoch, riasach a, v relevantnych pripadoch, makrosko-
pickych vodnych rastlindch.

Podmienky skasok

Platia prislusné ustanovenia odsekov 8.2.1, 8.2.4, 8.2.6 a 8.2.7 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.
V zdujme zniZenia skd$ania na rybich na minimum je v sdvislosti so skiisanim akdtnej toxicity pre ryby
potrebné uvazovat o uplatneni prahového pristupu [pozri odsek 8.2.1 casti A prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013].
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Dalsie stiidie dlhodobej a chronickej toxicity pre ryby, vodné bezstavovce a organizmy sedimentov

Stadie uvedené v odsekoch 8.2.2 a 8.2.5 asti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 sa musia vykonat
v pripade konkrétnych pripravkov na ochranu rastlin, ak nie je mozné prislusné skutocnosti extrapolovat
z udajov ziskanych v rdmci prislusnych 3tadii o ucinnej litke (napriklad skutocnost, Ze akitna toxicita
pripravku na ochranu rastlin je desatkrdt vyssia ako akdtna toxicita technickej dcinnej litky); to neplati
v pripade, Ze sa preukdZe, Ze k expozicii nedojde.

Ak sa vyzaduju Stadie chronickej toxicity pripravku na ochranu rastlin, typ stdie, ktord sa ma predlozit, a jej
podmienky sa musia prediskutovat s prislusnymi vndtro§tdtnymi orgdnmi.

Dalsie skiisky na vodnyich organizmoch

Pre jednotlivé pripravky na ochranu rastlin sa moze vyzadovat vykonanie stidif uvedenych v odseku 8.2.8
casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, a to ak prislusné skutocnosti nie je mozné extrapolovat
z Udajov ziskanych v rdmci prislusnych $tidii o G¢innej latke alebo inom pripravku na ochranu rastlin.

Uc¢inky na ¢linkonoZce
Utinky na vcely

Musia sa preskimat mozné tG¢inky na vcely, s vynimkou pripadov, ked je pripravok na ochranu rastlin urceny
vyhradne na pouzitie v situdcidch, kde nie je pravdepodobnd expozicia v¢iel, ako je napriklad:

o
=

skladovanie potravin v uzavretych priestoroch;

=

nesystémové pripravky na ochranu rastlin na oetrovanie pody, s vynimkou grandl;

¢) nesystémové ponorné osetrovanie presadenych plodin a cibdl;

&

uzatvéranie a lieCebné o$etrovanie poranent;

nesystémové névnady pre hlodavce;

o

f) pouzitie v sklenikoch bez v¢iel ako opelovacov.
Skusky sa musia vykonat, ak:
— pripravok na ochranu rastlin obsahuje viac ako jednu dcinna latku,

— v silade s poziadavkami stanovenymi v odsekoch 8.3.1 a 8.3.2 Casti A prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 2832013 nie je mozné spolahlivo predvidat, ¢i je toxicita pripravku na ochranu rastlin rovnakd
alebo nizsia ako toxicita testovanej Gcinnej latky.

V pripade pripravkov na ochranu rastlin uréenych na oSetrovanie osiva sa musi zohl'adnit riziko tletu prachu
pocas sejby osetrovaného osiva. V pripade granil a peliet proti slimdkom sa musi zohladnit riziko dletu
prachu pocas aplikdcie. Ak je pripravok na ochranu rastlin systémovy a md sa pouzit na osivo, cibule, korene,
aplikovat priamo na podu, napriklad postrekom na podu, aplikdciou grantl/peliet na podu, prostrednictvom
zavlazovacej vody, alebo sa md aplikovat priamo na rastlinu ¢i do rastliny, napriklad postrekom alebo
injektovanim do stonky, potom sa mus{ zhodnotit riziko pre véely, ktoré hl'adajii potravu na tychto rastlinich
vratane rizika vyplyvajiceho z rezidui pripravku na ochranu rastlin v nektdri, peli a vode vrdtane gutacie.

Ak je expozicia v¢iel pravdepodobnd, musia sa uskuto¢nit skisky akdtnej (ordlnej a kontaktnej) a chronickej
toxicity vratane subletdlnych tcinkov.

Ak moze v dosledku systémovych vlastnosti Gcinnej latky dojst k expozicii vciel rezidudm v nektdri, peli
alebo vode a ak je akdtna ordlna toxicita <100 pg na vcelu alebo ak dochddza k znacnej toxicite pre larvy,
musia sa predlozit koncentrdcie rezidui v tychto matriciach a hodnotenie rizika musi byt zaloZené na
porovnani prislusnej referenénej hodnoty s uvedenymi koncentriciami rezidui. Ak z takéhoto porovnania
vyplynie, Ze expoziciu toxickym hladindm nemozno vyliicit, musia sa G¢inky preskimat pomocou skiisok
vyssej trovne.
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Aktitna toxicita pre véely

Ak sa vyzaduje skdSanie pripravku na ochranu rastlin vo vztahu k akdtnej toxicite pre véely, musia sa
vykonat skasky akdtnej ordlnej aj kontaktnej toxicity.

Akiitna ordlna toxicita

Musi sa predlozit skaska akdtnej ordlnej toxicity, ktorou sa stanovia hodnoty LD, pre akdtnu toxicitu spolu
s hodnotou NOEC. Ak sa spozoruji subletilne t¢inky, musia sa uviest.

Podmienky skisok

Vysledky sa musia vyjadrif v pg pripravku na ochranu rastlin na véelu.

Akitna kontaktnd toxicita

Musi sa predlozit skaska akitnej kontaktnej toxicity, ktorou sa stanovia hodnoty LDs, pre akitnu toxicitu
spolu s hodnotou NOEC. Ak sa spozoruji subletdlne G¢inky, musia sa uviest.

Podmienky skisok

Vysledky sa musia vyjadrif v pg pripravku na ochranu rastlin na vcelu.

Chronickd toxicita pre vcely

Musi sa predlozit skiska chronickej toxicity pre vcely, ktorou sa stanovia hodnoty ECyq, EC,o, ECsq pre
chronickil ordlnu toxicitu spolu s hodnotou NOEC. Ak hodnoty EC,,, EC,, ECsy pre chronickd ordlnu
toxicitu nemozno odhadnit, musi sa predlozit vysvetlenie. Ak sa spozoruji subletdlne ucinky, musia sa
uviest.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Skuska sa musi vykonat v pripade, Ze je pravdepodobnd expozicia vciel.

Podmienky skiiSok

Vysledky sa musia vyjadrif v pg pripravku na ochranu rastlin na vcelu.

Uc¢inky na vyvoj véiel medonosnych a ich dalsie vyvojové stadia

Na stanovenie tcinkov na vyvoj vciel medonosnych a aktivitu velicho plodu sa musi uskutocnit tidia na

véelom plode.

Skuska na véelom plode musi poskytnit dostatocné informdcie na vyhodnotenie moznych rizik, ktoré
pripravok na ochranu rastlin predstavuje pre larvy medonosnych vciel.

Skuska musi poskytnit hodnoty ECy, ECyq a ECsq pre dospelé veely/larvy (alebo vysvetlenie, ak ich nemozno
odhadniif) spolu s hodnotou NOEC. Ak sa spozoruji subletdlne d¢inky, musia sa uviest.

Subletdlne Gcinky

Moze byt potrebné vykonat skisky na preskdmanie subletdlnych acinkov (napriklad na spravanie a repro-
dukciu) na véely a pripadne na vcelstva.

Test v klietkach a tunelovy test

Tieto testy musia poskytnit dostato¢né informdcie na vyhodnotenie:
— moznych rizik pripravku na ochranu rastlin z hladiska prezitia a sprdvania vciel a
— vplyvu na véely v dosledku kimenia sa kontaminovanou medovicou alebo kontaminovanymi kvetmi.

Subletdlne G¢inky sa musia v pripade potreby preskimat vykonanim $pecifickych testov (napriklad sprévania
sa pri hladani potravy).

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Ak nemozno vyliiCit akiitne alebo chronické ¢inky na prezitie véelstiev a ich rozvoj, musia sa vykonat dalsie
skiisky, a to najmi v pripade, ak sa pri kfmnej skiiske na véelom plode [pozri odsek 8.3.1.3 Casti A prilohy
k nariadeniu (EU) ¢ 283/2013] spozoruji tcinky alebo ak existuji ndznaky, Ze dochddza k nepriamym
ucinkom, ako s oneskorené reakcie, u¢inky na mladé jedince alebo zmena sprdvania vciel, alebo inym
ucinkom ako dlhsie pretrvavajiice Gcinky reziduf; v takych pripadoch sa musi vykonat a uviest test v klietkach/
tunelovy test.
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Podmienky skisok

Skuska sa musi vykonat s pouzitim zdravych vcelstiev s krdlovnou a s nizkou troviiou patogénov, ktord sa
pravidelne monitoruje.

Polné skisky so véelami

Skiiska musi mat primerant Statistickd véhu a musi poskytnit dostatocné informdcie na vyhodnotenie

moznych rizik pripravku na ochranu rastlin z hladiska spravania vciel, prezitia a rozvoja vcelstva.

Subletdlne G¢inky sa musia v pripade potreby preskiimat vykonanim $pecifickych skisok (napriklad ndvrat do
ula).

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Ak nemozno vylucit akitne alebo chronické acinky na prezitie véelstva a jeho rozvoj, musia sa vykonat

dalsie skasky, a to v pripade:

— ak sa pri kimnej skiske na véelom plode [pozri odsek 8.3.1.3 casti A prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013] pozoruju tcinky alebo

— ak existuji ndznaky, Ze dochddza k nepriamym d¢inkom, ako s oneskorené reakcie, G¢inky na mladé
jedince alebo zmena sprdvania vciel ¢i inym tcinkom, ako s napriklad dlhsie pretrvdvajace Gcinky
rezidui.

V uvedenych pripadoch sa musia vykonat polné skasky.

Podmienky skiiSok

Skuska sa musi vykonat s pouzitim zdravych vcelstiev s krdlovnou a s nizkou tGroviiou patogénov, ktord sa
pravidelne monitoruje.

Usmernenie k skisSkam

Ndvrh stadii vyssej drovne, ktoré sa maji pouZit, sa musi prediskutovat s prislusnymi vnitrostatnymi
orgdnmi.

Utinky na necielové éldnkonozce iné ako veely

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Ucinky na necielové suchozemské ¢linkonoZce sa musia preskimat v stvislosti so vSetkymi pripravkami na
ochranu rastlin, s vynimkou pripadov, ked st pripravky na ochranu rastlin obsahujiice dant G¢innd litku
urCené vyhradne na poutzitie v situdcidch, v ktorych nedochddza k expozicii necielovych ¢lankonozcov, ako
st napriklad:

a) skladovanie potravin v uzavretych priestoroch, ktoré vylucuji expoziciu;
b) uzatvéranie a lieebné oSetrovanie poraneni;

¢) uzatvorené priestory s ndvnadami pre hlodavce.

Skisky sa musia vykonat, ak:

— pripravok na ochranu rastlin obsahuje viac ako jednu dcinna litku,

— v stilade s poziadavkami stanovenymi v odseku 8.3.2 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 nie je
mozné spolahlivo predvidat, ¢i je toxicita pripravku na ochranu rastlin rovnakd alebo nizsia ako toxicita
testovanej Gcinnej latky.

V pripade pripravkov na ochranu rastlin sa skiisky musia vykonat na dvoch indika¢nych druhoch, parazitickej
osicke Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) a predatorskych roztococh Typhlodromus pyri (Acari:
Phytoseiidae). Pociatocné skisky sa vykonaji s pouzitim sklenych platni, pricom sa musi uviest mortalita
a tc¢inky na reprodukciu (ak sa hodnotia). Pri skiiskach sa musi stanovit vztah medzi mnozstvom a odozvou
a musia sa uviest referenéné hodnoty LR ('), ER5q (3) a NOEC na ucely hodnotenia rizika pre tieto druhy
v stlade s analyzou prislusného rizikového kvocientu.

(") LRsq je skratka pre smrtelné mnozstvo pre 50 % (Lethal Rate, 50%), t. j. aplikacné mnozstvo, ktoré je potrebné na zabitie polovice

¢lenov testovanej populdcie po stanovenom trvani testu.

(%) ERsq je skratka pre ucinné mnozstvo pre 50 % (Effect Rate, 50%), t. j. aplikaéné mnozstvo, ktoré je potrebné na sposobenie Gcinku

u polovice ¢lenov testovanej populdcie po stanovenom trvani testu.



3.4.2013

Uradny vestnik Eurépskej Ginie

L 93/127

10.3.2.1.

10.3.2.2.

10.3.2.3.

V pripade pripravku na ochranu rastlin obsahujticeho a¢inna ltku, pri ktorej existuje podozrenie na osobitny
sposob posobenia (napriklad reguldtory rastu hmyzu, inhibitory kfmenia hmyzu), mozu byt potrebné dalie
sktisky zahtnajice citlivé vyvojové tddid, osobitné cesty pozitia alebo iné zmeny. Vyber testovaného druhu sa
musi odovodnit.

Skasky musia poskytnit dostato¢né informdcie na vyhodnotenie toxicity (mortality) pripravku na ochranu
rastlin pre clinkonozce na cielovej ploche, ako aj mimo nej.

Standardné laboratérne skdasky tykajdce sa necielovych ¢ldnkonoZcov

Skuska musi poskytnit dostatoéné informdcie na vyhodnotenie toxicity pripravku na ochranu rastlin pre dva
indika¢né druhy (Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) a Typhlodromus pyri) (Acari: Phytoseiidae)
v sulade s analyzou prislusného rizikového kvocientu.

Ak sa ukdze, Ze pripravok na ochranu rastlin md nepriaznivé ac¢inky, musia sa vykonat skasky s pouZitim
$tadif vyssej urovne (dalsie podrobnosti st uvedené v odsekoch 10.3.2.2 az 10.3.2.5). Pri hodnoteni vyssej
drovne nie je vhodné pouzit analyzu rizikového kvocientu pouzivand pri standardnych laborat6rnych testoch
pre necielové ¢lankonozce.

Roz§irené laboratdérne skasky, §tddie vystarnutych rezidui s necielovymi
¢linkonoZcami

Skusky musia poskytnit dostatocné informdcie na vyhodnotenie rizika, ktoré pripravok na ochranu rastlin
predstavuje pre cldnkonoZce s pouzitim realistickejSicho testovaciecho substrdtu alebo realistickejsich
podmienok expozicie.

Okolnosti, za akych sa vyzZaduje

Dalsie skdsky sa musia vykonat, ak sa po laboratérnych skiiskach v stlade s poziadavkami stanovenymi
v odseku 10.3.2.1 zaznamenali G¢inky a ak z analyzy prislusného rizikového kvocientu vyplyva riziko pre
Standardné indikacné druhy necielovych ¢ldnkonozcov.

V prvom rade sa musia otestovat indikacné druhy, ktoré boli postihnuté v rdmci Standardnych laboratérnych
skasok prvej trovne (bod 10.3.2.1). Okrem toho, ak sa zisti riziko pre jeden Standardny indika¢ny druh alebo
oba standardné indika¢né druhy na cielovej ploche, musia sa vykonat skasky na jednom dodato¢nom druhu.
Ak sa zisti riziko pre Standardné indika¢né druhy mimo cielovej plochy, musia sa vykonat skusky na este
dalsom dodatocnom druhu.

Stadia vystarnutych rezidui sa musi vykonaf na najcitlivefom druhu s ciefom poskytnit informacie
o ¢asovom rdmci potrebnom na pripadné opdtovné osidlenie oSetrenych cielovych ploch.

Podmienky skiiSok
a) Rozsirené laboratérne stidie

Rozdirené laboratérne Stidie sa musia vykonat v kontrolovanych environmentalnych podmienkach
prostrednictvom vystavenia organizmov chovanych v laboratériu alebo jedincov zozbieranych na poli
erstvym a vysuSenym usadenindm pesticidov aplikovanych na prirodné substrty ako napriklad listy,
rastliny alebo prirodnt podu za laboratérnych alebo polnych podmienok.

b) Stadie vystarnutych reziduf

Pri Stididch vystarnutych rezidui sa musi postdit trvanie G¢inkov na necielové ¢ldnkonozce, ktoré sa
nachddzaji na cielovej ploche. Musia zahffiat starnutie usadenin pripravku na ochranu rastlin za polnych
podmienok (odportica sa pouzit ochranu pred dazdom), pricom sa testované organizmy vystavia
oSetrenym listom alebo rastlindm, a to bud za laboratérnych alebo polopolnych podmienok, pripadne
za kombindcie oboch (ako napriklad posidenie tmrtnosti za polopolnych podmienok, postdenie repro-
dukcie za laboratérnych podmienok).

Polopolné 3tidie s necielovymi ¢ldnkonoZcami

Skuisky musia poskytniit dostatoéné informécie na vyhodnotenie rizika, ktoré pripravok na ochranu rastlin
predstavuje pre ¢ldnkonozce, pri zohladneni polnych podmienok.

Okolnosti, za akych sa vyzZaduje

Ak sa po laboratérnych skiskach v stlade s poziadavkami stanovenymi v odseku 8.3.2 ¢asti A prilohy
k nariadeniu (EU) ¢ 2832013 alebo v odseku 10.3.2 tejto prilohy spozoruji ucinky (napriklad ak st
prekrocené prislusné prahové hodnoty), musia sa vykonat polopolné skisky.
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Podmienky skisok

Skusky sa musia vykonat za reprezentativnych polnohospodérskych podmienok a v sdlade s navrhovanymi
odportcaniami pouzitia a ich vysledkom musi byt realistickd $tiidia najhorsiecho pripadu.

Pri polopolnych skaskach sa musia vziat do dvahy vysledky zo skisok nizsej tirovne, ako aj $pecifické otazky,
ktorymi je potrebné sa zaoberat. Pri vybere druhov pre polopolné skiisky sa musia vziat do Gvahy vysledky
zo skisok nizsej tirovne, ako aj Specifické otdzky, ktorymi je potrebné sa zaoberat.

Skaisky musia zahfnat smrtelné a subletdlne referenéné hodnoty (napriklad integrované parametre pri polnych
stadich), takéto referencné hodnoty sa vSak musia vykladat opatrne, pretoze sa vyznacujii vysokou variabi-
litou.

Polné Stidie na necielovych ¢lankonozcoch

Skisky musia poskytniit dostatocné informécie na vyhodnotenie rizika, ktoré pripravok na ochranu rastlin
predstavuje pre cldnkonozce, pri zohladneni polnych podmienok.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Ak sa po skagkach v silade s poziadavkami stanovenymi v odseku 8.3.2 Casti A prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013 alebo v odseku 10.3.2.2 ¢&i pripadne odseku 10.3.2.3 tejto prilohy zaznamenaji Gcinky a ak
z analyzy prislusného rizikového kvocientu vyplynie riziko pre necielové ¢lankonozce, musia sa vykonat
polné skusky.

Podmienky skisok

Skusky sa musia vykonat za reprezentativnych polnohospodérskych podmienok a v sdlade s navrhovanymi
odporicaniami pouzitia a ich vysledkom musi byt realistickd $tidia najhorSieho pripadu.

Polné skasky musia umoznit stanovit, aké kratkodobé a dlhodobé tc¢inky md pripravok na ochranu rastlin na
populdcie ¢lankonoZcov vyskytujice sa v prirode po aplikdcii v stlade s navrhovanym sposobom pouZivania
pripravku na ochranu rastlin za beznych polnohospodarskych podmienok.

Dalsie cesty expozicie necielovych ¢ldnkonozcov

Ak skisky uskutocniované v silade s odsekmi 10.3.1 a 10.3.2.1 az 10.3.2.4 nie st pre konkrétne ¢lanko-
nozce (ako opelovace a bylinozravce) vhodné, musia sa vykonat dalsie osobitné skusky, ak existuji ndznaky,
ze dochddza k expozicii inymi cestami ako kontaktom (napriklad v pripade pripravkov na ochranu rastlin
obsahujticich u¢inné litky so systémovym tcinkom). Pred uskutocnenim takychto skiiSok sa navrhovany
ndvrh skasok, ktory sa md pouzit, musi prediskutovat s prislusnymi vnitrostdtnymi orgdnmi.

U¢inky na necielovd pddnu mezofaunu a makrofaunu
Ddzdovky

Mozny Gcinok na dazdovky sa musi uviest, pokial Ziadatel' nepreukdze, ze priama alebo nepriama expozicia
ddzdoviek je nepravdepodobnd.

Hodnotenie rizika v stvislosti s ddzdovkami sa musi uskutocnit v silade s analyzou prislusného rizikového
kvocientu.

Ddzdovky — subletdlne uc¢inky

Skaiska musi poskytniit informécie o G¢inkoch na rast a reprodukciu dézd'oviek.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Subletdlna toxicita pripravku na ochranu rastlin pre ddzdovky sa preskima, ak st splnené prislusné kritérid
vymedzené v odseku 8.4.1 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a ak toxicitu pripravku na ochranu
rastlin nemozno predvidat na zdklade ddajov o ucinnej ldtke; uvedené neplati v pripadoch, ked Ziadatel
preukédze, Ze k expozicii nedochddza.

Podmienky skisok

Pri skiskach sa musi stanovit vztah medzi ddvkou a odozvou a hodnoty EC;, ECyq a NOEC musia umoznit,
aby sa hodnotenie rizika uskutocnilo v sdlade s analyzou prislusného rizikového kvocientu, pricom sa
zohladni pravdepodobnd expozicia, obsah organického uhlika (f,.) v testovacom médiu a lipofilné vlastnosti
(Kyw) testovanej
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latky. V zdujme ziskania homogénnej koncentricie v pdde sa testovand litka musi zamiesat do pody.
Skaskam s podnymi metabolitmi sa mozno vyhnut, ak existuji analytické dokazy, z ktorych vyplyva, ze
metabolit je pocas $tddie uskutocnenej s nadradenou Géinnou litkou pritomny v primeranej koncentréacii a v
primeranom case.

Ddzdovky — polné §tiadie

Skuska musi poskytniit dostatoéné tidaje na vyhodnotenie ti¢inkov na ddzdovky v polnych podmienkach.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Ak z analyzy prislusného rizikového kvocientu vyplynie chronické riziko pre ddzdovky, musi sa vykonat
polnd stidia s cielom stanovit tcinky za polnych podmienok v praxi, ktord sa uvedie ako alternativa
podrobného hodnotenia rizika.

Podmienky skiusok

Névrh $tidie musi zohladfiovat navrhované pouZzivanie pripravku na ochranu rastlin, environmentdlne

podmienky, ktoré pravdepodobne vzniknd, a druhy, ktoré budd pripravku vystavené.

Ak sa na hodnotenie rizika v stvislosti s metabolitmi md pouzit $tddia, koncentrdcie, v ktorych sa metabolity
vyskytujii, sa musia potvrdit analyticky.

Utinky na necielovii podnu mezofaunu a makrofaunu (inii ako ddzdovky)

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Ucinky na podne organizmy (iné ako ddzdovky) sa musia preskimat v pripade vsetkych pripravkov na
ochranu rastlin, s vynimkou situdcii, v ktorych nedochddza k expozicii podnych organizmov, ako st naprik-
lad:

a) skladovanie potravin v uzavretych priestoroch, ktoré vylucuji expoziciu;
b) uzatvéranie a liecebné oSetrovanie poranenf;

¢) uzatvorené priestory s ndvnadami pre hlodavce.

Skiasky sa musia vykonat, ak:

— pripravok na ochranu rastlin obsahuje viac ako jednu t¢innd latku,

— nie je mozné spolahlivo predvidat, ¢i je toxicita pripravku na ochranu rastlin rovnakd alebo nizia ako
toxicita Gcinnej ldtky testovanej v stlade s poziadavkami stanovenymi v odseku 8.4.2 casti A prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

V pripade pripravkov na ochranu rastlin, ktoré sa aplikuji ako postrek na listy, sa mozu na tcely pred-
bezného hodnotenia rizika vziat do dvahy tdaje o dvoch relevantnych necielovych druhoch ¢ldnkonozcov.
Ak sa neobjavia t¢inky ani na jednom z tychto druhov, musia sa vykonat skasky na Folsomia candida
a Hypoaspis aculeifer (pozri odsek 10.4.2.1).

Ak nie sa k dispozicii idaje o Aphidius rhopalosiphi a Typhlodromus pyri, musia sa predlozit Gdaje uvedené
v odseku 10.4.2.1.

V pripade pripravkov na ochranu rastlin, ktoré sa aplikuji ako pripravky na oSetrovanie pddy priamo na
podu, bud’ ako postrek, alebo ako pevny pripravok, sa musia vykonat skisky na Folsomia candida aj Hypoaspis
aculeifer (pozri odsek 10.4.2.1).

Skusky na Grovni druhov

Skuska musi poskytnit dostatocné informdcie na vyhodnotenie toxicity pripravku na ochranu rastlin pre
indika¢né druhy podnych bezstavovcov Folsomia candida a Hypoaspis aculeifer.

Podmienky skisok

Pri skiiskach sa musi stanovit vztah medzi dévkou a odozvou a hodnoty EC;, ECy, @ NOEC musia umozZnit,
aby sa hodnotenie rizika uskutocnilo v silade s analyzou prislusného rizikového kvocientu, pricom sa
zohladni pravdepodobnd expozicia, obsah organického uhlika (f,.) v testovacom médiu a lipofilné vlastnosti
(Ko Ucinnej ldtky v pripravku na ochranu rastlin. V zdujme ziskania homogénnej koncentricie v pode sa
pripravok na ochranu rastlin musi zamiesat do pody.
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Sktasky vyssej tirovne
Skusky musia poskytnit dostatoéné informdcie na vyhodnotenie rizika, ktoré pripravok na ochranu rastlin

predstavuje pre podne organizmy (iné ako ddzdovky) s pouzitim realistickejsicho skisobného substritu alebo
realistickejsich podmienok expozicie.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Dalsie skiisky sa musia vykonat, ak sa po laboratérnych skaskach v silade s poziadavkami stanovenymi
v odseku 8.4.2.1 casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 alebo v sdlade s odsekom 10.4.2.1 tejto
prilohy spozoruji vyznamné tcinky a ak z analyzy prislusného rizikového kvocientu vyplynie existencia
rizika.

Potreba vykonat takéto Stidie a typ a podmienky $tudii, ktoré sa maji vykonat, sa musia prediskutovat
s prislusnymi vnitrostdtnymi orgdnmi.

Podmienky skiiSok

Skusky vyssej drovne mozu mat podobu $tidif spolocenstiev/populdcii (napriklad pozemny model ekosysté-
mov, pddne mezokozmy) alebo polnych stadii. Terminy expozicie, jej hladiny a cesty musia zodpovedat
navrhovanému pouzivaniu pripravku na ochranu rastlin. Medzi hlavné referenéné hodnoty, pokial ide
o u¢inky, patria: zmeny v $truktire spolocenstva a populdcie v pripade mikro aj makroorganizmov; druhovd
rozmanitost; pocet klticovych druhov/skupin a ich biomasa.

Utinky na premenu pddneho dusika

Skuska musi poskytnat dostatocné tdaje na vyhodnotenie vplyvu pripravkov na ochranu rastlin na mikro-
bidlnu aktivitu v pode s ohladom na premenu dusika.

Okolnosti, za akjch sa vyZaduje

Ucinky pripravkov na ochranu rastlin na mikrobidlnu funkciu pody sa musia preskiimat, ak toxicitu pripravku
na ochranu rastlin nemozno predvidat na zéklade Gdajov o Gc¢innej litke; uvedené neplati v pripade, ak
ziadatel preukdze, Ze k Ziadnej expozicii nedochddza.

Ucinky na suchozemské necielové vyssie rastliny
Stihrn skriningovych tidajov

Ucinky pripravkov na ochranu rastlin na necielové rastliny sa musia uviest, ak toxicitu pripravku na ochranu
rastlin nemozno predvidat na zdklade tidajov o Gcinnej latke; uvedené neplati v pripade, ak Ziadatel preukdze,
ze k ziadnej expozicii nedochddza.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Skriningové tidaje sa musia predlozit v pripade pripravkov na ochranu rastlin, ktoré nevykazuji déinky
herbicidu alebo reguldtora rastu rastlin, a v pripade, Ze toxicitu nemozno stanovit na zdklade tidajov o t¢innej
litke (odsek 8.6.1 ¢asti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013. Tieto tidaje musia zahfiiat skasky na aspont
Siestich druhoch rastlin zo Siestich roznych Celadi vritane jedno- a dvojkliénolistovych rastlin. Skidsané
koncentracie/mnozstvd musia zodpovedat maximilnemu odporticanému aplika¢nému mnozstvu alebo
musia byt vyssie ako maximdlne odportcané aplikacné mnozstvo. Ak skriningové stidie nepokryvaji stano-
veny rozsah druhov alebo nevyhnutné koncentricie/mnozstvd, musia sa vykonat skiisky v siilade s odsekom
10.6.2.

Udaje sa nevyzadujt, ak je expozicia zanedbatelnd, napriklad v pripade rodenticidov, tcinnych ldtok pouzi-
vanych na ochranu rdn alebo oSetrenie osiva, ¢i v pripade uc¢innych litok pouzivanych na uskladnené
produkty alebo v sklenikoch, kde je expozicia vylucend.

Podmienky skdasok

Musi sa predlozit sihrn dostupnych tdajov zo skasok pouzitych na postdenie biologickej aktivity a zo $tudif
na zistenie rozsahu ddvkovania, bud pozitivnych, alebo negativnych, ktoré mozu poskytnit informdcie
o moznych t¢inkoch na iné necielové druhy flory, spolu s posidenim potencidlneho vplyvu na necielové
druhy rastlin.

Tieto tidaje musia byt doplnené dalsimi informdciami v sihrnnej forme o tcinkoch na rastliny pozorovanych
v priebehu polnych skasok, konkrétne o Gcinnosti, rezidudch, osude v Zivotnom prostredi a ekotoxikologic-
kych polnych $tididch.

Skiisky na necielovych rastlindch

Skiska musi poskytnit hodnoty ERs, pripravku na ochranu rastlin na necielové rastliny.
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10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stadie G¢inkov na necielové rastliny sa musia vykonat v pripade herbicidnych pripravkov na ochranu rastlin
a pripravkov regulujiicich rast rastlin a v pripade ostatnych pripravkov na ochranu rastlin, pri ktorych nie je
mozné riziko predvidat na zdklade skriningovych tdajov (pozri odsek 10.6.1) alebo ho nemozno spolahlivo
predvidat na zdklade tdajov o t¢innej latke ziskanych v stlade s odsekom 8.6.2 casti A prilohy k nariadeniu
(EU) ¢&. 283/2013.

V pripade vietkych grandl sa musi zohladnit riziko dletu prachu pocas obdobia aplikécie.

Udaje nie je potrebné predlozif, ak expozicia nie je pravdepodobnd (ako napriklad v pripade rodenticidov,
ucinnych latok pouzivanych na ochranu rdn alebo osetrenie osiva, ¢i v pripade acinnych litok pouzivanych
na uskladnené produkty alebo v sklenikoch, kde je expozicia vylicend).

Podmienky skdsok

Ako testovacia ldtka sa pouzije prislusny pripravok na ochranu rastlin alebo iny relevantny pripravok, ktory
obsahuje danti G¢innd latku, a dalsie relevantné koformulanty.

V pripade pripravkov na ochranu rastlin, ktoré vykazuji Gcinky herbicidu alebo reguldtora rastu rastlin, sa
musia vykonat skasky vzfahu medzi koncentrdciou a vegetativnou aktivitou a rastom sadenic, a to pre
najmenej 6 druhov zastupujicich celade, v pripade ktorych sa zistil herbicidny dcinok alebo reguldcia rastu.
Ak na zéklade sposobu posobenia mozno jednoznacne stanovit, Ze je ovplyvneny iba rast sadenic alebo iba
vegetativna aktivita, vykond sa iba relevantnd Stadia.

Sktisky vztahu medzi ddvkou a odozvou sa musia vykonat na 6 az 10 vybranych jedno- a dvojklicnych
druhoch rastlin zastupujiicich ¢o najviac taxonomickych skupin.

Ak je na zéklade skriningovych ddajov alebo inych dostupnych informécii zrejmy konkrétny sposob poso-
benia, alebo ak sa zistia vyznamné rozdiely v citlivosti jednotlivych druhov, tieto informécie sa pouziji pri
vybere relevantnych testovacich druhov.

Rozsirené laboratdrne Stidie na necielovych rastlindch

Ak sa na zdklade $tadif uskuto¢nenych v stlade s odsekmi 10.6.1 a 10.6.2 a na zdklade hodnotenia rizika
zistilo vysoké riziko, mozu prislusné vndtrosttne organy pozadovat rozsirent laboratérnu Stddiu na
necielovych rastlindch, ktord sa bude zameriavat na skutocnosti, ktoré vzbudili obavy na nizsej drovni. Stidia
musi poskytniit informécie o potencidlnych t¢inkoch pripravku na ochranu rastlin na necielové rastliny po
realistickejdej expozicii.

Typ stadie, ktord sa md vykonat, a jej podmienky sa musia prediskutovat s prislusnymi vnditrostatnymi
orgdnmi.

Polopolné a polné skiisky na necielovych rastlindch

Polopolné a polné skasky na Stidium wcinkov pozorovanych na necielovych rastlindch po realistickej
aplikdcii sa mozu predlozit ako zdklad pre podrobné hodnotenie rizika. Skisky sa musia tykat G¢inkov na

mnoZstvo rastlin a produkciu biomasy v roznych vzdialenostiach od plodiny alebo pri tirovniach expozicie
predstavujicich rozne vzdialenosti od plodiny.

Typ stadie, ktord sa md vykonat, a jej podmienky sa musia prediskutovat s prislusnymi vndtrostatnymi
organmi.
Utinky na iné suchozemské organizmy (fléra a fauna)
Musia sa predlozit vSetky dostupné tdaje o tdcinkoch pripravku na ochranu rastlin na iné suchozemské
organizmy.
Udaje ziskané z monitorovania
Musia sa uviest dostupné tidaje z monitorovania tykajice sa ac¢inkov pripravku na ochranu rastlin na
necielové organizmy.

ODDIEL 11.

Udaje z literatiiry

Predkladd sa zhrnutie vietkych relevantnych tdajov z verejne dostupnej, odborne zrecenzovanej vedeckej literatiry
o ucinnej latke, metabolitoch a produktoch rozkladu alebo reakcie a pripravkoch na ochranu rastlin obsahujicich
dand c¢innd latku.
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ODDIEL 12.

Klasifikdcia a oznalovanie

V pripade potreby sa musia predlozit a odovodnit ndvrhy na klasifikiciu a oznacenie pripravku na ochranu rastlin
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, pricom musia zahffat:

— piktogramy,
— signalne slovd,
— vystrazné upozornenia a

— bezpecnostné upozornenia.

CAST B
PRIPRAVKY Z MIKROORGANIZMOV VRATANE VIRUSOV
OBSAH
UvoD
1. IDENTITA PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN
1.1.  Ziadatel
1.2. Vyrobca pripravku a mikroorganizmu(-ov)
1.3.  Obchodny ndzov alebo navrhovany obchodny ndzov pripravku a pripadne jeho vyvojové kédové ¢islo u vyrobcu
1.4.  Podrobné kvantitativne a kvalitativne informdcie o zloZeni pripravku
1.5.  Fyzikdlny stav a povaha pripravku
1.6.  Funkcia
2. FYZIKALNE, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN
2.1.  Vzhlad (farba a zdpach)
2.2.  Stabilita pri skladovani a obdobie skladovatelnosti
2.2.1. Utinky svetla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin
2.2.2. Iné faktory ovplyviujiice stabilitu
2.3.  Vybusnost a oxida¢né vlastnosti
2.4, Bod vzplanutia a dalsie ddaje o horlavosti alebo o samovolnom vznieteni
2.5.  Kyslost, zdsaditost a v pripade potreby hodnota pH
2.6.  Viskozita a povrchové napitie
2.7.  Technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin
2.7.1. Zmécatelnost
2.7.2. Perzistentnd penivost
2.7.3. Suspendovatelnost a stabilita suspenzie
2.7.4. Skaska na suchom site a skiska na mokrom site

2.7.5. Rozdelenie velkosti castic (prachotvorné a zmdcatelné prasky, granule), obsah prachu alebo jemnych podielov
(granule), oter a drobivost (granule)

2.7.6. Emulgovatelnost, reemulgovatelnost a stabilita emulzie

2.7.7. Tekutost, vylievatelnost (vyplachovatelnost) a prasnost
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2.8.  Fyzikdlna, chemickd a biologickd zlucite[nost s inymi pripravkami vrdtane pripravkov na ochranu rastlin, s ktorymi
sa jeho pouzitie md autorizovat

2.8.1. Fyzikdlna zlucitelnost

2.8.2. Chemickd zlucitenost

2.8.3. Biologickd zlucitenost

2.9.  Prilnavost a distribiicia na povrchu semien

2.10. Sthrn a vyhodnotenie tidajov predloZenych podla odsekov 2.1 az 2.9
3. UDAJE O POUZITI

3.1.  Predpokladand oblast pouzitia

3.2.  Spodsob podsobenia

3.3.  Podrobnosti o plinovanom pouZit{

3.4.  Aplika¢né mnozstvo

3.5. Obsah mikroorganizmu v pouZitom materidli (napr. v zriedenej postrekovej kvapaline, ndvnadich alebo
v oSetrenom osive)

3.6.  Metdda aplikicie
3.7.  Pocet a terminy aplikdcif a trvanie ochrany

3.8.  Nevyhnutné ochranné obdobia alebo iné bezpecnostné opatrenia s cielom zamedzit fytopatogénnym dcinkom na
nasledné plodiny

3.9.  Ndvrh ndvodu na pouzitie

4. DALSIE INFORMACIE O PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN
4.1.  Obal a zlucitelnost pripravku s navrhovanymi obalovymi materidlmi
4.2.  Postupy cistenia aplikacného zariadenia

4.3, Ochranné obdobia pred vstupom, nevyhnutné ochranné obdobia alebo dalsie bezpecnostné opatrenia na ochranu
o0sob, hospodarskych zvierat a Zivotného prostredia

4.4.  Odportcané metddy a bezpecnostné opatrenia tykajiice sa manipuldcie, skladovania, prepravy alebo poziaru
4.5.  Opatrenia v pripade nehody

4.6.  Postupy na zneskodnenie alebo dekontamindciu pripravku na ochranu rastlin a jeho obalu
4.6.1. Riadené spalovanie

4.6.2. Dalsie metody

5. ANALYTICKE METODY

5.1.  Met6dy na analyzu pripravku

5.2.  Met6dy na stanovenie a kvantifikovanie rezidui

6.  UDAJE O UCINNOSTI

6.1.  Predbezné skasky

6.2.  Skdasanie tcinnosti

6.3. Informicie o rezistencii alebo jej moznom vyvoji
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.5.

6.6.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Ucinky na vynosy osetrovanych rastlin alebo rastlinnych produktov z hladiska kvantity afalebo kvality

Utinky na kvalitu rastlin alebo rastlinnych produktov

Uéinky na procesy spracovania

Ucinky na vynosy osetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov

Fytotoxicita pre cielové rastliny (vratane odlisnych kultivarov) alebo pre cielové rastlinné produkty

Pozorovania neziaducich alebo nepldnovanych vedlajsich dcinkov, napr. na uzitoéné alebo iné necielové orga-

nizmy, ndsledné kultdry, iné rastliny alebo Casti oetrenych rastlin pouZivané na mnozitel'ské tcely (napr. semend,

odrezky, vyhony)

. Utinok na nésledné plodiny
. Utinky na iné rastliny vritane susediacich plodin
. Vplyv na osetrené rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré sa maji pouZit na mnozitelské tcely

. Ucinky na uzito¢né a iné necielové organizmy

Zhrnutie a vyhodnotenie tdajov predlozenych v zmysle odsekov 6.1 az 6.6
UCINKY NA LUDSKE ZDRAVIE

Zékladné stadie akdtnej toxicity

. Akiitna ordlna toxicita

. Akdtna inhalacnd toxicita

. Akdtna dermdlna toxicita

Dopliujice skisky akitnej toxicity
Drézdenie koze

Drazdenie oci

. Senzibilizdcia koze

Udaje o expozicii

Dostupné toxikologické udaje tykajiice sa latok, ktoré nie sti G¢innymi latkami
Dopliujtce $tidie pre kombindcie pripravkov na ochranu rastlin

Sahrn a vyhodnotenie dc¢inkov na zdravie

REZIDUA V OSETRENYCH PRODUKTOCH, POTRAVINACH A KRMIVACH ALEBO NA OSETRENYCH
PRODUKTOCH, POTRAVINACH A KRMIVACH

OSUD A SPRAVANIE V ZIVOTNOM PROSTREDI
UCINKY NA NECIELOVE ORGANIZMY

Ucinky na vtaky

Utinky na vodné organizmy

Ucinky na véely

Ucinky na cldnkonozce iné ako véely
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10.5.

10.6.

10.7.

11.

iii)

vi)

1.1.

1.2.

Ucinky na ddzdovky
Ucinky na podne mikroorganizmy
Doplaujtice stadie

ZHRNUTIE A VYHODNOTENIE VPLYVU NA ZIVOTNE PROSTREDIE

UvVOoD

V tejto Casti sa stanovuji poziadavky na tidaje potrebné na ticely autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin na baze
pripravkov z mikroorganizmov vritane virusov.

Termin ,mikroorganizmus®, vymedzeny v Gvode Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, sa vzfahuje aj na
Cast B tejto prilohy.

V relevantnych pripadoch sa tidaje analyzujii pomocou vhodnych Statistickych metéd. Musia sa uviest vietky
podrobnosti o Statistickej analyze (napr. vietky bodové odhady sa uvadzaji s intervalmi spolahlivosti a namiesto
konstatovania vyznamné/nevyznamné by sa mali uvddzat presné p-hodnoty).

Pokial' nebudii na medzindrodnej trovni prijaté $pecifické usmernenia, pozadované informdcie sa musia ziskat
s pouzitim usmerneni k skiiskam akceptovanych prislusnym tradom [napr. pokynov USEPA (1)]; ak je to vhodné,
usmernenia k skiiskam opisané v ¢asti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 sa upravia tak, aby boli vhodné
pre mikroorganizmy. Skasky sa musia vykondvat na Zivotaschopnych, pripadne aj neZivotaschopnych mikroorga-
nizmoch a musia zahffiat slepy pokus.

V pripade kazdej Stidie, ktorej sticastou je pouzitie roznych ddvok, sa musi uviest vztah medzi ddvkou a nepriaz-
nivym G¢inkom.

V pripade vykonanych skasok sa v stilade s ustanoveniami odseku 1.4 musi poskytniit podrobny opis ($pecifikdcia)
pouzitého materidlu a jeho necistot.

V pripade nového pripravku by mohla byt prijatelna extrapoldcia z casti B prilohy k nariadeniu (EU) &. 283/2013,
a to za predpokladu, Ze sa vyhodnotia aj vSetky mozné ucinky koformulantov a dalsich zloziek, najmad na
patogenitu a infekénost.

IDENTITA PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

Poskytnuté informacie musia spolu s informdciami poskytnutymi o mikroorganizme(-och) postacovat na presni
identifikdciu a vymedzenie pripravkov. Pokial nie je stanovené inak, uvedené informdcie a Gdaje sa vyzaduja pre
vietky pripravky na ochranu rastlin. Cielom je zistit, ¢i by niektory faktor mohol zmenit vlastnosti mikroorga-
nizmu ako pripravku na ochranu rastlin v porovnani s mikroorganizmom ako takym, ktory je predmetom casti
B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

Ziadatel

Musi sa uviest meno a adresa Ziadatela, ako aj meno, funkcia, ¢islo telefénu a faxu prislusnej kontaktnej osoby.

Ak md ziadatel okrem toho kanceldriu, pracovnika alebo zdstupcu v ¢lenskom $tdte, v ktorom sa Zziada o auto-
rizdciu, musi sa uviest aj ndzov a adresa miestnej kanceldrie, pracovnika alebo zdstupcu, ako aj meno, funkcia, ¢islo
telefénu a faxu prislusnej kontaktnej osoby.

Vyrobca pripravku a mikroorganizmu(-ov)

Musi sa uviest meno a adresa vyrobcu pripravku a kazdého mikroorganizmu v pripravku, ako aj ndzov a adresa
kazdého vyrobného zdvodu, v ktorom sa pripravok a mikroorganizmus vyrdbaj.

Pre kazdého vyrobcu sa musi uviest kontaktné miesto (pokial mozno centrdlne kontaktné miesto s uvedenim
ndzvu, Cisla telefénu a cisla faxu).

Ak mikroorganizmus pochddza od vyrobcu, ktory doposial nepredlozil didaje v stlade s Castou B prilohy k naria-
deniu (EU) & 283/2013, musia sa predloZif podrobné informacie o nézve a opis druhov podla odseku 1.3 Casti
B prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 283/2013, ako aj informicie o necistotich podla odseku 1.4 asti B prilohy
k nariadeniu (EU) ¢ 283/2013.

(") USEPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, februdr 1996 (http://www.epa.gov/oppbppdl /biopesticides/guidelines/
series885.htm).


http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
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1.3.

1.4.

Obchodny ndzov alebo navrhovany obchodny ndzov pripravku a pripadne jeho vyvojové kédové ¢islo
u vyrobcu

Musia sa poskytnit vSetky predchddzajiice a sicasné obchodné ndzvy, ako aj navrhované obchodné ndzvy
a vyvojové kodové cisla pripravku uvedené v dokumentdcii a tiez sticasné ndzvy a Cisla. Musia sa predlozit
tplné podrobné ddaje o vietkych rozdieloch. (Navrhnuty obchodny ndzov nesmie viest k zdmene s obchodnym
ndzvom uZ autorizovanych pripravkov na ochranu rastlin.)

Podrobné kvantitativne a kvalitativne informécie o zloZeni pripravku

i) Kazdy mikroorganizmus, ktory je predmetom Ziadosti, sa musi identifikovat a pomenovat na trovni druhu.

iii

iv

Mikroorganizmus sa musi uloZit do uznévanej zbierky kultdr a musi mu byt pridelené prirastkové ¢islo. Musi

sa uviest vedecky ndzov, ako aj pridelend skupina (baktéria, virus atd.) a akékolvek iné oznacenie relevantné

pre dany mikroorganizmus (napr. kmen, sérotyp). Okrem toho sa uvedie fiza vyvoja mikroorganizmu (napr.

spory, mycélium) v pripravku uvddzanom na trh.

V suvislosti s pripravkami sa musia predloZit tieto informdcie:

— obsah mikroorganizmu(-ov) v pripravku na ochranu rastlin a obsah mikroorganizmu v materidli pouzi-
vanom na vyrobu pripravkov na ochranu rastlin. Tieto idaje musia zahffial maximdlny, minimdlny
a nomindlny obsah Zivotaschopného a neZivotaschopného materidlu,

— obsah koformulantov,

— obsah dalsich zloziek (napr. vedlajsich produktov, kondenzétov, kultivaéného média atd’) a kontaminuji-
cich mikroorganizmov pochddzajiicich z vyrobného procesu.

Udaje o obsahu musia byt v pripade chemickych litok vyjadrené podla smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 1999/45]ES (') a v pripade mikroorganizmov vo vhodnych veli¢inich (pocet aktivnych jednotiek na

objem alebo hmotnost alebo akymkolvek inym sposobom, ktory je vhodny pre dany mikroorganizmus).

Koformulanty sa musia pokial' mozno identifikovat bud pomocou svojej medzindrodnej identifikdcie chemi-
kdlif, ako sa uvddza v prilohe VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo, ak v uvedenom nariadeni nie si
zahrnuté, v stlade s ndzvoslovim IUPAC, ako aj ndzvoslovim CA. Musi byt uvedend ich Struktira alebo
Struktrny vzorec. Pre kazdi zlozku koformulantov sa musi uviest prislusné ¢islo EK (EINECS alebo ELINCYS)
a Cislo CAS, ak existujii. V pripade, Ze predlozené informécie neidentifikujii koformulant v plnej miere, musi sa
uviest vhodnd $pecifikdcia. Takisto sa musi poskytnit obchodny ndzov koformulantov, ak existuje.

Musi sa uviest funkcia koformulantov:
— adhezivum (lepidlo),

— odperiovac,

— prostriedok proti zamfzaniu,
— spojivo,

— pufer,

— nosic,

— dezodorant,

— dispergdtor,

— farbivo,

— davidlo (emetikum),

— emulgdtor,

— hnojivo,

— odorant,

— parfum,

— konzervacny prostriedok,

() U. v. ES L 200, 30.7.1999, s. 1.
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— propelent,
— repelent,

— safener,

— rozpustadlo,
— stabilizdtor,
— synergent,
— zahustovadlo,
— zmacadlo,

— iné ($pecifikujte).

=

Identifikdcia kontaminujicich mikroorganizmov a dalsich zloziek pochddzajicich z vyrobného procesu.

Kontaminujdce mikroorganizmy sa musia identifikovat v sdlade s odsekom 1.3 casti B prilohy k nariadeniu
(EU) & 283/2013.

Chemické ltky (inertné zlozky, vedlajsie produkty atd) sa musia identifikovat v stilade s odsekom 1.10 casti
A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

V pripade, Ze poskytnuté informdcie tplne neidentifikuji zlozku, ako napriklad kondenzat, kultivacné médium
atd., musia sa poskytnit podrobné informdacie o zlozeni kazdej takejto zlozky.

Fyzikdlny stav a povaha pripravku

Typ a kdd pripravku sa musi oznacit v silade s publikdciou Kataldg typov formuldcii pesticidov a medzindrodny
kédovaci systém (GIFAP — Technickd monografia ¢. 2, 1989).

V pripade, ze urcity pripravok nie je v tomto katalégu presne definovany, musi sa poskytnit dplny opis fyzikdlnej
povahy a fyzikdlneho stavu pripravku spolu s ndvrhom na vhodny opis typu pripravku a ndvrhom na jeho

definiciu.

Funkcia

Biologickd funkcia sa musi $pecifikovat vyberom z tychto funkcif:
— baktericid,

— fungicid,

— insekticid,

— akaricid,

— moluskocid,

— nematocid,

— herbicid,

— iné (musi sa Specifikova).

FYZIKALNE, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

Musi sa uviest, do akej miery pripravky na ochranu rastlin, o autoriziciu ktorych sa Ziada, splfiaji prislusné
Specifikicie FAO dohodnuté Skupinou expertov pre $pecifikicie pesticidov pri Paneli expertov FAO pre $pecifikicie
pesticidov. Odchylky od 3pecifikicii FAO sa musia podrobne opisat a odovodnit.

Vzhlad (farba a zdpach)

Musi sa opisat farba a zdpach (ak dany pripravok na ochranu rastlin md farbu a zdpach), ako aj fyzikdlny stav
pripravku.
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Stabilita pri skladovani a obdobie skladovatelnosti
Utinky svetla, teploty a vihkosti na technické viastnosti pripravku na ochranu rastlin

i) Musi sa stanovit a uviest fyzikdlna a biologicka stabilita pripravku pri odportcanej skladovacej teplote vratane
informdcif o raste kontaminujicich mikroorganizmov. Musia sa zdovodnit podmienky, za ktorych sa skiska
uskutocnila.

ii) V pripade kvapalnych pripravkov sa musi okrem toho stanovit a uviest c¢inok nizkych teplot na fyzikdlnu
stabilitu v sdlade s prislusnymi metédami CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 alebo MT 54.

i) Musf sa uviest obdobie skladovatelnosti pripravku pri odporicanej skladovacej teplote. V pripade, Ze obdobie
skladovatelnosti je kratsie ako dva roky, musi sa uviest v mesiacoch so 3pecifikiciou prislusnych teplot.
Uzito¢né informdcie st uvedené v monografii GIFAP ¢. 17.

Iné faktory ovplyviwjiice stabilitu

Musia sa preskimat G¢inky posobenia vzduchu, obalu atd. na stabilitu pripravku.

Vybusnost a oxida¢né vlastnosti

Vybusnost a oxidacné vlastnosti sa stanovia podla odseku 2.2 Casti A tejto prilohy, pokial nie je mozné preukdzat,
ze z technického alebo vedeckého hladiska nie je potrebné takéto Stidie uskutoénit.

Bod vzplanutia a dalSie ddaje o horlavosti alebo o samovolnom vznieteni

Bod vzplanutia a horlavost sa musia stanovit podla odseku 2.3 casti A tejto prilohy, pokial nie je mozné
preukdzat, Ze z technického alebo vedeckého hladiska nie je potrebné takéto Stidie uskutocnit.

Kyslost, zisaditost a v pripade potreby hodnota pH

Kyslost, zdsaditost a pH sa stanovia podla odseku 2.4 Casti A tejto prilohy, pokial nie je mozné preukdzat, Ze
z technického alebo vedeckého hladiska nie je potrebné takéto studie uskutocnit.

Viskozita a povrchové napitie

Viskozita a povrchové napitie sa stanovia podla odseku 2.5 Casti A tejto prilohy, pokial nie je mozné preukdzat,
ze z technického alebo vedeckého hladiska nie je potrebné takéto Stidie uskutocnit.

Technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

Musia sa stanovit technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin, aby bolo mozné rozhodnit o jeho prija-
telnosti. V pripade nevyhnutnosti vykonania skiiSok sa sktisky musia vykonat pri teplotich zlucitelnych s prezitim
mikroorganizmu.

. Zmdcatelnost

Zmadcatelnost pevnych pripravkov, ktoré sa pred pouzitim riedia (napr. zmécatelné prasky a granule dispergova-
telné vo vode), sa musi stanovit a uviest v stlade s metédou CIPAC MT 53.3.

. Perzistentnd penivost

Perzistencia penenia pripravkov, ktoré maji byt riedené vodou, sa musi stanovit a uviest v sdlade s metédou
CIPAC MT 47.

. Suspendovatelnost a stabilita suspenzie

— Suspendovatelnost pripravkov dispergovatelnych vo vode (napr. zmécatelnych praskov, grandl dispergova-
telnych vo vode, suspenznych koncentrtov) sa musi stanovit a uviest v silade s metédami CIPAC MT 15,
MT 161 pripadne MT 168.

— Samovolnost dispergovania pripravkov dispergovatelnych vo vode (napr. suspenznych koncentrdtov a grandl
dispergovatelnych vo vode) sa musi stanovit a uviest v stlade s metédou CIPAC MT 160 pripadne MT 174.

. Skiiska na suchom site a skiiska na mokrom site

S cielom zabezpecit vhodné rozdelenie velkosti Castic prachového podielu pre Tahkd aplikdciu sa musi v stilade
s metédou CIPAC MT 59.1 vykonat a uviest skiska na suchom site.
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V pripade pripravkov dispergovatelnych vo vode sa musi vykonat a uviest skiska na mokrom site v silade
s metédou CIPAC MT 59.3 pripadne MT 167.

2.7.5. Rozdelenie velkosti castic (prachotvorné a zmdcatelné prdsky, granule), obsah prachu alebo jemnych podielov (granule), oter
a drobivost (granule)

i) V pripade praskov sa musi rozdelenie velkosti Castic stanovit a uviest podla metédy OECD 110.

Rozpitie nomindlnej velkosti grandl na priamu aplikdciu sa musi stanovit a uviest v stlade s metédou CIPAC
MT 58.3, v pripade grandl dispergovatelnych vo vode v silade s metédou CIPAC MT 170.

ii) Obsah prachu v granulovanych pripravkoch sa musi stanovit a uviest v silade s metédou CIPAC MT 171. Ak
je to relevantné z hladiska expozicie operdtorov, velkost prachovych ¢astic sa musi stanovit a uviest v stilade
s metédou OECD 110.

iii) Charakteristiky drobivosti a oteru grandl sa musia stanovit a uviest hned, ako budd k dispozicii medzindrodne
dohodnuté metddy. Ak st uz ddaje k dispozicii, musia sa uviest spolu s pouzitou metédou.

2.7.6. Emulgovatelnost, reemulgovatelnost a stabilita emulzie

i) Emulgovatelnost, stabilita emulzie a reemulgovatelnost pripravkov, ktoré tvoria emulzie, sa musi stanovit
a uviest v stlade s metédou CIPAC MT 36 pripadne MT 173.

ii) Stabilita zriedenych emulzii a pripravkov vo forme emulzie sa musi stanovit a uviest v silade s metédou
CIPAP MT 20 alebo MT 173.

2.7.7. Tekutost, vylievatelnost (vyplachovatelnost) a prasnost

i) Tekutost granulovanych pripravkov sa musi stanovit a uviest v stlade s metédou CIPAC MT 172.

i) Vylievatelnost (vritane zvyskov po vyplachovani) suspenzii (napr. suspenznych koncentrtov, suspo-emulzii)
sa musi stanovit a uviest v stilade s metédou CIPAC MT 148.

iii) Pradnost prachotvornych praskov sa musi stanovit a uviest v silade s metédou CIPAC MT 34 alebo inou
vhodnou metédou.

2.8. Fyzikilna, chemické a biologickd zluciteInost s inymi pripravkami vritane pripravkov na ochranu rastlin,
s ktorymi sa jeho pouzitie méd autorizovat

2.8.1. Fyzikdlna zlucitelnost

Musi sa stanovit a uviest fyzikdlna zlucitelnost odporacanych zmesi ,tank mix*.

2.8.2. Chemickd zlucitelnost

Chemicka zlucite[nost odporacanych zmesi tank-mix sa musi stanovit a uviest okrem pripadov, ked skiimanie
jednotlivych vlastnosti pripravkov bez odévodnenej pochybnosti potvrdzuje, Ze nie je mozné, aby doslo k reakcii.
V tychto pripadoch sta¢i poskytnit tdto informdciu ako odovodnenie, preco sa nevykonalo praktické stanovenie
chemickej zlucitelnosti.

2.8.3. Biologickd zlucitelnost

Musi sa stanovit a uviest biologickd zlucitelnost zmesi ,tank mix“. Musia sa opisat G¢inky (napr. antagonizmus,
fungicidne tc¢inky) na ¢innost mikroorganizmu po zmieSani s inymi mikroorganizmami alebo chemikéliami. Na
zdklade tdajov o ucinnosti sa preskima mozné vzdjomné posobenie pripravku na ochranu rastlin s inymi
chemickymi pripravkami, ktoré sa maji aplikovat na plodiny za ocakdvanych podmienok pouzitia pripravku.
Ak je to vhodné, Specifikujii sa intervaly medzi aplikovanim biologického pesticidu a chemickych pesticidov,
aby sa predislo strate G¢innosti.

2.9. Prilnavost a distribdcia na povrchu semien
V pripade pripravkov urenych na oSetrenie osiva sa musi preskimat a uviest ich distribicia a prilnavost;

distribdcia sa musi stanovit v stlade s metédou CIPAC MT 175.

2.10. Sdhrn a vyhodnotenie iidajov predlozenych podla odsekov 2.1 az 2.9
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UDAJE O POUZITI

Predpokladand oblast pouZzitia

Stcasnd(-€é) a navrhovand(-é) oblast(-i) pouzitia pre pripravky obsahujice mikroorganizmus sa musi(-ia) Specifikovat
vyberom z tychto oblasti:

— polné pouzitie, ako je polnohospodarstvo, zdhradnictvo, lesnictvo a vinohradnictvo,
— plodiny pestované v chranenom prostredi (napr. sklenik),

— okrasna zelen,

— boj proti burindm na neobhospodarovanych plochach,

— domdce zdhradkarstvo,

— izbové rastliny,

— skladované rastlinné produkty,

— iné ($pecifikujte).

Sposob posobenia
Musi sa uviest sposob, akym moze dojst k prijmu pripravku (napr. dotykom, zalidkom, nadychanim) alebo

posobenie pri reguldcii $kodlivych organizmov (fungitoxické, fungistatické, konkurencia v prijme Zzivin atd.).

Takisto sa musi uviest, ¢i je pripravok v rastlindch translokovany alebo nie, a pripadne, ¢i je takdto translokdcia
apoplastickd, symplastickd alebo obojakad.

Podrobnosti o plinovanom pouZiti

Musia sa uviest podrobnosti o planovanom pouziti, napr. typy regulovanych skodlivych organizmov a/alebo rastlin
alebo rastlinnych produktov, ktoré sa maji chranit.

Takisto sa uvddzaji intervaly medzi aplikdciou pripravku na ochranu rastlin obsahujiiceho mikroorganizmy
a chemickych pesticidov, alebo zoznam Géinnych latok chemickych pripravkov na ochranu rastlin, ktoré sa nemaji
pouzit na tej istej plodine spolu s pripravkom na ochranu rastlin obsahujicim mikroorganizmy.

Aplika¢né mnoZstvo
Pre kazdu metodu aplikdcie a pre kazdé pouzitie sa musi uviest aplika¢né mnozstvo pripravku na oSetrovanii

jednotku (ha, m?, m’®), a to v g, kg alebo 1 a vo vhodnych jednotkich pre mikroorganizmus.

Aplikaéné mnozstvd sa bezne vyjadrujti v g alebo v kg/ha alebo v kg/m? a, ak je to vhodné, v g alebo kg/tonu;
v pripade plodin pestovanych v chrdnenom grostredl a domdceho zahradkdrstva sa pouzivané mnozZstva vyjadruja
v g alebo kg/100 m? alebo v g alebo kg/m

Obsah mikroorganizmu v pouZitom materidli (napr. v zriedenej postrekovej kvapaline, nivnadich alebo
v oSetrenom osive)

Obsah mikroorganizmu sa uvedie ako pocet aktivnych jednotiek na mililiter alebo gram, pripadne v akejkolvek
inej vhodnej jednotke.

Metdda aplikdcie

Musi sa podrobne opisat navrhnutd metéda aplikdcie, pricom sa uvedie pripadny typ zariadenia, ktoré sa ma
pouzit, ako aj typ a objem rozpustadla, ktoré sa md pouzit na jednotku plochy alebo objemu.

Pocet a terminy aplikicii a trvanie ochrany

Musi sa uviest maximdlny pocet aplikdcii, ktoré sa maji vykonat, a ich terminy. V relevantnych pripadoch sa musia

uviest prislusné $tddid rastu plodin alebo rastlin, ktoré majii byt chrdnené, a vyvojové §tadid skodlivych organiz-
mov. Ak je to mozné a potrebné, musi sa uviest interval medzi aplikdciami vyjadreny v dnoch.

Dalej sa musi uviest dizka trvania ochrany po kazdej aplikdcii, ako aj po maximéalnom pocte aplikacii, ktoré sa
majii vykonat.
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Nevyhnutné ochranné obdobia alebo iné bezpefnostné opatrenia s ciefom zamedzit fytopatogénnym
déinkom na nésledné plodiny

V relevantnych pripadoch sa musia uviest minimélne ochranné obdobia medzi poslednou aplikdciou a vysevom
alebo vysadbou néslednych plodin, ktoré si nevyhnutné na tcely zamedzenia fytopatogénnym udc¢inkom na
nasledné plodiny; ochranné obdobia musia vyplyvat z dajov uvedenych v oddicle 6, odseku 6.6.

Musia sa uviest pripadné obmedzenia vyberu ndslednych plodin.

Névrh nédvodu na pouZitie

Musi sa poskytniit navrhovany ndvod na pouzitie pripravku, ktory sa md vytlacit na etiketich a na pribalovych
letakoch.

DALSIE INFORMACIE O PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN
Obal a zlucitelnost pripravku s navrhovanymi obalovymi materidlmi

i) Obal, ktory sa méd pouzit, sa musi presne opisat a 3pecifikovat z hladiska pouzitych materidlov, sposobu
zhotovenia (napr. extrudovany, zvarovany atd.), velkosti a kapacity, velkosti otvoru, typu uzdveru a tesnenia.
Musi byt zhotoveny v stilade s kritériami a pokynmi $pecifikovanymi v pokynoch FAO pod ndzvom Pokyny
na balenie pesticidov.

Vhodnost obalu vritane uzdverov z hladiska jeho pevnosti, nepriepustnosti a odolnosti za obvyklych
podmienok prepravy a manipuldcie sa musi stanovit a uviest v stlade s metédami ADR 3552, 3553,
3560, 3554, 3555, 3556, 3558 alebo v stlade s prislusnymi metédami ADR pre stredne velké kontajnery
a v pripade, Ze sa pre pripravok pozaduji uzdvery odolné proti otvoreniu detmi, v stlade s normou ISO
8317.

—
=

i) Odolnost obalového materidlu voéi jeho obsahu sa musi uviest v stlade s monografiou GIFAP ¢. 17.

Postupy Cistenia aplikacného zariadenia

Musia sa podrobne opisat postupy Cistenia aplikaéného zariadenia, ako aj ochranného odevu. Ucinnost postupu
Cistenia sa musi stanovit napr. pomocou biologickych skiisok, a musi sa uviest.

Ochranné obdobia pred vstupom, nevyhnutné ochranné obdobia alebo dalSie bezpecnostné opatrenia na
ochranu 0sdb, hospodirskych zvierat a Zivotného prostredia

Poskytnuté informdcie musia vyplyvat z Gdajov poskytnutych v stvislosti s mikroorganizmom(-ami) a z tdajov
poskytnutych podla oddielov 7 a 8 a musia byt nimi podlozené.

i) V relevantnych pripadoch sa musia 3pecifikovat ochranné obdobia pred zberom trody, ochranné obdobia pred
vstupom do porastu alebo zadrziavacie obdobia nevyhnutné na minimalizciu pritomnosti rezidui v plodindch,
rastlindch a rastlinnych produktoch alebo na nich alebo na osetrenych plochich ¢i v osetrenych priestoroch
s cielom zabezpecit ochranu 0s6b alebo hospodarskych zvierat, napr.:

— ochranné obdobie (v diioch) pred zberom trody v pripade kazdej prislusnej plodiny,
— ochranné obdobie (v dnoch) pred vstupom hospodarskych zvierat na pastviny,

— ochranné obdobie (v hodindch alebo v dnioch) pred vstupom ludi do osetrenych porastov, budov alebo do
oSetrenych priestorov,

— zadrziavacie obdobie (v dioch) v pripade krmiv pre zvieratd,
— ochranné obdobie (v ditoch) medzi aplikdciou a manipuldciou s o3etrenymi produktmi.

Ak je to z hladiska vysledkov skdsok nevyhnutné, musia sa uviest informécie o vsetkych 3pecifickych
polnohospodarskych, fytosanitdrnych alebo environmentdlnych podmienkach, za ktorych sa pripravok smie
alebo nesmie pouzit.

=
=

Odporiicané metédy a bezpecnostné opatrenia tykajice sa manipulicie, skladovania, prepravy alebo
poZiaru

Musia sa uviest odporti¢ané metédy a bezpe¢nostné opatrenia tykajiice sa postupov pri manipuldcii (podrobne)
s pripravkami pri skladovani, tak v sklade, ako aj u pouzivatela, pri ich preprave a v pripade poziaru. Ak je to
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relevantné, musia sa predlozit informdcie o spalindch. Musia sa $pecifikovat rizikd, ktoré pravdepodobne vzniknd,
a metddy a postupy na minimalizdciu vznikajicich nebezpecenstiev. Musia sa poskytndt postupy na prevenciu
alebo minimalizdciu vzniku odpadov alebo zvyskov.

V relevantnych pripadoch sa musi vykonat postdenie v stlade s normou ISO TR 9122.

Musi sa uviest povaha a vlastnosti navrhovaného ochranného odevu a vybavenia. Poskytnuté tidaje musia posta-
Covat na vyhodnotenie vhodnosti a t¢innosti v redlnych podmienkach pouzitia (napr. na poli alebo v skleniku).
Opatrenia v pripade nehody

Musia sa predlozit podrobné postupy, podla ktorych sa md postupovat v pripade nehody, ku ktorej moze dojst pri
preprave, skladovani alebo pouziti, a ktoré musia zahfiat:

— zachytenie v pripade rozsypania alebo rozliatia,

— dekontamindciu ploch, vozidiel a budov,

— zneskodnenie poskodenych obalov, adsorbentov a dalsich materidlov,

— ochranu zasahujicich pracovnikov a okolostojacich osob,

— opatrenia prvej pomoci.

Postupy na zneskodnenie alebo dekontamindciu pripravku na ochranu rastlin a jeho obalu

Musia sa vypracovat postupy na zneskodnenie a dekontamindciu malych mnozstiev pripravku (spotrebitelskd
troven) i velkych mnozstiev pripravku (obchodnd troven). Postupy musia byt v stlade s platnymi predpismi,
ktoré sa tykajii zneSkodnovania odpadov a toxickych odpadov. Navrhnuté sposoby zneskodnenia nesmd mat
neprijatelné G¢inky na Zivotné prostredie a musia byt finanéne najvhodnejsimi a najpraktickejsimi sposobmi
vhodného zneskodnenia.

Riadené spalovanie

V mnohych pripadoch je uprednostiiovanym alebo jedinym prostriedkom na bezpecné zneskodnenie pripravkov
na ochranu rastlin a najmd v nich obsiahnutych koformulantov, kontaminovanych materidlov alebo kontamino-
vanych obalov riadené spalovanie v povolenej spalovni.

Ziadatel musi poskytnif podrobné pokyny na bezpeéné zneskodnenie.

Dalsie met6dy

Ak st navrhnuté daldie metédy na zneskodnenie pripravkov na ochranu rastlin, obalov a kontaminovanych
materidlov, musia sa podrobne opisat. V pripade tychto metéd sa musia predlozit tdaje na stanovenie ich
Ucinnosti a bezpecnosti.

ANALYTICKE METODY
Uvod
Ustanovenia tohto oddielu zahffiaji iba analytické metédy pozadované na poregistraénd kontrolu a na tcely

monitorovania.

Je Zziaduce, aby bol pripravok na ochranu rastlin pokial mozno bez kontaminantov. Prislusny orgdn postidi
pripustny obsah kontaminantov na zdklade hodnotenia rizika.

Vyroba pripravku, ako aj samotny pripravok musia podlichat neustilej kontrole kvality zo strany Ziadatela. Musia
sa predlozit kritérid kvality pripravku.

V stvislosti s analytickymi metédami pouzitymi na ziskanie ddajov pozadovanych v tomto nariadeni alebo na iné
Ucely musi Ziadatel predlozit odovodnenie pouzitej metddy; v pripade potreby sa pre tieto metddy vypracuji
osobitné usmernenia na zdklade tych istych poziadaviek, ako st definované v pripade metéd na kontrolu a moni-
torovanie po registracii.

Musi sa predlozit opis metdd, ktory musi obsahovat podrobné tdaje o pouzitom zariadeni, pouzitych materidloch
a podmienkach. Ak je mozné uplatnit existujice metédy CIPAC, musi sa tito skutocnost uviest.

Pokial je to prakticky mozné, musia byt tieto metédy o najjednoduchsie, musia vyzadovat minimdlne néklady
a bezné dostupné zariadenie.
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Na dcely tohto oddielu platia nasledujiice definicie:

Necistoty, metabolity, relevantné metabolity, rezidud podla definicie v ¢ldnku 3 nariadenia  (EC)
¢ 1107/2009

Relevantné necistoty necistoty definované vyssie, ktoré vzbudzuji obavy
z hladiska zdravia udi alebo zvierat afalebo Zivotného
prostredia

Na poziadanie sa musia poskytnit tieto vzorky:
i) vzorky pripravkuy;
ii) vzorky vyrobeného mikroorganizmu;
iii) analytické Standardy ¢istého mikroorganizmu;
iv) analytické Standardy relevantnych metabolitov a vietkych ostatnych zloZiek zahrnutych do definicie rezidui;
v) vzorky referencnych ldtok pre relevantné necistoty, ak st k dispozicii.

Metédy na analyzu pripravku

— Musia sa predloZit presne opisané metddy na identifikiciu mikroorganizmu a stanovenie jeho obsahu
v pripravku. V pripade, ze pripravok obsahuje viac ako jeden mikroorganizmus, by sa mali predlozit met6dy,
ktoré umoznia identifikdciu a stanovenie obsahu kazdého mikroorganizmu.

— Metddy na zavedenie pravidelnych kontrol kone¢ného produktu (pripravku) s cielom preukazat, ze neobsahuje
ziadne iné mikroorganizmy, ako su tie, ktoré sii uvedené, a na zabezpecenie jeho homogenity.

— Metddy na identifikdciu akychkolvek kontaminujiicich mikroorganizmov pripravku.
— Musia sa predlozit metédy na stanovenie stability pri skladovani a obdobia skladovatelnosti pripravku.

Met6dy na stanovenie a kvantifikovanie rezidui

Analytické metédy na stanovenie rezidui vymedzené v odseku 4.2 Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 2832013
sa musia predlozit, pokial sa nepreukdze, ze postacujd informdcie, ktoré uz boli predlozené v sdlade s poziadav-
kami stanovenymi v odseku 4.2 Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

UDAJE O UCINNOSTI
Vseobecné ustanovenia

Predlozené tidaje musia postacovat na vyhodnotenie pripravku na ochranu rastlin. Na ich zdklade musi byt mozné
predovietkym vyhodnotit charakter a rozsah prospechu z pouzitia pripravku, v pripade potreby v porovnani
s vhodnymi referenénymi pripravkami a prahmi skodlivosti, a vymedzit podmienky jeho pouzitia.

Pocet pokusov, ktoré treba vykonat a uviest, zavisi hlavne od faktorov, ako je miera, do akej s zndme vlastnosti
ucinnej(-ych) latky(-ok), ktora(-é) pripravok obsahuje, a od rozsahu podmienok, ktoré vzniknd, vritane rozmani-
tosti fytosanitirnych podmienok, klimatickych rozdielov, odlisnych polnohospodérskych postupov, jednotnosti
plodin, sposobu aplikécie, typu $kodlivého organizmu a typu pripravku na ochranu rastlin.

Musia sa ziskat a predlozit dostatocné tdaje, ktoré potvrdia, Ze stanovené podmienky platia pre dané regiony a pre
skdlu podmienok, ktoré sa pravdepodobne vyskytni v dotknutych regiénoch, pre ktoré sa odporiuca pouzitie
pripravku. Ak ziadatel tvrdi, Ze skiisky v jednom alebo viacerych navrhovanych regiénoch nie st potrebné, pretoze
podmienky v nich st porovnatelné s podmienkami v inych regiénoch, v ktorych sa uz skiasky vykonali, musi
tvrdenie o porovnatelnosti dolozit pisomnymi dokladmi.

V zdujme posidenia pripadnych sezénnych rozdiclov sa musia ziskat a predlozit dostatocné tdaje, ktoré
potvrdzuji posobenie pripravku na ochranu rastlin v kazdom agronomicky a klimaticky odlisnom regiéne pre
kazdd jednotlivii kombindciu plodin (alebo komodit) a $kodlivych organizmov. Spravidla sa musia predlozit tdaje
o skaiskach dcinnosti alebo fytotoxicity vykonanych najmenej pocas dvoch vegetaénych obdobi.
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Ak podla ndzoru ziadatela pokusy z prvého vegeta¢ného obdobia dostatocne potvrdzuji platnost tvrdeni vyja-
drenych na zédklade extrapoldcie vysledkov inych kulttr, komodit alebo z inych situdcii & skasok s velmi podob-
nymi pripravkami, musi sa prislusnému orgdnu predlozit pren prijatelné oddvodnenie nepotrebnosti vykonania
pokusov v druhom obdobi. Aviak, ak z dovodov klimatickych podmienok alebo fytosanitirnych podmienok, ¢i
z inych dovodov maji ddaje ziskané v ktoromkolvek prislusnom obdobi obmedzent hodnotu z hladiska posa-
denia posobenia, musia sa vykonat a uviest pokusy v jednom alebo viacerych dalsich obdobiach.

Predbezné skisky

Na ziadost prislusného orgdnu sa musia predloZit sahrnné spravy o predbeznych skaskach vritane sklenikovych
a polnych stadif, ktoré sa pouzili na dcely postdenia biologickej aktivity a stanovenia rozsahu ddvkovania
pripravku na ochranu rastlin a G¢innej(-ych) latky(-ok), ktoré obsahuje. Tieto spravy poskytuji prislusnému organu
dopliiujice informdcie pri hodnoteni pripravku na ochranu rastlin. Ak sa tieto informdcie nepredlozZia, musi sa
predlozit odévodnenie prijatelné pre prislusny orgdn.

SkitSanie Gcéinnosti
Ucel skisok

Skasky musia poskytniit dostatocné tidaje na vyhodnotenie Grovne, trvania a spolahlivosti reguldcie alebo ochrany
pripadne inych zamyslanych G¢inkov pripravku na ochranu rastlin v porovnani s vhodnymi referenénymi priprav-
kami, ak existuj.

Podmienky skiisok

Pokus zvycajne pozostdva z troch komponentov: skiiSany pripravok, referencny pripravok a kontrola s neosetrenou
plodinou.

Posobenie pripravku na ochranu rastlin sa musi preskimat vo vztahu k vhodnym referenénym pripravkom, ak
existujii. Vhodny referencny pripravok je definovany ako autorizovany pripravok na ochranu rastlin, ktory v praxi
preukdzal dostatoéné posobenie za polnohospodarskych, fytosanitdrnych a environmentélnych podmienok (vra-
tane klimatickych podmienok) v oblasti navrhovaného pouzitia. Typ formuldcie vhodného referen¢ného pripravku,
jeho ucinky na Skodlivé organizmy, spektrum pdsobenia a sposob aplikdcie musia byt vo vieobecnosti podobné
skdsanému pripravku na ochranu rastlin.

Pripravky na ochranu rastlin sa musia ski$at za okolnosti, za ktorych sa preukdzalo, Ze cielovy $kodlivy orga-
nizmus je pritomny v miere, v ktorej md, alebo je zndme, Ze md nepriaznivé tcinky (na vynos, kvalitu, prevddz-
kovy zisk) na nechrdnent plodinu alebo pestovatelskii plochu alebo na rastliny ¢i rastlinné produkty, ktoré neboli
oSetrené, alebo Ze $kodlivy organizmus je pritomny v takej miere, Ze mozno vykonat hodnotenie pripravku na
ochranu rastlin.

Pokusy, ktoré maji poskytnit tdaje o pripravkoch na ochranu rastlin uréenych na reguldciu skodlivych organiz-
mov, musia preukdzat stupen reguldcie dotknutych druhov skodlivych organizmov alebo druhov reprezentativnych
pre dotknuté cielové skupiny. Pokial je to relevantné, pokusy musia zahfiiat rozliéné vyvojové §tadid Zivotného
cyklu 3kodlivych druhov a ich rozlicné kmene alebo rasy, ak mozno predpokladat rozne stupne ich citlivosti.

Podobne pokusy, ktoré maja poskytnit tdaje o pripravkoch na ochranu rastlin, ktoré st reguldtormi rastu, musia
preukdzat stupen Gi¢inku na druhy, ktoré sa maji oetrit, a ich sacastou musi byt preskiimanie rozdielnych odoziev
reprezentativnej vzorky spektra kultivarov, pre ktoré sa pouzitie pripravku navrhuje.

V zdujme objasnenia vplyvu ddvky na odozvu sa niektoré pokusy musia vykondvat aj s ddvkovymi mnozstvami
niz$imi, ako je odporu¢end hodnota, aby bolo mozné posudit, ¢i odporucené mnoZstvo predstavuje minimum
nevyhnutné na dosiahnutie pozadovaného dcinku.

Dlzka trvania G¢inkov oSetrenia sa musi skimat vo vztahu k reguldcii cielového organizmu pripadne vo vztahu
k dcinku na o3etrené rastliny alebo rastlinné produkty. Ked sa odportca viac nez jedna aplikdcia, musia sa uviest
pokusy, ktorymi sa stanovi dlzka trvania tcinkov aplikdcie, nevyhnutny pocet aplikdcii a pozadované intervaly
medzi nimi.

Musia sa predlozit dokazy o tom, Ze odporticand davka, terminy a sposob aplikdcie zabezpecujii dostato¢nd
reguldciu ¢i ochranu, alebo Ze majii zamyslany Gcinok za vsetkych okolnosti, ktoré sa pravdepodobne vyskytnd
Vv praxi.

Pokial nie je zrejmé, Ze environmentdlne faktory ako teplota alebo ddzd pravdepodobne vyznamne neovplyvnia
posobenie pripravku na ochranu rastlin, musi sa vykonat a uviest preskimanie t¢inkov takychto faktorov na
posobenie pripravku, najmd ked s zndme vplyvy uvedenych faktorov na posobenie chemicky pribuznych priprav-
kov.
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Ak sa na navrhovanej etikete odportica pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inym(-i) pripravkom(-ami) na
ochranu rastlin alebo s adjuvantom(-ami), musia sa uviest informdcie o posobeni zmesi.

Usmernenie k skiiskam

Pokusy musia byt navrhnuté tak, aby bolo mozné skiimat Specifikované aspekty, minimalizovat G¢inky ndhodnych
odchylok medzi rozlicnymi ¢astami kazdého stanovista a aby bolo mozné podrobit vhodné vysledky Statistickej
analyze. Ndvrh, analyza a sprava o pokusoch musia byt v silade s metodikami 152 a 181 Eurépskej a stredo-
zemnej organizdcie pre ochranu rastlin (European and Mediterranean Plant Protection Organisation, EPPO). Sprava
musi zahfnat podrobné a kritické zhodnotenie tdajov.

Pokusy sa musia vykondvat v sdlade s osobitnymi metodikami EPPO, ak st k dispozicii, alebo s usmerneniami,
ktoré splnaji aspon poziadavky prislusnej metodiky EPPO.

Vhodné vysledky sa musia podrobit Statistickej analyze; pouzité usmernenie k skiiskam sa v pripade potreby musi
prisposobit tak, aby takdto analyza bola mozna.

Informdcie o rezistencii alebo jej moZznom vyvoji

Musia sa predlozit laboratérne ddaje a, ak existujd, informécie z polného pouzitia o vyskyte a vyvoji rezistencie
alebo krizovej rezistencie populdcii $kodlivych organizmov vo¢i G¢innym litkam alebo pribuznym dGcinnym
latkam. Ak takéto informdcie nie si priamo relevantné pre pouzitia, v pripade ktorych sa Ziada o autorizdciu
alebo jej obnovenie (odlisné druhy skodlivych organizmov alebo odlisné plodiny), musia sa predlozit, ak st
k dispozicii, pretoze mozu upozornit na pravdepodobny vyvoj rezistencie u cielovej populdcie.

Ak je k dispozicii dokaz alebo informdcia o pravdepodobnom vyvoji rezistencie pri komer¢nom pouzivani, musf
sa obstarat a predlozit dokaz o citlivosti populdcie prislusného skodlivého organizmu na pripravok na ochranu
rastlin. V takych pripadoch sa musi predlozit stratégia riadenia, ktorou sa pravdepodobnost vyvoja rezistencie
alebo krizovej rezistencie cielovych druhov znizi na minimum.

Utinky na vynosy oSetrovanych rastlin alebo rastlinnych produktov z hladiska kvantity ajalebo kvality
Utinky na kvalitu rastlin alebo rastlinnyich produktov
Ucel skisok

Skusky poskytni dostatocné ddaje na vyhodnotenie mozného vyskytu zmien farby alebo zdpachu alebo inych
kvalitativnych znakov rastlin alebo rastlinnych produktov po osetreni pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Moznost vyskytu zmien farby alebo zdpachu potravinovych plodin sa musi preskimat a uviest, ak:

— vzhladom na charakter pripravkov alebo ich pouzitie je zmena farby alebo zdpachu pravdepodobnd alebo

— sa pri inych pripravkoch na ochranu rastlin vyrobenych na baze rovnakej alebo velmi podobnej dcinnej litky
preukézalo riziko zmeny farby alebo zdpachu.

Ucinky pripravkov na ochranu rastlin na iné kvalitativne aspekty osetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov sa
musia preskiimat a uviest, v pripade, Ze:

— charakter pripravku na ochranu rastlin alebo jeho pouzitie moze mat nepriaznivy vplyv na iné kvalitativne
aspekty (napr. v pripade pouzitia reguldtorov rastu kritko pred zberom) alebo

— sa u inych pripravkov, na bdze tej istej alebo velmi podobnej tcinnej ldtky, preukdzal nepriaznivy vplyv na
kvalitu.

Skusky sa vykondvaji najprv na hlavnych plodindch, pre ktoré je pripravok na ochranu rastlin uréeny, s mnoz-
stvami, ktoré st dvojndsobkom bezného mnozstva, a ak je to mozné, pouzitim hlavnych metdd spracovania. Ak sa
pozoruji Gcinky, je potrebné vykonat skisky s aplikdciou normélnych mnozstiev.
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Potrebny rozsah skiimania inych plodin bude zavisiet od stupna ich podobnosti s hlavnymi plodinami, na ktorych
sa uz skasky vykonali, od mnozstva a kvality Gdajov, ktoré st o tychto hlavnych plodindch k dispozicii, a od
stupfia podobnosti spdsobu pouzitia pripravku na ochranu rastlin a metéd spracovania plodin. Vo vieobecnosti
posta¢i vykonat skasku s hlavnym typom formuldcie, ktord sa md autorizovat.

Utinky na procesy spracovania
Ucel sktagok

Skuisky poskytnii dostatoéné tidaje na vyhodnotenie mozného vyskytu nepriaznivych G¢inkov na procesy spraco-
vania alebo na kvalitu ich produktov po osetreni pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Ak st oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty bezne urcené na pouzitie v procese spracovania, ako je vyroba
vina, varenie piva alebo pecenie chleba a ak st pri ich zbere pritomné vyznamné rezidud, musi sa preskimat
a uviest moznost vyskytu nepriaznivych tcinkov, v pripade, Ze:

— existuji ndznaky, Ze pouzitie pripravku na ochranu rastlin by mohlo mat vplyv na prislusné procesy (napriklad
v pripade pouzitia reguldtorov rastu rastlin alebo fungicidov kritko pred zberom), alebo

— pri inych pripravkoch na béze tej istej alebo velmi podobnej tc¢innej zlozky sa preukdzal nepriaznivy vplyv na
tieto procesy alebo ich produkty.

Vo vieobecnosti postaci vykonat skisku s hlavnym typom formuldcie, ktord sa mé autorizovat.

Utinky na vynosy osetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov
Ucel sktasok

Skuiska poskytne dostato¢né tdaje na vyhodnotenie posobenia pripravku na ochranu rastlin a mozného vyskytu
zniZenia vynosu alebo straty pri skladovani osetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

V relevantnych pripadoch sa musia stanovit acinky pripravkov na ochranu rastlin na vynos alebo na jednotlivé
zlozky vynosu o3etrenych rastlinnych produktov. Ak sa oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty pravdepodobne
budi skladovat, musi sa v relevantnych pripadoch stanovit ti¢inok na vynos po skladovani vritane tdajov o ich
skladovatelnosti.

Tieto informdcie budd za beznych okolnosti k dispozicii na zdklade skdsok, ktoré sa vyzaduji v zmysle ustanoveni
odseku 6.2.

Fytotoxicita pre cielové rastliny (vritane odliSnych kultivarov) alebo pre cielové rastlinné produkty
Utel skiisok

Skuska poskytne dostato¢né tdaje na vyhodnotenie posobenia pripravku na ochranu rastlin a mozného vyskytu
fytotoxicity po oSetreni pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, za akjch sa vyZaduje

V pripade herbicidov a inych pripravkov na ochranu rastlin, pri ktorych sa pocas pokusov podla odseku 6.2
spozoruju nepriaznivé t¢inky, hoci len prechodné, sa aplikovanim dvojndsobku odporticaného aplikaéného mnoz-
stva musia stanovit hranice selektivity cielovych kultdr. V pripade, Ze sa spozoruji zdvazné fytotoxické tcinky,
musi{ sa preskdmat aj aplikdcia stredne velkého aplikacného mnozstva.

V pripade, Ze sa objavia nepriaznivé Gcinky, ktoré by vsak na zdklade tvrdenia mali byt bezvyznamné alebo
prechodné v porovnani s docielenym wzitkom vyplyvajiicim z pouzitia pripravku, musi sa predlozit dokaz
takéhoto tvrdenia. V pripade potreby sa musia predlozit ddaje o miere vynosu.

Musi sa preukdzat bezpecnost pripravku na ochranu rastlin vo vztahu k hlavnym kultivarom hlavnych plodin, pre
ktoré sa pripravok odporica, vritane Gi¢inkov na stupen ich rastu, vitalitu a iné faktory, ktoré mozu ovplyvnit
nachylnost na poskodenie alebo poranenie.
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Potrebny rozsah skiimania inych plodin bude zdvisiet od stupna ich podobnosti s hlavnymi plodinami, na ktorych
sa uz skusky vykonali, od mnozstva a kvality tidajov, ktoré st o tychto hlavnych plodindch k dispozicii, a pripadne
od stupna podobnosti sposobu pouzitia pripravku na ochranu rastlin. Vo vSeobecnosti postaci vykonat skisku
s hlavnym typom formuldcie, ktord sa md autorizovat.

Ak sa na navrhovanej etikete odportica pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inym(-i) pripravkom(-ami) na
ochranu rastlin, predchddzajiice odseky sa vztahuji na dand zmes.

Usmernenie k skiiskam

Pri skdskach podlfa odseku 6.2 sa musia vykonat pozorovania tykajiice sa fytotoxicity.

Zistené fytotoxické tc¢inky sa musia presne vyhodnotit a zaznamenat v stlade s metodikou EPPO 135 alebo, ked
to clensky stat vyzaduje a skiska sa vykondva na Gzemi tohto clenského §titu, v silade s usmerneniami, ktoré
splnajui aspon poziadavky uvedenej metodiky EPPO.

Vhodné vysledky sa musia podrobit Statistickej analyze; pouzité usmernenie k skiiskam sa v pripade potreby musi
prisposobit tak, aby takdto analyza bola mozna.

Pozorovania neZiaducich alebo neplinovanych vedlajsich ¢inkov, napr. na uZito¢né alebo iné necielové
organizmy, ndsledné kultiry, iné rastliny alebo Casti oSetrenych rastlin pouZivané na mnoZitel'ské tcely
(napr. semend, odrezky, vyhony)

. Utinok na ndsledné plodiny

Ucel pozadovanych informdcif

Musia sa predlozif dostato¢né tdaje na vyhodnotenie moznych nepriaznivych tcinkov oSetrenia pripravkom na
ochranu rastlin na ndsledné plodiny.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Ak z tdajov ziskanych v stlade s odsekom 9.1 vyplyva, Ze v pode alebo v rastlinnych materidloch, ako je slama
alebo organicky materidl, zostdvaji az do vysevu alebo vysadby moznych néslednych plodin vyznamné rezidud
ucinnej latky, jej metabolitov alebo produktov degraddcie, ktoré si alebo mozu byt biologicky aktivne voci
ndslednym plodindm, musia sa predlozit tidaje o pozorovaniach G¢inkov na zvycajné spektrum ndslednych plodin.

. Utinky na iné rastliny vrdtane susediacich plodin

Ucel pozadovanych informdacifi

Musia sa predlozit dostatoéné tdaje na vyhodnotenie moznych nepriaznivych dcinkov osetrenia pripravkom na
ochranu rastlin na iné rastliny vratane susediacich plodin.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Pozorovania nepriaznivych G¢inkov na iné rastliny vratane zvycajného spektra susediacich plodin sa musia pred-
lozit, ak existuji ndznaky, ze by pripravok na ochranu rastlin mohol na tieto rastliny posobit prostrednictvom
tletu vyparov.

. Vplyv na osetrené rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré sa majii pouZit na mnozitel'ské ticely

Ucel pozadovanych informdcif

Musia sa uviest dostato¢né tdaje na vyhodnotenie moznych nepriaznivych tcinkov oSetrenia pripravkom na
ochranu rastlin na rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré sa maji pouzit na mnoZenie.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Musia sa predlozif pozorovania vplyvu pripravkov na ochranu rastlin na casti rastlin ktoré sa pouZzivaji na
mnozZenie, okrem pripadov, ked navrhované pouzitia vopred vylucuji pouzivanie pripravku na plodindch urcenych
na produkciu osiva, odrezkov, vyhonov alebo hliz na vysadbu, a to:

i) v pripade osiva — Zivotaschopnost, klicenie a vitalita;

ii) v pripade odrezkov — rychlost zakorenovania a rastu;
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i) v pripade vyhonkov — schopnost ujat sa a rychlost rastu;
iv) v pripade hldz — vzchddzanie a normdlny rast.

Usmernenie k skdskam

Skisanie osiva sa vykondva v stilade s metédami ISTA.

Utinky na uzitocné a iné necielové organizmy

Uvédzaju sa vietky priaznivé i nepriaznivé t¢inky na vyskyt inych Skodlivych organizmov, ktoré sa pozorovali pri
skaskach vykonanych v sdlade s poziadavkami tohto oddielu. Takisto sa musia uviest vietky pozorované Géinky na
zivotné prostredie, najmé Gc¢inky na volne Zijiice zvieratd afalebo uzitocné organizmy.

Zhrnutie a vyhodnotenie didajov predloZenych v zmysle odsekov 6.1 az 6.6

Musi sa predlozit zhrnutie vietkych tdajov a informdcii predloZenych v zmysle odsekov 6.1 az 6.6 spolu
s podrobnym a kritickym zhodnotenim tychto tdajov s osobitnym poukdzanim na uzitok, ktory pouzivanie
pripravku na ochranu rastlin pontika, nepriaznivé Gcinky, ktoré vzniknd alebo mézu vzniknif, a opatrenia,
ktoré si potrebné na zamedzenie nepriaznivym tc¢inkom alebo ich minimalizovanie.

UCINKY NA LUDSKE ZDRAVIE

V zdujme riadneho postidenia toxicity vratane potencidlu patogenity a infekénosti pripravkov musia byt k dispozicii
dostatoéné informdcie o akttnej toxicite, drazdivosti a senzibilizécii mikroorganizmu. Ak je to mozné, musia sa
predlozit daldie informdcie o sposobe toxického posobenia, o toxikologickom profile a o vetkych ostatnych
znamych toxikologickych aspektoch mikroorganizmu. Osobitnd pozornost sa musi venovat koformulantom.

Pocas uskuto¢novania toxikologickych stidii sa musia sledovat vietky zndmky infekénosti alebo patogenity.
Toxikologické Stiidie musia zahfnat Stidie o likviddcii.

V suvislosti s vplyvom, ktory mozu mat necistoty a iné zlozky na toxikologické spravanie, je dolezité, aby sa pre
kazda predlozent $tidiu poskytol podrobny opis (Specifikdcia) pouzitého materidlu. Skasky sa musia vykondvat
s pouzitim pripravku na ochranu rastlin, ktory sa md autorizovat. Predovsetkym musi byt zrejmé, Ze mikroorga-

nizmus pouZity v pripravku a podmienky jeho kultivicie si totozné s tymi, v stvislosti s ktorymi sa predlozili
informdcie a Udaje podla Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

Pripravok sa postdi skdsanim na viacerych drovniach.

Zdkladné Stadie akiitnej toxicity

Sttdie, idaje a informdcie, ktoré sa majt predlozif a vyhodnotit, musia postacovat na to, aby umoznili identifi-
kéciu ti¢inkov pripravku na ochranu rastlin po jednorazovej expozicii, a najma aby umoznili stanovit alebo uviest:
— toxicitu pripravku na ochranu rastlin,

— toxicitu pripravku na ochranu rastlin v stvislosti s mikroorganizmom,

— Casovy priebeh a charakteristiku d¢inkov s Gplnymi podrobnostami o zmendch sprdvania a o pripadnych
zdvaznych postmortalnych patologickych ndlezoch,

— ak je to mozné, sposob toxického pdsobenia a
— relativne nebezpecenstvo stvisiace s roznymi cestami expozicie.

Aj ked ide v prvom rade o odhad prislusnych rozsahov toxicity, ziskané informdcie musia tieZ umoznit klasifikdciu
pripravku na ochranu rastlin v silade so smernicou 1999/45/ES alebo nariadenim (ES) ¢. 1272/2008. Informdcie
ziskané na zaklade skdSania akdtnej toxicity si mimoriadne cenné pri posudzovani nebezpecenstva, ktoré by
mohlo vznikntt v pripade nehody.

. Akiitna ordlna toxicita

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Skuiska akdtnej ordlnej toxicity sa vykondva vidy len vtedy, ked Ziadatel nedokdze odovodnit alternativny pristup
v zmysle smernice 1999/45/ES pripadne v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.
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Skisobnd metdda

Skuska sa musi vykonat v stilade s metédou B.1a alebo B.1b stanovenou v nariadeni (ES) ¢. 440/2008.

Akiitna inhalacnd toxicita
Ucel skasky

Skuskou sa stanovi inhalacnd toxicita pripravku na ochranu rastlin pre potkany.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Skuska sa musi vykonat v pripade, Ze pripravok na ochranu rastlin:

— sa pouziva pomocou zahmlievacieho zariadenia,

— je aerosél,

— je prasok obsahujiici vyznamny podiel Castic s priemerom < 50 mikrometrov (> 1 % hmotnostného zdkladu),
— sa md aplikovat z lictadla v pripade, ked je inhalac¢nd expozicia relevantna,

— sa ma aplikovat sposobom, pri ktorom sa vytvdra vyznamny podiel castic alebo kvapiek s priemerom < 50
mikrometrov (> 1 % hmotnostného zékladu),

— obsahuje prchavii zlozku, ktord tvorf viac ako 10 %.

SktSobnd metdda

Skuska sa musi vykonat v stilade s metédou B.2 stanovenou v nariadeni (ES) ¢. 440/2008.

. Akiitna dermdlna toxicita

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Skuska akuitnej dermélnej toxicity sa vykondva len vtedy, ked Ziadatel nedokdze oddvodnit alternativny pristup
v zmysle smernice 1999/45/ES pripadne v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Skdsobnd metdda

Skuska sa musi vykonat v stlade s metédou B.3 stanovenou v nariadeni (ES) ¢. 440/2008.

Dopliiujice skisky akdtnej toxicity

DrdZdenie koZe

Ucel skasky

Skiiskou sa stanovi potencidl pripravku na ochranu rastlin drazdit kozu vratane potencidlnej vratnosti pozorova-
nych t¢inkov.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Schopnost pripravku na ochranu rastlin drdzdit kozu sa musi stanovit vzdy, s vynimkou pripadov, ked sa
neocakédva, ze by koformulanty drézdili kozu, alebo ked sa preukdzalo, Ze mikroorganizmus nie je drdzdivy pre
kozu, ¢ v pripade, Ze je podla usmerneni k skdskam pravdepodobné, Ze vdzne acinky na kozu sa daja vylucit.
Sktsobnd metéda

Skuska sa musi vykonat v stilade s metédou B.4 stanovenou v nariadeni (ES) ¢. 440/2008.

. DrdzZdenie oci

Ucel skusky

Skuskou sa stanovi potencidl pripravku na ochranu rastlin drdzdit o¢i vrdtane potencidlnej vratnosti pozorovanych
u¢inkov.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Schopnost pripravku na ochranu rastlin drdzdit o¢i sa musi stanovit v pripade, Ze existuje podozrenie, Ze
koformulanty drdzdia o¢i, s vynimkou pripadov, ked mikroorganizmus je drézdivy pre oci alebo ked je podla
usmerneni k skiskam pravdepodobné, Ze mozu nastat vdZzne G¢inky na oci.
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Skisobnd metdda

Drézdivost o¢i sa musi stanovit v silade s metédou B.5 stanovenou v nariadeni (ES) ¢. 440/2008.

Senzibilizdcia koZe
Ucel skisky

Skuska poskytne dostatocné informdcie na posidenie potencidlu pripravku na ochranu rastlin vyvolat reakcie
senzibilizdcie koze.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Skuiska sa musi vykonat v pripade, Ze existuje podozrenie, ze koformulanty majii senzibiliza¢né Gcinky na kozu,
s vynimkou pripadov, ked' je zndme, Ze mikroorganizmus(-y) alebo koformulanty maji senzibilizaéné tcinky na
kozu.

SkiSobnd metdda

Skusky sa musia vykonat v stlade s metédou B.6 stanovenou v nariadeni (ES) ¢. 440/2008.

2 . 7 e
Udaje o expozicii

Riziko pre osoby, ktoré s v kontakte s pripravkami na ochranu rastlin (operatori, okolostojace osoby, pracovnici),
zavisi od fyzikdlnych, chemickych a toxikologickych vlastnosti pripravku na ochranu rastlin, ako aj od typu
pripravku (riedeny/neriedeny), typu formuldcie a od cesty, stupna a dlzky trvania expozicie. Musia sa ziskat a uviest
dostatoéné informdcie a ddaje, ktoré umoznia postdif mieru expozicie pripravku na ochranu rastlin, ku ktorej
pravdepodobne dojde za navrhnutych podmienok pouZitia.

Ak na zdklade informdcii o mikroorganizme, ktoré st k dispozicii v oddiele 5 casti B prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013, alebo na zdklade informdcii o pripravku poskytnutych v tomto oddiele existuje mimoriadna obava,
pokial ide o moznost dermdlnej absorpcie, mozu byt nevyhnutné dalie tdaje o dermdlnej absorpcii.

Musia sa predlozit vysledky monitorovania expozicie pocas vyroby alebo pouzivania pripravku.

Vyssie uvedené informdcie a daje musia byt zdkladom pre vyber vhodnych ochrannych opatreni vritane osob-
nych ochrannych prostriedkov, ktoré maji operdtori a pracovnici pouzif a ktoré maji byt uvedené na etikete.

Dostupné toxikologické ddaje tykajice sa litok, ktoré nie sii ti¢innymi litkami

V relevantnych pripadoch sa musia o kazdom koformulante predlozZit tieto informdcie:
a) registracné Cislo podla ¢ldnku 20 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006;

b) sthrny §tadii zahrnuté v technickej dokumentdcii podla ¢ldnku 10 pism. a) odseku vi) nariadenia (ES)
& 1907/2006 a

¢) karta bezpecnostnych ddajov podla ¢ldnku 31 nariadenia (ES) €. 1907/2006.
Predkladaji sa vetky ostatné dostupné informdcie.

Dopliiujiice Stidie pre kombindcie pripravkov na ochranu rastlin
Utel skiisky

V niektorych pripadoch moze byt potrebné vykonat Stidie uvedené v odsekoch 7.1 az 7.2.3 pre kombindcie
pripravkov na ochranu rastlin, a to v pripadoch, ked' sa na etikete pripravku vyzaduje, aby sa pripravok na ochranu
rastlin pouzival spolu s inymi pripravkami na ochranu rastlin afalebo s adjuvantmi ako zmes ,tank mix“. O potrebe
doplnujicich $tidii sa musi rozhodnit v zdvislosti od konkrétneho pripadu, pricom sa zohladnia vysledky stadif
akutnej toxicity jednotlivych pripravkov na ochranu rastlin, moznost expozicie kombindcii prislusnych pripravkov
a dostupné informdcie alebo praktické skisenosti s prislusnymi pripravkami alebo podobnymi pripravkami.

Sithrn a vyhodnotenie d¢inkov na zdravie

Musi sa predlozit stthrn v3etkych Gdajov a informdcif poskytnutych podla odsekov 7.1 az 7.5, ktory musi zahfnat
podrobné a kritické posidenie tychto tdajov na zdklade relevantnych hodnotiacich a rozhodovacich kritérif
a usmerneni, s osobitnym poukdzanim na rizikd pre Cloveka a zvieratd, ktoré mozu vznikat alebo vznikajd,
ako aj rozsah, kvalitu a spolahlivost databazy.
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REZIDUA V OSETRENYCH PRODUKTOCH, POTRAVINACH A KRMIVACH ALEBO NA OSETRENYCH PRODUK-
TOCH, POTRAVINACH A KRMIVACH

Uplatiujii sa rovnaké ustanovenia ako tie, ktoré sii stanovené v oddiele 6 casti B prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013; informdcie vyzadované v stlade s tymto oddielom sa musia poskytniif, pokial nie je mozné
spravanie rezidui pripravku na ochranu rastlin extrapolovat na zdklade tdajov o mikroorganizme, ktoré si
k dispozicii. Osobitnd pozornost sa musi venovat vplyvu formula¢nych litok na spravanie rezidui mikroorganizmu
a jeho metabolitov.

OSUD A SPRAVANIE V ZIVOTNOM PROSTREDI

Uplatiiujii sa rovnaké ustanovenia ako tie, ktoré sii stanovené v oddiele 7 casti B prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 283[2013; informécie vyzadované v stilade s tymto oddielom sa musia poskytndt, pokial nie je mozné osud
a spravanie pripravku na ochranu rastlin v Zivotnom prostredi extrapolovat na zaklade idajov, ktoré st k dispozicii
v oddiele 7 casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

UCINKY NA NECIELOVE ORGANIZMY
Uvod

i) Poskytnuté informdcie spolu s informédciami o mikroorganizme(-och) musia postacovat na to, aby sa mohol
postdit vplyv pripravku na ochranu rastlin na necielové druhy (fléry a fauny) pri navrhovanom pouziti. Vplyv
moze byt dosledkom jednorazovej, predlzenej alebo opakovanej expozicie a moze byt vratny alebo nevratny.

=
=

Vyber vhodnych necielovych organizmov na skdanie dc¢inkov na Zivotné prostredie vychddza z informécif
o mikroorganizme vyzadovanych v Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 2832013 a z informacii o koformu-
lantoch a dalsich zlozkdch vyzadovanych v oddieloch 1 az 9 tejto prilohy. Na zdklade takychto poznatkov by
bolo mozné zvolit vhodné testovacie organizmy, ako napriklad organizmy blizko pribuzné cielovému orga-
nizmu.

iii

=

Poskytnuté informécie o pripravku na ochranu rastlin spolu s inymi relevantnymi informdciami a poskytnuté
informécie o mikroorganizme postacuji na to, aby bolo mozné najmé:

— Specifikovat vystrazné symboly, oznacenia nebezpecenstva a prisluiné rizikové a bezpecnostné vety alebo
piktogramy, signdlne slovd, prislusné vystrazné a bezpe¢nostné upozornenia v zdujme ochrany Zivotného
prostredia, ktoré sa musia uviest na obale (nddobéch),

— zhodnotit kritkodobé a dlhodobé rizikd pre necielové druhy — populdcie, spolocenstva a procesy, ak je to
potrebné,

— zhodnotit, ¢i st na ochranu necielovych druhov nevyhnutné $pecidlne bezpecnostné opatrenia.

iv) Je potrebné uviest vietky potencidlne nepriaznivé Gcinky zistené pri rutinnom skimani dc¢inkov na Zivotné
prostredie a uskuto¢nit a uviest také dodato¢né stadie, ktoré mozu byt nevyhnutné z hladiska preskimania
prislusnych mechanizmov a posidenia vyznamnosti tychto t¢inkov.

v) Mnohé z tdajov o vplyve na necielové druhy, ktoré sa vyzadujii pri autorizicii pripravkov na ochranu rastlin,
uz bude spravidla predlozend a vyhodnotend pri schvalovani mikroorganizmu(-ov).

vi) Ak st na rozhodnutie, ¢i sa Stidia musi vykonat, potrebné tdaje o expozicii, pouzijii sa Gdaje ziskané
v stlade s oddielom 9 castou B tejto prilohy.

Na téely odhadu expozicie organizmov sa musia vziat do tvahy vsetky relevantné informécie o pripravku na
ochranu rastlin a o mikroorganizme. V relevantnych pripadoch sa pouziji parametre uvedené v tomto
oddicle. Ak z dostupnych tdajov vyplyva, Ze pripravok na ochranu rastlin mé silnejsi Gc¢inok ako mikroor-
ganizmus, musia sa na vypocet prislusného vztahu dcinok/expozicia pouzit idaje o ucinkoch pripravku na
ochranu rastlin na necielové organizmy.

vi) V zdujme ulahéenia postidenia vyznamnosti ziskanych vysledkov skiisok sa pri roznych 3pecifikovanych
sktiskach ti¢inkov na necielové organizmy podla moZznosti pouZziva rovnaky kmen kazdého prislusného

druhu.

Utinky na vtiky

Ak na zdklade dostupnych ddajov o danom mikroorganizme nie je mozné predpovedat Gcinky pripravku na
ochranu rastlin, musia sa uviest informécie uvedené v odseku 8.1 ¢asti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013;
uvedené neplati v pripade, ked je mozné preukdzat, Ze expozicia vtdkov nie je pravdepodobnd.
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Ay z .
Uc¢inky na vodné organizmy

Ak na zdklade dostupnych ddajov o danom mikroorganizme nie je mozné predpovedat Gcinky pripravku na
ochranu rastlin, musia sa uviest informécie uvedené v odseku 8.2 casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013;
uvedené neplati v pripade, ked je mozné preukdzat, Ze expozicia vodnych organizmov nie je pravdepodobnd.

Utinky na veely

Ak na zdklade dostupnych ddajov o danom mikroorganizme nie je mozné predpovedat Gcinky pripravku na
ochranu rastlin, musia sa uviest informécie uvedené v odseku 8.3 casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013;
uvedené neplati v pripade, ked je mozné preukdzat, Ze expozicia vciel nie je pravdepodobnd.

Ay 1.2 ~ . z ~
Uc¢inky na ¢linkonoZce iné ako viely

Ak na zdklade dostupnych ddajov o danom mikroorganizme nie je mozné predpovedat Gcinky pripravku na
ochranu rastlin, musia sa uviest informdcie uvedené v odseku 8.4 casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013;
uvedené neplati v pripade, ked je mozné preukdzat, Ze expozicia ¢ldnkonozcov inych ako v¢iel nie je pravdepo-
dobnd.

Utinky na ddzdovky
Ak na zdklade dostupnych ddajov o danom mikroorganizme nie je mozné predpovedat Gcinky pripravku na

ochranu rastlin, musia sa uviest informécie uvedené v odseku 8.5 Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013;
uvedené neplati v pripade, ked je mozné preukdzat, Ze expozicia ddzdoviek nie je pravdepodobnd.

Utinky na pédne mikroorganizmy

Ak na zdklade dostupnych ddajov o danom mikroorganizme nie je mozné predpovedat Gcinky pripravku na
ochranu rastlin, musia sa uviest informécie uvedené v odseku 8.6 Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013;
uvedené neplati v pripade, ked je mozné preukdzat, Ze expozicia necielovych podnych mikroorganizmov nie je
pravdepodobnd.

Dopliiujice Stidie
Na ucely rozhodnutia o potrebe vykonania dopliujicich stadii sa vyzaduje odborny posudok. Pri takomto
rozhodovani sa zohladfiuji dostupné informdcie podla tohto oddielu a inych oddielov, najma ddaje o Specifickosti

mikroorganizmu a o ocakdvanej expozicii. UzZitoéné informdcie mozu byt k dispozicii aj z pozorovani, ktoré sa
uskutocnili pri skdsani Géinnosti.

Osobitnd pozornost sa musi venovat moznym ucinkom na prirodzene sa vyskytujice a zdmerne uvolnené
organizmy, ktoré st dolezité z hladiska integrovanej ochrany proti $kodcom (Integrated pest management,
IMP). Zohladnit sa musi najmi zlucitelnost pripravku s metédami integrovanej ochrany proti skodcom.

Dopliujice Stidie by mohli zahffiat dalie Stadie na inych druhoch alebo Stidie vyssej Grovne, napriklad $tidie na
vybranych necielovych organizmoch.

Pred uskuto¢nenim takychto $tdadii musi Ziadatel' poziadat o sdhlas prislusnych orgdnov s typom 3tadie, ktord sa
mé vykonat.

ZHRNUTIE A VYHODNOTENIE VPLYVU NA ZIVOTNE PROSTREDIE

Zhrnutie a vyhodnotenie vietkych tdajov tykajicich sa vplyvu na Zivotné prostredie sa vykond v silade s usmer-
neniami poskytnutymi prislusnymi orgdnmi clenskych stdtov tykajicimi sa formatu takychto zhrnuti a vyhodno-
teni. Zahfna podrobné a kritické postidenie tychto tidajov na zédklade relevantnych hodnotiacich a rozhodovacich
kritérii a usmerneni, najmd pokial ide o rizikd pre Zivotné prostredie a necielové druhy, ku ktorym moze dojst
alebo dochéddza, ako aj o rozsah, kvalitu a spolahlivost databdzy. Osobitne musi byt zamerané na tieto aspekty:

— predpokladand distribticia a osud v Zivotnom prostredi a prislusné casové priebehy,
— identifikdcia ohrozenych necielovych druhov a populicii a predpovede rozsahu moznej expozicie,

— stanovenie bezpecnostnych opatreni nevyhnutnych na zamedzenie alebo minimalizdciu kontamindcie Zivot-
ného prostredia a na ochranu necielovych druhov.




	Nariadenie Komisie (EÚ) č. 284/2013 z 1. marca 2013, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní prípravkov na ochranu rastlín na trh stanovujú požiadavky na údaje o prípravkoch na ochranu rastlín (Text s významom pre EHP)

