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Ufedni véstnik Evropské unie

L 1551

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) & 544/2011

ze dne 10. ¢ervna 2011,

kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009, pokud jde
o pozadavky na ddaje o d¢innych litkich

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS ("), a zejména na ¢l. 8 odst. 4 prvni vétu uvede-
ného nafizen,

po konzultaci se Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

vzhledem k témto davodim:

(1) Podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 méd dokumentace pred-
kladand pro tcely schvéleni t¢inné latky nebo povoleni
piipravku na ochranu rostlin spliiovat stejné pozadavky,
pokud jde o tdaje o pfipravku na ochranu rostlin, jako
podle difve platnych pravidel stanovenych v pfilohdch II

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 10. ¢ervna 2011.

() Uf. vést L 309, 24.11.2009, s. 1.

a Il smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence
1991 o uvddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh ().

(2)  Pro ucely provadéni nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 je proto
nutné pfijmout nafizeni obsahujici uvedené pozadavky
na udaje o dcinnych ldtkich. Toto nafizeni nebude
zahrnovat zadné podstatné zmény,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pozadavky na tidaje pro Géely schvaleni G¢inné latky podle ¢l. 8
odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 jsou pozadavky
stanovené v pifloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni

v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 14. ¢ervna 2011.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych stitech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda

() Uf. vést L 230, 19.8.1991, s. 1.
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PRILOHA

POZADAVKY NA UDAJE O UCINNYCH LATKACH PODLE CL. 8 ODST. 1 PISM. B) NARIZENI (ES)

UvoD

1.1
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1.6

2.2

23

& 1107/2009

Pozadované informace:

musi zahrnovat technickou dokumentaci poskytujici informace nezbytné pro hodnoceni pfedvidatelnych,
bezprostiednich nebo pozdéjsich, rizik, kterd mtze Gc¢innd litka predstavovat pro lidi, zvifata a Zivotni
prostiedi, a obsahujici alespon niZe zminéné informace a vysledky studii;

musi byt pfipadné ziskdny v souladu s posledni pFijatou verzi zkuebnich metodik zminénych nebo popsanych
v této piiloze; v pfipadé studii zahdjenych pfed vstupem zmény této piilohy v platnost musi byt informace
ziskdny podle vhodnych mezindrodné nebo vnitrostdtné uznanych zkuSebnich metodik nebo, pokud takové
neexistuji, podle zkusebnich metodik pfijatych piislusnym orgdnem;

musi v pipadé, Ze zkuebni metodiky nejsou vyhovujici nebo nejsou popsdny, anebo byly pouzity jiné
metodiky, nez které jsou uvedeny v této piiloze, obsahovat odivodnéni pouzitych zkusebnich metodik,
které je pfijatelné pro prislusny orgdn. Zejména odkazuje-li se v této pifloze na metodu stanovenou
v nafizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 (1), kterd je pfejatou metodou vypracovanou mezindrodni organizaci (napf.
OECD), mohou ¢lenské stity akceptovat, aby pozadované informace byly ziskdny v souladu s posledni verzi
piislusné metody, nebyla-li tato metoda podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008 do zahdjeni piislusnych studif
aktualizovdna;

musi zahrnovat, je-li to pozadovano piislusnym orgdnem, pfesny popis pouzitych zkusebnich metodik, kromé
piipadt, kdy jsou uvedeny nebo popsiny v této priloze, a pfesny popis jakychkoliv odchylek od téchto
metodik véetné jejich odiivodnéni, které je prijatelné pro ptislusny orgdn;

musi zahrnovat tplnou a objektivni zprdvu o provedenych studiich a jejich pfesny popis nebo odtvodnéni,
které je pfijatelné pro piislusny orgdn, pokud:

— nejsou poskytnuty ur¢ité idaje nebo informace, které vzhledem k povaze ptipravku nebo k jeho navrzenym
pouzitim nejsou povazovany za nezbytné, nebo

— neni védecky nutné nebo technicky mozné informace a udaje poskytnout;
musi byt piipadné ziskdny v souladu s pozadavky smérnice Rady 86/609/EHS (?).

Zkousky a analyzy

Zkousky a analyzy musi byt provedeny v souladu se zdsadami stanovenymi ve smérnici Evropského parla-
mentu a Rady 2004/10/ES (%), je-li jejich cilem ziskat tdaje o vlastnostech ajnebo nezdvadnosti s ohledem na
zdravi lidi nebo zvifat ¢i Zivotni prostiedi.

Odchylné od bodu 2.1 mohou ¢lenské stity stanovit, Ze zkousky a analyzy provddéné na jejich tzemi za
ucelem ziskdni Gdajii o vlastnostech a/nebo nezdvadnosti ucinnych ldtek s ohledem na véelu medonosnou
a jiné uzitecné ¢lenovce musi provadét tiedni nebo tifedné uznand zkuSebni zafizeni nebo instituce, které
splnuji alespont pozadavky stanovené v bodech 2.2 a 2.3 tvodu k piiloze nafizeni Komise (EU) ¢.545/2011 (*).

Tato odchylka se vztahuje na pokusy fakticky zahdjené nejpozdéji 31. prosince 1999.

Odchylné od bodu 2.1 mohou clenské stity stanovit, Ze sledované pokusy tykajici se rezidui provddéné na
jejich dzemi v souladu s oddilem 6 ,Rezidua v osetfenych produktech, potravindch a krmivech nebo na nich“
s pipravky na ochranu rostlin obsahujicimi t¢inné latky, které jiz byly na trhu v dobé uplynuti dvou let od
ozndmeni smérnice 91/414/EHS, musi provadét dfedni nebo tfedné uznand zkuebni zafizeni nebo instituce,
které spliuji alespon pozadavky stanovené v bodech 2.2 a 2.3 tvodu k pifloze nafizeni (EU) ¢. 545/2011.

Tato odchylka se vztahuje na sledované pokusy tykajici se rezidui, které byly fakticky zahdjeny nejpozdéji
31. prosince 1997.

Ur. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1.
UF. vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.
Ur. vést L 50, 20.2.2004, s. 44.
Viz strana 67 v tomto &isle Ufedniho véstniku.
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1.7

Odchylné od bodu 2.1 sméji zkousky a analyzy provddéné za tcelem ziskdni tidajii o vlastnostech a/nebo
nezdvadnosti a¢innych latek sestavajicich z mikroorganismt nebo virt, pokud jde o jiné a. s.pekty nez o lidské
zdravi, provadét fedni nebo tGfedné uznand zkusebni zafizeni nebo instituce, které spliuji alespofi pozadavky
stanovené v bodech 2.2 a 2.3 tvodu k pifloze nafizeni (EU) ¢. 545/2011.

CAST A
CHEMICKE LATKY
Identita 4¢inné latky

Poskytnuté informace musi byt dostatecné k tomu, aby bylo mozné presné identifikovat kazdou ti¢innou latku,
definovat ji ve smyslu jeji specifikace a charakterizovat jeji povahu. Pokud neni stanoveno jinak, jsou tyto
informace a tdaje pozadovény pro vsechny ucinné latky.

Zadatel (jméno, adresa atd.)

Musi byt poskytnuto jméno a adresa zadatele a jméno, funkce, ¢&islo telefonu a faxu piislusné kontaktni osoby.

Jestlize md zadatel kromé toho kanceldf, pracovnika nebo zdstupce v ¢lenském stdté, v némz je pfedlozena
zddost o schvdleni, a jestliZe se tito li¥{ od kanceldfe, pracovnika nebo zdstupce v daném zpravodajském
clenském stat¢ jmenovaném Komisi, musi byt poskytnut také ndzev a adresa mistni kanceldfe, jméno
a adresa pracovnika nebo zdstupce a jméno, funkce a Cislo telefonu a faxu piislusné kontaktni osoby.

Vyrobce (jméno, adresa, vetné umisténi zdvodu)

Musi byt poskytnuty jméno a adresa vyrobce nebo vyrobei Gc¢inné ldtky a ndzev a adresa kazdého z vyrobnich
zdvodd, v némz se G¢innd ldtka vyrdbi. Déle musi byt poskytnuto kontaktni misto (upfednostiiuje se hlavni
kontaktni misto, u n¢hoz se uvede ndzev a Cislo telefonu a faxu) pro poskytovani aktudlnich informaci
a odpovédi na piipadné dotazy tykajici se vyrobni technologie, zpracovéni a jakosti vyrobku (pfipadné véetné
jednotlivych Sarzi). Jestlize po schvileni Gcinnych ldtek nastanou zmény v umisténi nebo v poctu vyrobcd,
musi byt pozadované informace znovu ozndmeny Komisi a clenskym statGm.

Obecny ndzev navizeny nebo piijaty 1SO a synonyma

Musi byt poskytnuty obecny ndzev podle ISO nebo navrzeny obecny nazev podle ISO, piipadné dalsi navrzené
nebo pfijaté obecné ndzvy (synonyma) véetné nazvu pfislusné instituce odpovédné za nazvoslovi.

Chemicky ndzev (ndzvoslovi IUPAC a CA)

Musi byt poskytnut chemicky nézev, jak je uveden v piiloze VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 ('), nebo neni-li litka v uvedeném nafizeni zahrnuta, chemicky ndzev podle ndzvoslovi IUPAC
a CA.

Viyjvojové kddové cislo (vyvojovd kédovd cisla) vyrobce

Musi byt uvedena kodovd ¢isla pouzitd v prabéhu vyvojovych praci pro identifikaci dcinné litky a piipadné
piipravki obsahujicich dcinnou litku. U kazdého kédového ¢isla musi byt uveden materidl, k némuz se
vztahuje, doba, po kterou bylo ¢islo pouzivano, a ¢lenské stity nebo jiné zemé, ve kterych bylo a je pouzivino.

Cisla CAS, ES a CIPAC (jsou-li k dispozici)
Musi byt uvedena ¢&isla Chemical Abstracts, ES (Einecs nebo ELINCS) a CIPAC, pokud existuji.

Molekulovy a strukturni vzorec, molekulovd hmotnost

Musi byt poskytnut molekulovy vzorec, molekulovd hmotnost a strukturni vzorec tcinné ldtky, piipadné
strukturni vzorec kazdého ze stereo- a optickych izomert piitomnych v dcinné latce.

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

1.9

Metoda vyroby (postup syntézy) tcinné ldtky

Pro kazdy z vyrobnich zdvodd musi byt poskytnuta metoda vyroby, tj. identifikace vychozich materidld,
pouzité chemické postupy a identita vedlejsich produktl a necistot ptitomnych v kone¢ném vyrobku. Obecné
se nevyzaduji procesni informace.

Jestlize se poskytnuté informace tykaji poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt pozadované informace
poskytnuty znovu po stabilizovini metod vyroby a postupii v provoznim méfitku.

Specifikace cistoty ticinné ldtky v g/kg
Musi byt uveden minimdlni obsah ¢isté ac¢inné litky (kromé neaktivnich izomert) v gfkg v technickém

materidlu pouzitém pro vyrobu formulovanych piipravkd.

Jestlize se poskytnuté informace tykaji poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt pozadované informace
poskytnuty znovu Komisi a clenskym stdtim po stabilizovani vyrobnich metod a postupi v provoznim
méfitku, jestliZe maji zmény vyroby za ndsledek zmény ve specifikaci Cistoty.

Identita izomeril, necistot a pfisad (napf¥. stabilizdtorii) spolecné se strukturnim vzorcem a obsahem vyjddienym v g/kg
Musi byt piipadné poskytnut maximdlni obsah neaktivnich izomeri v g/kg a pomér obsahu izomert/diaste-

reoizomerd. Navic musi byt poskytnut maximalni obsah kazdé z dalich slozek jinych nez piisad vyjadieny
v glkg, v¢etné vedlejsich produkti a necistot. Obsah pFisad musi byt vyjadfen v g/kg.

Pro kazdou slozku piftomnou v mnozstvi 1 glkg nebo vétsim musi byt v pifpadné potieby poskytnuty
nésledujici informace:

— chemicky ndzev podle ndzvoslovi IUPAC a CA,

— obecny nazev podle ISO nebo navrzeny obecny nazev, je-li k dispozici,

— dislo CAS, ES (Einecs nebo ELINCS) a CIPAC, jsou-li k dispozici,

— molekulovy a strukturni vzorec,

— molekulovéd hmotnost a

— maximdlni obsah v g/kg.

Jestlize je vyrobni postup takového charakteru, ze by v i¢inné litce mohly byt pfitomny necistoty a vedlejsi
produkty, které jsou zvldsté nezddouci pro své toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti nebo vlastnosti
tykajici se Zivotniho prostedi, musi byt stanoven a uveden obsah kazdé takové slouceniny. V téchto piipadech
musi byt pro kazdou z doty¢nych sloucenin uvedeny pouzité analytické metody a meze stanovitelnosti, které
musi byt dostate¢né nizké. Navic musi byt v piipadé potieby poskytnuty ndsledujici informace:

— chemicky ndzev podle ndzvoslovi IUPAC a CA,

— obecny ndzev podle ISO nebo navrzeny obecny ndzev, je-li k dispozici,

— dislo CAS, ES (Einecs nebo ELINCS) a CIPAC, jsou-li k dispozici,

— molekulovy a strukturni vzorec,

— molekulovd hmotnost a

— maximdlni obsah v gfkg.

Jestlize se poskytnuté informace tykaji poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt pozadované informace
poskytnuty znovu po stabilizovdni vyrobnich metod a postupii v provoznim méfitku, jestlize maji zmény
vyroby za ndsledek zmény ve specifikaci Cistoty.
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Jestlize poskytnuté informace neidentifikuji slozku dplné, napf. kondenzdty, musi byt uvedeny podrobné
informace o slozeni kazdé takové slozky.

Musi byt poskytnuty také obchodni ndzvy slozek pfidanych k dcinné litce pred vyrobou formulovaného
piipravku za Gcelem udrZeni jeho stability a usnadnéni zachdzeni pii pouzivani, jsou-li pouzity. Navic musi
byt o téchto piisadich v piipadé potieby poskytnuty ndsledujici dopliikové informace:

— chemicky ndzev v souladu s ndzvoslovim IUPAC a CA,

— obecny ndzev podle ISO nebo navrzeny obecny ndzev, je-li k dispozici,
— d&islo CAS, ES (Einecs nebo ELINCS) a CIPAC, jsou-li k dispozici,

— molekulovy a strukturni vzorec,

— molekulovd hmotnost a

— maximdlni obsah v g/kg.

U pfidanych slozek jinych nez acinnd ldtka a jinych nez nedistoty plynouci z vyrobniho postupu musi byt
uvedena funkce slozky (ptisady):

— odpénovac,

— prostiedek proti zamrznuti,

— pojivo,

— stabilizdtor,

— pufr,

— dispergitor,

— jind (musi byt specifikovdno).

Analyticky profil Sarzi

U reprezentativnich vzorka t¢inné latky musi byt podle potieby provedeny analyzy obsahu ¢isté Gcinné latky,
neaktivnich izomert, necistot a piisad. Vykdzané vysledky analyz musi zahrnovat kvantitativni ddaje o obsahu
vyjadieném v glkg pro viechny slozky pfitomné v mnozstvi vétsim nez 1 glkg a obvykle musi postihovat
nejméné 98 % analyzovaného materidlu. Musi byt urcen a uveden skute¢ny obsah slozek, které jsou zvldsté
nezddouci pro své toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti nebo vlastnosti tykajici se Zivotniho prostredi.

Vykdzané tdaje musi zahrnovat vysledky analyz jednotlivych vzork a souhrn téchto tdaji a musi podle
potieby udédvat nejnizsi nebo nejvyssi a typicky obsah kazdé z dulezitych slozek.

Jestlize byla t¢innd ldtka vyrobena v rtiznych zdvodech, musi byt tyto informace poskytnuty pro kazdy zavod
zv1ast.

Kromé toho musi byt, pokud jsou k dispozici a je to dalezité, analyzovdny vzorky tcinné latky vyrobené
laboratorné nebo v poloprovoznim vyrobnim systému, jestlize byl tento materidl pouzit pro ziskdni toxiko-
logickych nebo ekotoxikologickych tdajt.

Fyzikdlni a chemické vlastnosti 4¢inné litky
i) Poskytnuté informace musi popisovat fyzikdlni a chemické vlastnosti ticinnych latek a spolecné s dalsimi
dulezitymi informacemi musi slouzit k jejich charakterizaci. Poskytnuté informace musi zejména umoznit:

— identifikovat fyzikdlni, chemickd a technickd nebezpeci souvisejici s G¢innymi ldtkami,

— Kklasifikovat G¢innou latku s ohledem na jeji nebezpecnost,
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2.2
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2.3.1

2.4
2.4.1

242

2.5
2.5.1

— stanovit vhodnd omezen{ a podminky pro jeji povoleni a

— specifikovat piislusné standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné zachdzeni.

Uvedené informace a tdaje jsou pozadovény pro vSechny acinné ltky, pokud neni stanoveno jinak.

—
=
=

Poskytnuté informace spolecné s poskytnutymi informacemi tykajicimi se p¥islusnych pipravkd musi
umoznit identifikovat fyzikdlni, chemickd a technickd nebezpe¢i spojend s pripravky, umoznit klasifikovat
pifpravky a musi umoznit konstatovat, Ze piipravek lze pouzit bez zvldstnich obtiz{ a Ze je takovy, Ze
expozice ¢lovéka, zvifat a Zivotniho prostiedi je pfi piislusném zptsobu pouziti minimalizovdna.

iii,

=

Musi byt uvedeno, do jaké miry G¢inné latky, o jejichz schvéleni je zdddno, spliwji prislusné specifikace
FAO. Odchylky od specifikaci FAO musi byt podrobné popsdny a odivodnény.

iv) V urcitych specifikovanych piipadech musi byt zkousky provedeny s pfecisténou Géinnou litkou dané
specifikace. V téchto pipadech musi byt uvedeny postupy, jakymi byla G¢innd litka pfecisténa. Musi byt
uvedena cistota tohoto zkuSebntho materidlu, kterd musi byt nejvy$si moznd pii pouziti nejlepsi dostupné
technologie. V piipadech, kdy je dosazeny stupein Cistoty niz$i nez 980 gfkg, musi byt poskytnuto
piesvédcivé odtvodnéni.

Toto odivodnéni musi prokdzat, Ze byly vycerpany viechny technicky proveditelné a pfijatelné moznosti
pro vyrobu Cisté G¢inné latky.
Bod tdni a bod varu

Bod tdni nebo piipadné bod mrznuti nebo bod tuhnuti pfecisténé Géinné litky musi byt stanoven a uveden
v souladu s metodou A.1 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008. Méfeni musi byt provadéna az do 360 °C.

Bod varu pfecisténych déinnych latek musi byt v piislusném piipadé stanoven a uveden v souladu s metodou
A.2 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008. Méfeni musi byt provddéna az do 360 °C.

Nelze-li stanovit bod tan{ anebo bod varu kvili rozkladu nebo sublimaci, musi byt uvedena teplota, pfi niz
dochézi k rozkladu nebo sublimaci.

Relativni hustota

V piipadé, Ze je Gc¢innd litka kapalina nebo pevnd ldtka, musi byt relativni hustota pfecisténé acinné latky
stanovena a uvedena v souladu s metodou A.3 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Tlak par (v Pa), tékavost (napi. Henryho konstanta)

Tlak par precisténé t¢inné latky musi byt uveden v souladu s metodou A.4 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.
Jestlize je tlak par niz3i nez 107 Pa, mfize byt tlak par pii 20 nebo 25 °C odhadnut z kiivky tlaku par.

V pifpadé acinnych ldtek, které jsou pevnymi ldtkami nebo kapalinami, musi byt t€kavost (Henryho konstanta)

piecisténé ucinné latky stanovena nebo vypoctena na zdkladé rozpustnosti ve vodé a tlaku par a musi byt
uvedena (v Pa x m? x mol™).

Vzhled (fyzikdlni stav, barva a viiné nebo zdpach; jsou-li zndmy)

Musi byt poskytnut jak popis barvy, pokud md latka barvu, tak fyzikdlni stav technické acinné latky
i precisténé cinné latky.

Musi byt uveden popis jakékoliv viné nebo zdpachu, které jsou spojeny s technickou dcinnou litkou
a precisténou ucinnou litkou a jez byly zaznamendny pii prdci s litkami v laboratofi nebo ve vyrobnich
zdvodech.

Spektra (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekuldrni extinkce pfi relevantnich vinovjch délkdch

Musi byt uvedena a vykdzdna ndsledujici spektra véetné tabulky charakteristik signdlu potfebné pro interpretaci:
ultrafialové[viditelné (UV/|VIS), infracervené (R), nukledrni magnetickd rezonance (NMR) a hmotové spektrum
(MS) precisténé ticinné latky a molekuldrni extinkce pfi relevantnich vinovych délkach.
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Musi byt stanoveny a uvedeny vlnové délky, pii nichz dochdzi k molekuldrni extinkci v UV/viditelné oblasti,
a piipadné musi byt uvedeno, pfi kterych vlnovych délkich nad 290 nm dochazi k nejvétsi absorpci.

V piipadé t¢innych latek sestdvajicich z optickych izomerti musi byt stanovena a uvedena jejich optickd ¢istota.

Musi byt uréena a uvedena absorpéni spektra v UV/viditelné oblasti, IR, NMR a MS spektra, jsou-li nezbytnd
pro identifikaci necistot, povazovanych za vyznamné z toxikologického nebo ekotoxikologického hlediska
nebo z hlediska Zivotniho prostiedi.

Rozpustnost ve vodé, véetné vlivu pH (4 az 10) na rozpustnost

Rozpustnost precisténych ucinnych litek ve vodé za atmosférického tlaku musi byt stanovena a uvedena
v souladu s metodou A.6 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008. Tato stanoveni rozpustnosti ve vodé musi byt
provedena v neutrdlnim prostiedi (tj. v destilované vodé v rovnovdiném stavu s atmosférickym oxidem
uhli¢itym). Je-li G¢innd latka schopna tvofit ionty, musi byt také provedeno a uvedeno stanoveni v kyselém
prostiedi (rozsah pH 4 az 6) a v alkalickém prostfedi (rozsah pH 8 az 10). Je-li stabilita G¢inné latky ve
vodnych prostiedich takovd, Ze rozpustnost ve vodé nelze stanovit, musi byt poskytnuto odivodnéni zalozené
na udajich ze zkousek.

Rozpustnost v organickych rozpoustédlech

Musi byt stanovena a uvedena rozpustnost technickych dcinnych ldtek v nize uvedenych organickych rozpous-
tédlech pii teploté 15 az 25 °C, jestlize je niz$i nez 250 gfkg; pouzitd teplota musi byt specifikovdna:

— alifaticky uhlovodik: pokud mozno n-heptan,

— aromaticky uhlovodik: pokud mozno xylen,

— halogenovany uhlovodik: pokud mozno 1,2-dichlorethan,

— alkohol: pokud mozno methanol nebo isopropylalkohol,

— keton: pokud mozno aceton,

— ester: pokud mozZno octan ethylnaty.

Jestlize neni pro danou ucinnou litku jedno nebo vice z téchto rozpoustédel vhodné (napf. reaguje se
zkouSenym materidlem), lze misto nich pouzit ndhradni rozpoustédla. V téchto piipadech musi byt volba
odtvodnéna z hlediska jejich struktury a polarity.

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda, véetné vlivu pH (4 az 10)

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda pfecisténé ucinné litky musi byt stanoven a uveden v souladu
s metodou A.8 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008. Jestlize je latka kyselé nebo zdsadité povahy, coz je definovano
jeji hodnotou pKa (< 12 pro kyseliny, > 2 pro zdsady), musi byt zkoumdn vliv pH (4 az 10).

Stabilita ve vodé, rychlost hydrolyzy, fotochemické odbourdvdni, kvantovd vytéZnost a identita rozkladnych produkti,
disociacni konstanta, véetné vlivu pH (4 az 9)

Rychlost hydrolyzy ptecisténych acinnych litek (obvykle c¢inné latky znacené radioaktivnim izotopem, ¢istota
> 95 %) pro kazdou z hodnot pH 4, 7 a 9 za sterilnich podminek za nepfitomnosti svétla musi byt stanovena
a uvedena v souladu s metodou C.7 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008. U ldtek s nizkou rychlosti hydrolyzy lze
rychlost stanovit pfi 50 °C nebo pfi jiné vhodné teploté.

Jestlize je pii 50 °C pozorovano odbourdvani, musi byt stanovena rychlost odbourdvéni pii jiné teploté a musi
byt sestrojen Arrhenitiv graf, aby bylo mozno provést odhad hydrolyzy pfi 20 °C. Musi byt uvedena identita
vytvofenych produktd hydrolyzy a rychlostni konstanta. Musi byt také uvedena odhadnutd hodnota DTs,.
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2.11
2.11.1

2.11.2

2.15

U sloucenin s molekuldrnim (dekadickym) absorpénim koeficientem () > 10 (I x mol™ x cm™) pii vlnové
délce N > 290 nm musi byt stanovena a uvedena piimd fototransformace pfecisténé ucinné latky, obvykle
znacené radioaktivnim izotopem, v piecisténé (napf. destilované) vodé pii 20 az 25 °C za pouziti umélého
svétla a za sterilnich podminek, v pifpadé potteby za pouziti solubilizdtoru. Jako solubilizdtor nebo spoluroz-
poustédlo nesmi byt pouzity senzibilizdtory jako napf. aceton. Zdroj svétla musi simulovat slune¢ni svétlo
a mus{ byt vybaven filtry pro odfiltrovani ¢dsti spektra o vinové délce N < 290 nm. Musi byt uvedena identita
rozkladnych produktt, které se vytvoil v pribéhu studie a které jsou kdykoliv béhem studie pFitomny
v mnozstvi > 10 % piidané acinné ldtky, hmotnostni bilance minimalné 90 % pouzité radioaktivity
a fotochemicky polocas.

V piipadé¢, Ze je nezbytné zkoumat piimou fototransformaci, musi byt stanoven a uvedena kvantovd vytéznost
pfimé fotodegradace ve vodé, spolecné s vypocty k odhadu teoretického polocasu acinné latky v horni vrstvé
vodnich systém@ a skutecny polocas latky.

Metoda je popsdna v Revidovanych pokynech FAO o kritériich pro registraci pesticida z hlediska Zzivotniho
prostiedi ().

Jestlize dochdzi k disociaci ve vodé, musi byt v souladu se zkuSebni metodikou OECD ¢. 112 stanovena
a uvedena disociacni konstanta/konstanty (hodnoty pKa) precisténé acinné latky. Musi byt uvedena identita
vytvorenych produktl disociace zalozend na teoretickych tvahdch. Jestlize je dcinnou ldtkou sil, musi byt
uvedena hodnota pKa t¢inné formy.

Stabilita v ovzdusi, fotochemické odbourdvdni, identita rozkladného produktu (rozkladnych produktii)

Musi byt predlozen odhad fotochemického oxidacniho odbourdvani (nepiimé fototransformace) G¢inné latky.

Hoflavost véetné samovolného vzniceni

Hoflavost technickych t¢innych ldtek, které jsou pevnymi nebo plynnymi litkami nebo ldtkami uvoliujicimi
vysoce hoilavé plyny, musi byt stanovena a uvedena v souladu s ptislusnymi metodami A.10, A.11 nebo A.12
podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Samovolné vzniceni technickych d¢innych ldtek musi byt stanoveno a uvedeno v souladu s pfislusnou
metodou A.15 nebo A.16 podle nafizeni (ES) ¢ 440/2008 a/nebo, je-li to nutné, v souladu se zkouskou
UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (Doporuceni OSN pro prepravu nebezpecného zbozi, kapitola 14, ¢. 14.3.4).

Bod vzplanuti

Bod vzplanuti technickych dcinnych litek s bodem tdni niz$im nez 40 °C musi byt stanoven a uveden
v souladu s metodou A.9 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008; musi byt pouzity pouze metody uzavieného
kelimku.

Vybusné viastnosti

Vybusné vlastnosti technickych dcinnych latek musi byt v nezbytnych piipadech stanoveny a uvedeny
v souladu s metodou A.14 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Povrchové napéti

Povrchové napéti musi byt stanoveno a uvedeno v souladu metodou A.5 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Oxidacni vlastnosti

Oxida¢ni vlastnosti technickych tcinnych latek musi byt stanoveny a uvedeny v souladu s metodou A.17
nafizeni (ES) ¢. 440/2008 kromé piipadd, kdy Ize ze zkoumadni strukturniho vzorce bez divodné pochybnosti
konstatovat, ze c¢innd ldtka neni schopna exotermné reagovat s hoflavym materidlem. V téchto piipadech je
dostacujici poskytnout tuto informaci jako odivodnéni, pro¢ nebyly stanoveny oxida¢ni vlastnosti ic¢inné latky.

() Organizace OSN pro vyZivu a zemédélstvi, Rim — prosinec 1989, http://www.fao.org/ag/ AGP/AGPP/Pesticid/Code/Download/ENVICRLpdj.
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Dalsi informace o a¢inné litce

i) Poskytnuté informace musi popisovat zamyslené tcely, pro néz jsou piipravky obsahujici dc¢innou litku

pouzity nebo maji byt pouZivany, a ddvkovani a zpisob jejich pouziti nebo jejich navrzeného pouziti.

ii) Poskytnuté informace musi specifikovat obvyklé metody a bezpecnostni opatfeni, které maji byt dodrzeny
pfi manipulaci, skladovani a pfepravé cinné latky.

i) PfedloZené studie, Gidaje a informace spolecné s daldimi ddlezitymi studiemi, ddaji a informacemi musi jak
specifikovat, tak i odivodnit metody a bezpecnostni opatieni, které maji byt dodrzeny v piipadé pozaru.
Na zdkladé chemické struktury a chemickych a fyzikdlnich vlastnosti d¢inné litky musi byt odhadnuty
mozné spaliny v piipadé pozdru.

iv) Predlozené studie, Gidaje a informace spolené s dalsimi délezitymi studiemi, Gidaji a informacemi musi
prokdzat vhodnost opatfeni navrzenych pro mimofddné situace.

v) Uvedené informace a tdaje jsou pozadoviny pro vSechny d¢inné latky, pokud neni stanoveno jinak.

Funkce, nap¥. fungicid, herbicid, insekticid, repelent, reguldtor rilstu

Musi byt uvedena nékterd z ndsledujicich funkef:
— akaricid,

— baktericid,

— fungicid,

— herbicid,

— insekticid,

— moluskocid,

— nematocid,

— reguldtor ristu rostlin,

— repelent,

— rodenticid,

— semiochemikdlie,

— talpicid,

— viricid,

— jind (musi byt specifikovano).

Utinky na skodlivé organismy, napf. dotykovy jed, inhalacni jed, poZerovy jed, fungitoxicky ticinek atd., systémovy nebo
nesystémovy v rostlindch

Musi byt uveden zptisob tcinkd na $kodlivé organismy:
— dotykovy téinek,

— pozerovy dGcinek,

— inhala¢ni Géinek,

— fungitoxicky déinek,

— fungistaticky t¢inek,
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3.5

— desikant,
— inhibitor reprodukce,
— jiny (musi byt specifikovano).

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

Predpoklddand oblast pouZiti, nap¥. pole, plodiny v chrdanéném prostredi, sklad rostlinnych produktii, zahrddkdistvi
Stvajici a navrhovand oblast pouziti (oblasti pouziti) pro pfipravky obsahujici t¢innou latku musi byt speci-
fikovdna z nize uvedenych oblasti:

— polni pouziti, jako je zemédélstvi, zahradnictvi, lesnictvi a vinohradnictvi,

— plodiny v chrinéném prostiedi,

— okrasné travniky,

— hubeni plevele na neobdélavanych plochach,

— zahradkafstvi,

— pokojové rostliny,

— skladovdni rostlinnych produkta,

— jiné (musi byt specifikovano).

Regulované Skodlivé organismy a chrdnéné nebo oetfované plodiny nebo produkty

Musi byt poskytnuty podrobné tdaje o stdvajicim nebo plénovaném pouziti, tj. o plodindch, skupindch plodin,
rostlindch nebo rostlinnych produktech, které maji byt oSetfeny, pfipadné chrdnény.

V piipadé potieby musi byt upfesnény skodlivé organismy, proti nimz je ochrana zaméfena.

V piipadé potieby musi byt uvedeny dosazené acinky, napf. potlaceni kliceni, zpomaleni zrani, zkrdceni délky
stonku, zvy3eni plodnosti atd.

Zpusob tcinku
V rozsahu, v jakém je zndm, musi byt poskytnut zpusob tcinku G¢inné latky, pokud jde o biochemicky

a fyziologicky mechanismus (mechanismy) a biochemickou cestu (biochemické cesty). Musi byt uvedeny
vysledky piislusnych experimentalnich studii, jsou-li k dispozici.

Jestlize je zndmo, Ze ma-li dojit k uplatnéni urceného ucinku, musi po aplikaci nebo pouziti piipravkd
obsahujicich a¢innou latku dojit k pfeméné dcinné latky na metabolit nebo rozkladny produkt, musi byt,
kde je to dulezité, o aktivnim metabolitu nebo rozkladném produktu poskytnuty nasledujici informace, které
jsou opatfeny odkazy na informace poskytnuté v souvislosti s odstavci 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 a 9
a které jsou na nich zalozeny:

— chemicky ndzev v souladu s ndzvoslovim IUPAC a CA,

— obecny ndzev podle ISO nebo navrzeny obecny ndzev,

— Cisla CAS, ES (Einecs nebo ELINCS) a CIPAC, jsou-li k dispozici,
— empiricky a strukturni vzorec a

— molekulovd hmotnost.
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Musi byt poskytnuty dostupné informace o tvorbé aktivnich metabolitt a produkti odbourdvani zahrnujici:

— procesy, mechanismy a reakee,

— kinetické tdaje a dalsi tdaje tykajici se rychlosti pfemény a, je-li zndm, nejpomalejsi krok premény,

— faktory prostedi a dalsi faktory, které ovliviiuji rychlost a rozsah pfemény.

Informace o vyskytu nebo mozZném vyskytu vyvoje rezistence a o vhodnjch postupech, jak ji Celit

Jsou-li k dispozici, musi byt poskytnuty informace o mozném vyvoji rezistence nebo kiiZové rezistence.

Doporucené metody a bezpecnostni opatieni tykajici se manipulace, skladovdni, piepravy nebo poZdru

Pro viechny t¢inné ltky musi byt poskytnut bezpecnostni list podle ¢lanku 31 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (V).

Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci
Rizené spalovdni

V mnoha pipadech je pfednostnim nebo jedinym prosttedkem pro bezpecnou likvidaci dcinnych latek,
kontaminovanych materidld nebo kontaminovanych obaldl fizené spalovani ve spalovndch, které maji opréav-
néni.

Jestlize je obsah halogent v G¢inné latce vyssi nez 60 %, musi byt uvedeno pyrolytické chovani ac¢inné latky za
fizenych podminek (vetné piipadného piivodu kysliku a definované doby setrvani) pfi 800 °C a obsah
polyhalogenovanych dibenzo-p-dioxint a dibenzofurand v produktech pyrolyzy. Zddost musi obsahovat
podrobny ndvod pro bezpecnou likvidaci.

Dalsi postupy

Jsou-li navrzeny dalsi metody pro likvidaci G¢inné litky, kontaminovanych obald a kontaminovanych mate-
ridlt, musi byt presné popsdny. U téchto metod musi byt poskytnuty tdaje pro stanoveni jejich Gcinnosti
a bezpecnosti.

MimoFddnd opateni v piipadé nehody

Musi byt poskytnuty postupy dekontaminace vody v piipadé nehody.

Analytické metody
Uvod

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

U analytickych metod pouzitych pro ziskdni ddajo pozadovanych v tomto nafizeni nebo pro jiné tcely musi
zadatel odivodnit oprdvnénost pouZité metody; v piipadé potieby budou pro tyto metody vypracoviny
zvld$tni ndvody na zédkladé stejnych pozadavkd, jak jsou definovdny u metod pro tcely kontroly
a sledovéni po registraci.

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

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

() Uf. veést L 396, 30.12.2006, s. 1.
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Pro tGcely tohoto oddilu se pouziji ndsledujici definice:

Necistoty, metabolity, relevantni | podle definice v nafizeni (ES) ¢. 1107/2009

(vyznamné) metabolity

Relevantni necistoty Necistoty vyznamné z hlediska toxicity a/nebo ekotoxicity hlediska nebo

zivotniho prostfedi.

Vyznamné necistoty Necistoty, jejichz obsah v technické acinné latce je > 1 g/kg.

Na vyzddani musi byt poskytnuty nésledujici vzorky:

i) analytické standardy ¢isté acinné latky,

ii) vzorky technické Gcinné latky,

iii) analytické standardy relevantnich metaboliti a vech dalich slozek spadajicich do definice rezidui,

iv) vzorky referen¢nich ldtek pro relevantni necistoty, jsou-li k dispozici.

Metody pro analyzu technické ticinné ldtky

V tomto bodu plati ndsledujici definice:

i)

—
=
=

iii,

=

Specifi¢nost

Specifi¢nost je schopnost metody rozlisit mezi stanovovanym analytem a ostatnimi ldtkami.

Linearita

Linearita je definovdna jako schopnost metody poskytnout v daném rozsahu pfijatelnou linedrni korelaci
mezi vysledky a koncentraci analytu ve vzorku.

Sprdvnost

Spravnost metody je definovdna jako stupen, do jakého stanovend hodnota analytu ve vzorku odpovidd
piijaté referencni hodnoté (napiiklad norma ISO 5725).

Pfesnost

Presnost je definovédna jako tésnost shody mezi vysledky nezdvislych zkousek ziskanymi za predepsanych
podminek.

Opakovatelnost: Pesnost za opakovatelnych podminek, tj. za podminek, kdy jsou vysledky nezdvislych
zkousek ziskdny v kratkych casovych intervalech stejnou metodou, se stejnym zkudebnim materidlem, ve
stejné laboratofi, stejnou osobou za pouziti stejného zafizeni.

Reprodukovatelnost neni u technickych t¢innych latek (definice reprodukovatelnosti viz norma ISO 5725)
pozadovana.

Musi byt poskytnuty a pfesné popsdny metody pro stanoveni Cisté Gcinné ldtky v technické dcinné latce
specifikované v predlozené dokumentaci, kterd slouzi jako podklad pro schvileni G¢inné latky. Musi byt
uvedena pouzitelnost stdvajicich metod CIPAC.

Musi byt rovnéz poskytnuty metody pro stanoveni vyznamnych a/nebo relevantnich necistot a pfisad (napf.
stabilizdtortl) v technické Gcinné latce.

Specifi¢nost, linearita, sprdvnost a opakovatelnost

Musi byt doloZena a uvedena specifi¢nost predlozenych metod. Navic musi byt stanoven rozsah interference
jinych latek pritomnych v technické G¢inné létce (napf. izomerd, necistot nebo pifsad).



11.6.2011

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 155/13

4.1.3.2

4133

4.1.3.4

4.2

PFi posuzovani spravnosti navrzenych metod pro stanoveni ¢isté G¢inné latky v technické Gcinné latce lze sice
identifikovat interference zptisobené jinymi slozkami jako systematické chyby, pfesto viak musi byt poskytnuto
vysvétleni u kazdé vzniklé interference, jejiz podil na celkovém stanoveném mnozstvi je vets{ nez +3 %.
Rovnéz musi byt doloZena mira interference u metod ke stanoveni necistot.

Musi byt stanovena a uvedena linearita navrzenych metod v piislusném rozsahu. Pro stanoveni Cisté Gicinné
latky musi rozsah kalibrace pfesahovat (alespoii o 20 %) nejvyssi a nejnizsi nomindlni obsah analytu
v piislusnych analytickych roztocich. Pro tcely kalibrace musi byt provedeno dvoji stanoveni se tfemi nebo
vice koncentracemi. Piipadné Ize uznat pét koncentraci, kazdou jako samostatné méfeni. Predlozené zpravy
musi obsahovat rovnici kalibra¢ni kfivky, korelacni koeficient a reprezentativni a fddné oznacenou dokumen-
taci analyz, napf. chromatogramd.

U metod pro stanoveni ¢isté Gi¢inné latky a vyznamnych a/nebo relevantnich necistot v technické acinné ltce
je pozadovin tidaj o spravnosti.

Opakovatelnost pii stanoveni ¢isté Gi¢inné ltky musi byt ur¢ena v zdsadé z minimalné péti stanoveni. Musf byt
uvedena relativni smérodatnd odchylka (v %). Odlehlé hodnoty zjisténé vhodnou metodou (napf. Dixontiv nebo
Grubbstv test) mohou byt vyfazeny. Jestlize byly odlehlé hodnoty vyfazeny, musi byt tato skute¢nost zietelné
vyznacena. Musi byt ucinén pokus vysvétlit déivod vyskytu jednotlivych odlehlych hodnot.

Metody pro stanoveni rezidui

Metody musi umoznovat stanoveni Ucinné latky a/nebo relevantnich metabolitd. Pro kazdou metodu a pro
kazdou relevantni reprezentativni matrici musi byt experimentalné stanoveny a uvedeny specifi¢nost, pfesnost,
vytéZnost a mez stanovitelnosti.

V zésadé musi byt navrzené metody pro stanoveni rezidui metodami multirezidudlnimi; standardni multirezi-
dudlni metoda musi byt posouzena a uvedena z hlediska jeji vhodnosti pro stanoveni rezidui. Jestlize navrzené
metody pro stanoveni rezidui nejsou multirezidudlnimi metodami nebo nejsou slucitelné s témito metodami,
musi byt navrzena alternativni metoda. Pokud ma tento pozadavek za ndsledek pfilis velky pocet metod pro
jednotlivé slouceniny, lze akceptovat jednu metodu, kterd umozZiiuje stanoveni spolecné ¢dsti (nebo funkéni
skupiny) jednotlivych sloucenin.

V tomto oddile plati ndsledujici definice:

i) Specifi¢nost

Specifi¢nost je schopnost metody rozlisit mezi stanovovanym analytem a ostatnimi ldtkami.

ii) Pfesnost

Presnost je definovéna jako tésnost shody mezi vysledky nezévislych zkousek ziskanymi za piedepsanych
podminek.

Opakovatelnost: Presnost za opakovatelnych podminek, tj. za podminek, kdy jsou vysledky nezavislych
zkousek ziskdny v krdtkych casovych intervalech stejnou metodou, se stejnym zkuSebnim materidlem, ve
stejné laboratofi, stejnou osobou za pouZziti stejného zafizeni.

Reprodukovatelnost: Vzhledem k tomu, Ze definice reprodukovatelnosti v pfislusnych publikacich (napt.
v normé ISO 5725) neni obecné pouzitelnd pro metody analyzy rezidui, je reprodukovatelnost, co se tyce
tohoto nafizeni, definovdna jako ovéfeni opakovatelnosti vytéznosti u typickych matric a na trovnich
typickych koncentraci alespon v jedné laboratofi nezdvislé na laboratofi, kterd ptivodné ovéfila studii (tato
nezdvisld laboratof muaZe patfit pod stejnou spolecnost) (ovéfeni nezdvislou laboratof).

ili) Vytéznost

Procenta z mnozstvi Gcinné litky nebo relevantniho metabolitu pivodné pfidaného ke vzorku vhodné
matrice, ktery neobsahuje detekovatelné mnozstvi analytu.
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4.2.2

4.2.3

iv) Mez stanovitelnosti

Mezi stanovitelnosti (¢asto nazyvana jako mez kvantifikace) se rozumi nejnizsi zkousend koncentrace, pi
které je dosazeno piijatelné stiedni hodnoty vytéinosti (obvykle 70 az 110 % s relativni smérodatnou
odchylkou nejlépe < 20 %; v urcitych opravnénych pifpadech mtize byt pFijatelnd i nizsi nebo vys3i stiedni
hodnota vytéznosti i vy$si relativni smérodatné odchylky).

Rezidua v rostlindch, rostlinnych produktech, potravindch (rostlinného
a zivoc¢i§ného pavodu), krmivech a/nebo na nich

Predlozené metody musi byt vhodné pro stanoveni viech slozek zahrnutych do definice rezidui, jak byla
piedlozena podle bodti 6.1 a 6.2, aby bylo clenskym stdtim umoznéno zjistit soulad se stanovenymi maxi-
mélnimi limity rezidui (MLR) nebo stanovit uvolnitelnd rezidua.

Specifi¢nost metod musi umoznit stanovit viechny slozky zahrnuté do definice rezidui, p¥padné za pomoci
dalsi potvrzujici (konfirmacni) metody.

Musi byt stanovena a uvedena opakovatelnost. Soubézné analytické vzorky pro zkousku lze pfipravit
z bézného vzorku z oSetfeného pole, ktery obsahuje vznikld rezidua. Eventudlné lze soubézné analytické
vzorky pro zkousku pfipravit z bézného neoSetfeného vzorku, jehoz pomérné casti jsou obohaceny na
pozadovanou droven (na pozadované dGrovné).

Musi byt uvedeny vysledky ovéfené nezavislou laboratofi.

Musi byt stanovena a uvedena mez stanovitelnosti véetné jednotlivych vytéznosti a primérné vytéZnosti. Musi
byt experimentalné stanovena a uvedena relativni smérodatnd odchylka souhrnné vytéznosti i relativni sméro-
datné odchylky pro kazdou jednotlivou troven obohaceni.

Rezidua v ptadé

Musi byt pfedlozeny metody pro analyzu matefské slouceniny a/nebo relevantnich metabolitd v pidé.

Specifi¢nost metod mus{ umoznit stanovit matefskou slouceninu a/nebo relevantni metabolity, pfipadné za
pomoci dalsi potvrzujici (konfirmacni) metody.

Musi byt stanoveny a uvedeny opakovatelnost, vytéZnost a mez stanovitelnosti, véetné jednotlivych vytéZnosti
a pramérné vytéznosti. Musi byt experimentalné stanovena a uvedena relativni smérodatnd odchylka souhrnné
vytéznosti i relativni smérodatné odchylky pro kazdou jednotlivou droven obohaceni.

Navrzend mez stanovitelnosti nesmi prekrocit koncentraci, kterd vzbuzuje obavy z hlediska expozice necilo-
vych organism@ nebo kvili fytotoxickym Gcinktim. Za obvyklych podminek navrzend mez stanovitelnosti
nesmi pfesdhnout 0,05 mg/kg.

Rezidua ve vodé (véetné pitné vody, podzemnich a povrchovych vod)

Musi byt pfedlozeny metody pro analyzu matefské slouceniny a/nebo relevantnich metabolitii ve vodé.

Specifi¢nost metod mus{ umoznit stanovit matefskou slouceninu a/nebo relevantni metabolity, piipadné za
pomoci dal§i potvrzujici (konfirmacni) metody.

Musi byt stanoveny a uvedeny opakovatelnost, vytéZnost a mez stanovitelnosti, véetné jednotlivych vytéznosti
a pramérné vytéznosti. Musi byt experimentdlné stanovena a uvedena relativni smérodatnd odchylka souhrnné
vytéznosti i relativni smérodatné odchylky pro kazdou jednotlivou droven obohaceni.

U pitné vody nesmi navrZend mez stanovitelnosti piekrocit 0,1 pg/l. U povrchovych vod nesmi navrzend mez
stanovitelnosti piekrocit koncentraci, pfi niZ se dopad na necilové organismy povazuje za nepfijatelny
v souladu s pozadavky piilohy nafizeni Komise (EU) ¢.546/2011 (1.

(1) Viz strana 127 v tomto &sle Ufedniho véstniku.



11.6.2011

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 15515

4.2.4
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Rezidua v ovzdusi

Musi byt predlozeny metody pro analyzu Gcinné litky a/nebo relevantnich metabolitl v ovzdusi, které se
vytvafeji pii nebo kratce po aplikaci, pokud nelze prokizat, Ze expozice obsluhy, pracovnikd nebo okolnich
osob neni pravdépodobnd.

Specifi¢nost metod musi umoznit stanovit matefskou slouceninu a/nebo relevantni metabolity, pfipadné za
pomoci dal$i potvrzujici (konfirmacni) metody.

Musi byt stanoveny a uvedeny opakovatelnost, vytéznost a mez stanovitelnosti, véetné jednotlivych vytéznosti

a prumérné vytéznosti. Musi byt experimentdlné stanovena a uvedena relativni smérodatnd odchylka souhrnné
vytéznosti i relativni smérodatné odchylky pro kazdou jednotlivou droven obohaceni.

Navrzend mez stanovitelnosti musi zohlednovat relevantni mezni hodnoty zaloZené na ochrané zdravi nebo
relevantni Grovné expozice.

Rezidua v télnich tekutindch a tkdnich

Jestlize je Gcinnd ldtka klasifikovana jako toxickd nebo vysoce toxickd, musi byt predloZeny vhodné analytické
metody.

Specifi¢nost metod musi umoznit stanovit matefskou slouceninu a/nebo relevantni metabolity, pfipadné za
pomoci dal$i potvrzujici (konfirma¢ni) metody.

Musi byt stanoveny a uvedeny opakovatelnost, vytéznost a mez stanovitelnosti, véetné jednotlivych vytéznosti
a pramérné vytéznosti. Musi byt experimentdlné stanovena a uvedena relativn{ smérodatnd odchylka souhrnné
vytéznosti i relativni smérodatné odchylky pro kazdou jednotlivou droven obohaceni.

Toxikologické a metabolické studie
Uvod

i) Poskytnuté informace spole¢né s informacemi poskytnutymi o jednom nebo vice piipravcich obsahujicich
piislusnou dcinnou ldtku musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily provést vyhodnoceni rizik pro
¢lovéka, kterd souviseji s manipulaci a pouzivanim piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich p¥islusnou
ucinnou latku, a rizik pro clovéka vyplyvajicich ze stopového mnozstvi rezidui v potravinich a vode.
Poskytnuté informace musi byt kromé toho dostate¢né pro:

— umoznéni pfijmout rozhodnuti, zda je, ¢i neni mozné G¢innou latku schvilit,

— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny s jakymkoli schvélenim,
— Klasifikaci u¢inné latky podle nebezpedi,

— stanoveni odpovidajici Grovné piijatelného denniho p#jmu (ADI) pro cloveka,

— stanoveni piijatelné trovné expozice obsluhy (AOEL),

— specifikaci vystraznych symbolti, signdlnich slov, pfislusnych standardnich vét o nebezpe¢nosti
a pokynt pro bezpecné zachdzeni pro ochranu lidi, zvifat a zivotniho prostfedi, které maji byt
uvedeny na obalu (nddobéch),

— identifikaci vhodnych opatfeni prvni pomoci a rovnéz vhodnych diagnostickych a terapeutickych
opatieni, kterd maji byt dodrzena v piipadé otravy osob, a

— umoznéni provést hodnoceni povahy a rozsahu rizik pro ¢lovéka, zvitata (druhy obvykle krmené
a chované nebo konzumované clovékem) a rizik pro jiné necilové druhy obratlovci.

Je tieba zkoumat a uvést vSechny potencidlné nepiiznivé Gcinky zjisténé pii zdkladnich toxikologickych
zkoumdnich (véetné a¢inkd na orgdny a specidlni systémy, jako jsou imunotoxicita a neurotoxicita)
a provést a uvést dopliikové studie, které mohou byt nezbytné pro zkoumdni moznych mechanisma
téchto Gcinkd, pro stanoveni NOAEL (nepozorovatelnych Grovni nepiiznivych t¢inkd) a pro posouzeni
vyznamnosti téchto a¢inki. Musi byt uvedeny vSechny dostupné biologické tidaje a informace, které jsou
vyznamné pro posouzeni toxikologického profilu zkousené latky.

=
=
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iii) V souvislosti s vlivem, ktery mohou mit necistoty na toxikologické chovani, je nezbytné, aby byl v kazdé
piedlozené studii uveden podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu, jak je uvedeno v ¢isti A bodé
1.11. Zkousky musi byt provedeny s G¢innou litkou takové specifikace, jakd bude pouzita pfi vyrobé
piipravkd, jez maji byt povoleny, s vyjimkou piipadii, kdy je pozadovdn nebo povolen materidl znaceny
radioizotopy.

iv) Jestlize jsou studie provddény s laboratorné nebo poloprovozné vyrobenou udcinnou ldtkou, musi se
studie opakovat s technickou G¢innou litkou, pokud nelze prokdzat, Ze pouzity zkuSebni materidl je
pro tcely toxikologického zkouseni a posouzeni v podstaté stejny. V piipadé nejistoty musi byt predlo-
zeny vhodné dopliovaci studie slouzici jako zdklad pro rozhodnuti o mozné potiebé studie opakovat.

v) V piipadé studif, u nichZ je davkovani rozlozeno v ur¢itém obdobi, musi byt k podavani pouzita nejlépe
pouze jedna Sarze ac¢inné latky, pokud to dovoluje stabilita.

vi

=

U viech studif musi byt uvedena skute¢nd dosazend dédvka v mgfkg télesné hmotnosti a rovnéz v jinych
vhodnych jednotkéch. Jestlize je ddvkovéni realizovdno prostfednictvim stravy, musi byt zkousend slou-
Cenina v potravé rovnomérné rozptylena.

vii) Jestlize kone¢né reziduum (jemuz budou vystaveni spotiebitelé nebo pracovnici, jak jsou definovani
v Casti A bodé 7.2.3 prilohy nafizeni (EU) & 545/2011 jako diisledek metabolismu nebo jinych procesii
v odetfenych rostlindch nebo na nich nebo v disledku zpracovéni oetfenych produkti obsahuje latku,
kterd sama neni ucinnou ldtkou a neni identifikovdna jako metabolit v savcich, bude nezbytné provést
studie toxicity téchto slozek koneéného rezidua, pokud nelze prokdzat, Ze expozice spotfebiteli nebo
pracovniki témto litkdim nepfedstavuje vyznamné zdravotni riziko. Toxikokinetické studie a studie
metabolismu tykajici se metaboliti a produkti odbourdvani se provedou pouze tehdy, jestlize zjisténi
o toxicité metabolitd nelze zhodnotit pomoci dostupnych vysledki tykajicich se G¢inné latky.

viii) Zptisob podavani zkousené latky zavisi na hlavnich expozi¢nich vstupech. V piipadech, kdy jde pfevdzné
o expozici plynné fizi, mize byt vhodnéjsi provést namisto studii ordlniho p#fjmu studie inhalace.

Studie absorpce, distribuce, vylucovdni a metabolismu u savcii

V této oblasti mohou byt pozadoviny pomérné omezené tdaje, jak je uvedeno niZe, tykajici se jen jednoho
zkuSebniho druhu (obvykle potkan). Tyto ddaje mohou poskytnout informace uzite¢né pii navrhovani
a interpretaci ndslednych zkousek toxicity. Je v§ak nutné pfipomenout, Ze informace o mezidruhovych rozdi-
lech mohou byt rozhodujici pii extrapolaci tidajii ziskanych u zvifat na ¢lovéka a informace o pronikdni kiizi,
absorpci, distribuci, vylucovani a metabolismu mohou byt uZitecné pfi posuzovani rizika pro obsluhu. Neni
mozné specifikovat podrobné pozadavky na tidaje pro vSechny oblasti, nebot exaktni pozadavky budou zdviset
na vysledcich ziskanych pro kazdou jednotlivou zkousenou latku.

Ucel zkousky

Zkousky musi poskytnout dostate¢né tdaje, které umozni:

— vyhodnoceni rychlosti a miry absorpce,

— vyhodnoceni distribuce v tkdnich a rychlosti a miry vyluCovani zkousené latky a relevantnich metabolitt,

— identifikaci metabolitli a metabolickych cest.

Musi byt také zjisténo, jaky vliv md na tyto parametry troven davky a zda se lisi vysledky po jedné ddvce
oproti vysledkim po opakovanych dévkach.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Musi byt provedena a popsina toxikokinetickd studie na potkanech s jednou dévkou (ordlni podéni) alespon
pii dvou trovnich dévky a rovnéz toxikokinetickd studie na potkanech s opakovanou ddvkou (ordlni podani)
pii jedné drovni ddvky. V urcitych piipadech muze byt nezbytné provést doplikové studie na dalsim druhu
(napf. na kozich nebo slepicich).
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ZkuSebni metodika

Nafizeni (ES) ¢. 440/2008 (1), metoda B.36, toxikokinetika.

5.2 Akutni toxicita

Studie, udaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt dostate¢né k tomu, aby
umoznily identifikaci G¢ink po jednordzové expozici G¢inné ldtce, a zejména aby umoznily stanovit nebo
uvést:

— toxicitu G¢inné latky,

— Casovy pribéh a charakteristiky Gcinkt s vycCerpdvajicimi podrobnostmi o zméndch chovani a o moznych
postmortélnich makroskopickych patologickych nalezech,

— pokud mozno, zpisob toxického ucinku, a
— relativni nebezpedi spojené s riiznymi expozicnimi vstupy.

Ackoliv musi byt kladen diraz na odhad stupia toxicity, ziskané informace musi rovnéz umoznit klasifikaci
G¢inné latky podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Informace ziskané pii zkouseni akutni toxicity jsou cenné
zejména pii posuzovani nebezpeci, které pravdépodobné nastane pii nehodéch.

5.2.1 Orédlni
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Akutni ordlni toxicita u¢inné latky musi byt uvedena vzdy.

ZkuSebni metodika

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

5.2.2 Perkutdnni
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Akutni perkutdnni toxicita G¢inné latky musi byt uvedena vzdy.

ZkusSebni metodika

Musi byt zkoumdny lokdlni i systémové tcinky. Zkouska musi byt provedena metodou B.3 podle piilohy
nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

5.2.3 Inhalaéni
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

Inhala¢ni toxicita G¢inné latky musi byt uvedena, jestlize Gc¢innd latka:
— je plyn nebo zkapalnény plyn,
— md byt pouzita jako fumigant,

— mé byt obsazena v piipravku vyvijejicim dym nebo aerosolovém piipravku nebo piipravku uvoliiujicim
péry,

— mad byt pouzita pomoci zafizeni ke zmlZzovéni,

— m4 tlak par > 1x1072 Pa a mé byt obsazena v piipravcich, které maji byt pouzity v uzavienych prostorach,
jako jsou sklady nebo skleniky,

— md byt obsazena v praskovych ptipravcich obsahujicich vyznamny podil ¢éstic o priméru < 50 pm (> 1 %
hmot.), nebo

— mad byt obsazena v piipravcich, které se aplikuji zpiisobem, pfi némz se vytvai{ vyznamny podil ¢astic nebo
kapének o priméru < 50 pm (> 1 % hmot.).

() Uf. vést L 142, 31.5.2008, s. 1.
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5.2.5

5.2.6

5.3

ZkuSebni metodika

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

Kozni drdzdivost
Ucel zkousky

Zkouska umozni urcit potencial ic¢inné latky drazdit kazi, véetné potencidlni vratnosti pozorovanych ucinka.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Schopnost drdzdit kiizi musi byt urcena vidy, kromé piipadd, kdy je podle zkusebni metodiky pravdépodobné,
ze muze dojit k vdZnym G¢inkdm na kazi, nebo v piipadé, Ze lze tyto Gcinky vyloucit.

ZkuSebni metodika

Zkouska akutni kozni drdzdivosti musi byt provedena metodou B.4 podle piilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

O¢ni drdzdivost
Ucel zkousky

Zkouska umozni urcit potencidl Gcinné ldtky drdzdit oci, véetné potencidlni vratnosti pozorovanych Gcinkd.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Zkousky o¢ni drdzdivosti musi byt provedeny vzdy, kromé pfipadt, kdy je podle zkusebni metodiky pravdé-
podobné, ze muze dojit k vaznym dcinkim na odi.

ZkuSebni metodika

Zkouska akutni o¢ni drdzdivosti musi byt provedena metodou B.5 podle piilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Senzibilizace ktize
Ucel zkousky

Zkouska poskytne dostate¢né informace pro posouzeni potencidlu tcinné litky vyvolat reakce senzibilizace
kuze.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Zkouska musi byt provedena vidy, kromé piipadt, kdy je litka zndma jako senzibiltor.

ZkuSebni metodika

Zkouska musi byt provedena metodou B.6 podle piilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Krdtkodobd toxicita

Studie kratkodobé toxicity musi byt navrZeny tak, aby poskytovaly informace o mnozstvi u¢inné latky, které
Ize tolerovat bez toxickych tcinkti za podminek studie. Tyto studie poskytuji uzite¢né tidaje o nebezpeli pro
osoby, které zachdzeji s piipravky obsahujicimi danou tGcinnou litku nebo tyto piipravky pouzivaji. Zejména
kratkodobé studie poskytuji zdkladni pohled na mozné kumulativni G¢inky ucinné latky a na rizika pro
pracovniky, ktef{ jim mohou byt intenzivné vystaveni. Kromé toho kritkodobé studie poskytuji informace
uzite¢né pro navrhovani studii chronické toxicity.

Studie, udaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt dostate¢né k tomu, aby
umoznily zjistén{ G¢inkd opakované expozice G¢inné ldtce, a zejména aby umoznily dile stanovit nebo uvést:

— vztah mezi ddvkou a nepfiznivymi dcinky,

— toxicitu G¢inné latky vetné NOAEL, je-li to mozné,
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— popiipadé cilové organy,

— pribéh a charakteristiky otrav s vycerpdvajicimi podrobnostmi o zméndch chovdni a o moznych postmor-
télnich patologickych nélezech,

— specifické toxické ucinky a vyvolané patologické zmény,

— popiipadé pretrvavani a vratnost urcitych pozorovanych toxickych G¢ink po preruseni davek,
— je-li to mozné, zptisob toxického ucinku a

— relativni nebezpedi spojené s riiznymi expozicnimi vstupy.

Studie ordlni toxicity — 28denni{

Okolnosti, za kterych je studie pozZadovdna

Ackoliv neni provedeni 28dennich kritkodobych studii povinné, tyto studie mohou byt uZitecné jako orien-
tacni zkousky. Jestlize byly provedeny, musi byt uvedeny, protoze vysledky by mohly byt cenné zejména pii
identifikaci adaptacnich odpovédi, které mohou byt ve studiich chronické toxicity maskovany.

ZkuSebni metodika

Zkouska mus{ byt provedena metodou B.7 podle piilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Studie ordlni toxicity — 90denni{

Okolnosti, za kterych je studie poZadovdna

Vzdy musi byt uvedena kratkodoba (90denni) studie oralni toxicity ucinné latky jak pro potkany, tak i pro psy.
Jestlize existuji dikazy, Ze pes je vyznamné citlivéjsi, a jestlize je pravdépodobné, Ze tyto tdaje budou
vyznamné pii extrapolaci ziskanych vysledkt pro clovéka, musi byt provedena a uvedena 12mési¢ni studie
toxicity na psech.

ZkuSebni metodika

Zkouska musi byt provedena v souladu s piflohou nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metodami B.26 a B.27, 90denni
opakovand zkouska subchronické orédlni toxicity.

Dal$i zpasoby pfijmu

Okolnosti, za kterych je studie poZadovdna

Pro posouzeni expozice obsluhy mohou byt uzite¢né dalsi studie perkutdnni toxicity.

U tékavych latek (tlak par > 1072 Pa) se vyzaduje odborny posudek, aby bylo mozné rozhodnout, zda musf byt
provedeny kritkodobé studie oralni nebo inhala¢ni expozice.

ZkuSebni metodika

— 28denni studie dermdlni toxicity: ptiloha nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metoda B.9, dermdlni toxicita (opako-

vand aplikace),

— 90denni studie dermdlni toxicity: piiloha nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metoda B.28, studie subchronické
dermdlni toxicity,

— 28denni studie inhala¢ni toxicity: pfiloha nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metoda B.8, inhala¢ni toxicita (opako-
vand aplikace),

— 90denni studie inhala¢ni toxicity: pifloha nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metoda B.29, studie subchronické
inhala¢ni toxicity.

Zkousky genotoxicity
Ucel zkousky

Tyto studie jsou cenné pro:

— predpovéd potencidlu genotoxicity,
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— véasnou identifikaci genotoxickych karcinogen,

— objasnéni mechanismu G¢inku urcitych karcinogent.

Aby nedoslo k odpovédim, které jsou artefakty zkuSebniho systému, nesmi byt ve zkouskdch mutagenity in
vitro nebo in vivo pouZity nadmérné toxické davky. Tento piistup se povazuje za hlavni zdsadu. Je ddlezité
zaujmout flexibilni pfistup, s vybérem dalsich zkousek v zavislosti na interpretaci vysledkd v jednotlivych
etapach.

Studie in vitro
Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Zkousky mutagenity in vitro (zkouska na genové mutace s bakteriemi, zkouska klastogenity v butikdch savcti
a zkouska na genové mutace v buiikdch savcd) musi byt provedeny vzdy.

ZkuSebni metodika

PFijatelnymi zkuSebnimi metodikami jsou:

— priloha nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metoda B.13/14 — zkouska na reverzni mutace s bakteriemi,

— piiloha nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metoda B.10 — zkouska na chromozomové aberace u savci in vitro,

— piiloha nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metoda B.17 — zkouska na genové mutace v buikdch savcd in vitro,

Studie in vivo na somatickych bunkdch
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

Jsou-li vSechny vysledky studii in vitro negativni, musi byt provedeno dalsi zkouseni s uvdzenim dalsich
dostupnych dilezitych informaci (véetné ddaja tykajicich se toxikokinetiky, toxikodynamiky, fyzikdlné-chemic-
kych tdajti a tdaji o analogickych latkdch). Témito zkouskami mohou byt studie in vivo nebo studie in vitro za
pouziti metabolického systému odlisného od dfive pouzitého metabolického systému (metabolickych systémi).

Jestlize je cytogeneticka zkouska in vitro pozitivni, musi byt provedena zkouska in vivo na somatickych burkach
(analyza metafdze bunék kostni dfené hlodavcti nebo test mikrojader na hlodavcich).

Jestlize je nékterd ze zkousek na genové mutace in vitro pozitivni, musi byt provedena zkouska in vivo pro
zji§téni nepldnované syntézy DNA nebo spot test na mysich.

ZkuSebni metodika

Pripustné jsou tyto zkuSebni metodiky:

— priloha nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metoda B.12 — zkouska savéich erytrocytarnich mikrojader in vivo,

— priloha nafizen{ (ES) ¢. 440/2008, metoda B.24 — spot test na mysich,

— piiloha nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metoda B.11 — zkouska na chromozomové aberace v buiikdch kostni
dfené savcd in vivo.

Studie in vivo na zdrodecénych bunkdch
Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Jestlize je néktery z vysledki studie na somatickych burikdch in vivo pozitivni, mize byt odtivodnénd zkouska
G¢ink® na zdrode¢nych bunikdch in vivo. Nezbytnost provést tyto zkousky bude muset byt zvdzena pro kazdy
jednotlivy piipad na zdkladé informaci tykajicich se toxikokinetiky, pouziti a pfedpoklddané expozice. Vhodné
zkousky by musely zkoumat interakci s DNA (jako je zkouska dominantni letality), potencidl dédi¢nych Gcinkd
a podle mozZnosti provést kvantitativni posouzeni dédicnych Gcinkd. Uzndvd se, Ze s ohledem na jejich sloZitost
by pouziti kvantitativnich studif vyzadovalo padné odiivodnéni.
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Dlouhodobd toxicita a karcinogenita
Ucel zkousky

Provedené a uvedené dlouhodobé studie spolecné s dalsimi dalezitymi ddaji a informacemi o G¢inné ldtce musi
byt dostate¢né k tomu, aby umoznily identifikaci G¢inkd, k nimz dochdzi po opakované expozici a¢inné litce,
a zejména musi byt dostatecné pro:

— identifikaci nepfiznivych G¢inkd vyplyvajicich z expozice G¢inné latce,
— identifikaci pipadnych cilovych orgind,

— stanoven{ vztahu mezi ddvkou a odpovédi,

— identifikaci pozorovanych zmén piiznakd toxicity a jejich projevi a
— stanoveni NOAEL.

Obdobn¢ musi byt studie karcinogenity spolecné s dalsimi dilezitymi tdaji a informacemi o G¢inné latce
dostate¢né k tomu, aby umoznily posouzeni nebezpeli pro ¢lovéka po opakované expozici G¢inné ldtce,
a zejména musi byt dostate¢né pro:

— identifikaci karcinogennich G¢inkd vyplyvajicich z expozice G¢inné latce,
— stanoveni druhové a orgdnové specifi¢nosti vyvolanych novotvart,
— stanoveni vztahu mezi ddvkou a odpovédi a

— identifikaci maximdlni ddvky negenotoxickych karcinogend nevyvoldvajici nepfiznivy acinek (prahova

dévka).

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Studie dlouhodobé toxicity a karcinogenity musi byt provedena u viech t¢innych latek. Jestlize je za vyjimec-
nych okolnosti konstatovano, zZe toto zkouseni neni nezbytné, musi byt toto konstatovani plné odtivodnéno,
napf. tim, Ze tdaje tykajici se toxikokinetiky ukazuji, Ze nedochdzi k absorpci tc¢inné latky ze stieva, kizi nebo
dychacim systémem.

ZkuSebni podminky

Studie dlouhodobé ordlni toxicity a karcinogenity (dvouleté) G¢inné litky musi byt provedeny na potkanech
jako zkusebnim druhu; tyto studie Ize kombinovat.

Studie karcinogenity G¢inné latky musi byt provedena také na mysich jako zkuebnim druhu.

Jestlize se pfedpoklddd negenotoxicky mechanismus karcinogenity, musi byt uveden dtkladny rozklad podlo-
zeny relevantnimi experimentdlnimi Gdaji véetné tdajii nezbytnych pro objasnéni mozného mechanismu.

Zatimco standardni referen¢ni tidaje pro odpovédi na osetfeni jsou soubézné ziskané tidaje kontrolnich skupin,
mohou byt i historické kontrolni ddaje uzite¢né pfi interpretaci jednotlivych studii karcinogenity. Jestlize jsou
piedlozeny historické kontroln{ tidaje, musi byt ziskané na stejném druhu a kmeni udrzovaném za obdobnych
podminek a musi pochdzet ze soudobych studii. Uvedené informace o historickych kontrolnich ddajich musi
obsahovat:

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

— ndzev laboratofe a data, kdy byla studie provddéna,

— popis obecnych podminek, za nichz byla zvifata chovana, véetné typu nebo obchodni znacky krmiva a, je-
li to mozné, spotfeby krmiva,

— piiblizné stéii kontrolnich zvifat ve dnech na pocitku studie a v den jejich usmrceni nebo uhynuti,
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— popis charakteru mortality kontrolni skupiny pozorované v pribéhu nebo na konci studie a dalsich
souvisejicich pozorovani (napf. nemoci, infekci),

— ndzev laboratofe a jména hodnoticich odbornikd odpovédnych za shromédzdéni a interpretaci patologickych
dat ze studie a

— specifikaci charakteru nddord, které pravdépodobné byly zapocteny do ddaji o vyskytu.

Zkousené ddvky vcetné nejvyssi zkousené davky musi byt zvoleny na zdkladé vysledkd kratkodobych zkousek
a na zdklad¢ dat metabolismu a toxikokinetiky, pokud jsou pii planovani doty¢nych studii k dispozici. Nejvyssi
droven davky ve studii karcinogenity musi vyvolat piiznaky minimaln{ toxicity, jako je mirné snizeni pfiristku
télesné hmotnosti (mensi nez 10 %), aniz by zptsobila nekrézu tkdné nebo metabolickou saturaci a aniz by
podstatné ovlivnila obvyklou délku Zivota jinymi tcinky, nez jsou nadory. Jestlize se dlouhodobd studie toxicity
provadi oddélené, musi nejvyssi trovent ddvky vyvolat vyrazné piiznaky toxicity, aniz by zpusobila nadmérny
thyn. Pro hodnoceni se vyssi ddvky zptsobujici nadmérnou toxicitu nepovazuji za relevantni.

Pfi shromazdovani ddaji a sestavovdni zprdv se nesmi spojovat vyskyt nezhoubnych a zhoubnych nddort,
pokud se jasné neprokdze, Ze se ¢asem z nezhoubnych nadort vyvijeji zhoubné nddory. Obdobné nesméji byt
pro ucely zprdvy spojovdny rozdilné neasociované nddory, zhoubné ¢i nezhoubné, vyskytujici se na témze
orgdnu. Aby nedoslo k zdméné, musi byt pfi pojmenovini a popisovdni nddorli pouZivdna terminologie
vypracovand  Americkou  spolecnosti  toxikologickych  patologii (') nebo  terminologie  uvedend
v Hannoverském registru nddorti (RENI). Musi byt uveden pouzity systém.

Podstatné je, aby zvoleny biologicky materidl pro histopatologické zkoumdani zahrnoval materidl zvoleny pro
poskytnuti dalsich informaci o poskozenich identifikovanych pfi makropatologickém hodnoceni. Pokud je to
dulezité pro objasnéni mechanismu dc¢inku a dostupné, musi byt provedeny a uvedeny specidlni histologické
(barvici) techniky, histochemické techniky a zkoumdni elektronovym mikroskopem.

ZkuSebni metodika

Studie musi byt provedeny v souladu s piilohou nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metodou B.30 Zkouska chronické
toxicity, metodou B.32 Zkouska karcinogenity nebo metodou B.33 Kombinovand zkouska chronické toxicity
a karcinogenity.

Reprodukeni toxicita

Nepiiznivé G¢inky na reprodukci jsou dvojiho typu:

— poskozeni sam¢i nebo samidi fertility a

— Wcinky na normdlni vyvoj potomstva (vyvojovd toxicita).

Musi byt prozkoumdny a uvedeny mozné G¢inky na vSechny a. s.pekty fyziologie reprodukce samcti i samic,
stejné jako mozné ucinky na prenatdlni a postnatalni vyvoj. Jestlize je za vyjimecnych okolnosti konstatovano,
ze takové zkouseni neni nezbytné, musi byt toto konstatovani plné odivodnéno.

Zatimco standardni referencni idaje pro odpovédi na osetieni jsou soubézné ziskané tdaje kontrolnich skupin,
mohou byt i historické kontrolni daje uZzitecné pii interpretaci jednotlivych studif reprodukee. Jestlize jsou
piedlozeny historické kontrolni tdaje, musi byt ziskané na stejném druhu a kmeni udrzovaném za obdobnych
podminek a musi pochdzet ze soudobych studif. Poskytnuté informace o historickych kontrolnich tdajich musi
obsahovat:

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

— nézev laboratore a data, kdy byla studie provadéna,

(") Standardised System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxicologic Pathology.
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— popis obecnych podminek, za nichz byla zvitata chovdna, v¢etné typu nebo obchodni znacky krmiva a, je-
li to mozné, spotfeby krmiva,

— piiblizné stéii kontrolnich zvifat ve dnech na pocitku studie a v den jejich usmrceni nebo uhynuti,

— popis charakteru mortality kontrolni skupiny pozorované v pribéhu nebo na konci studie a dalsich
souvisejicich pozorovéni (napf. nemoci, infekce) a

— ndzev laboratofe a jména hodnoticich odbornikéi odpovédnych za shromdzdéni a interpretaci toxikologic-
kych dat ze studie.

Vicegenerac¢ni studie
Ucel zkousky

Uvedené studie spole¢né s dalsimi dilezitymi ddaji a informacemi o G¢inné latce musi byt dostate¢né k tomu,
aby umoznily identifikaci G¢inkG na reprodukci, k nimZ dochdzi po opakované expozici Gcinné ldtce,
a zejména musi byt dostate¢né pro:

— identifikaci pfimych a nepfimych a¢inkt na reprodukci vyplyvajicich z expozice tG¢inné litce,

— identifikaci jakéhokoliv zvySeni obecnych toxickych tcinkd (zaznamenanych pii zkouSeni kratkodobé
a chronické toxicity),

— stanoven{ vztahu mezi ddvkou a odpovédi,
— identifikaci pozorovanych zmén pfiznakd toxicity a pozorovanych projevi a
— stanoveni NOAEL.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Studie reprodukéni toxicity na potkanech po dobu nejméné dvou generaci musi byt uvedena vzdy.
ZkuSebni metodika
Zkousky musi byt provedeny v souladu s piilohou nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metodou B.35 Dvougeneracni

studie reprodukéni toxicity. Rovnéz musi byt uvedena hmotnost reprodukénich organ.

Doplitkové studie

Jestlize to je nezbytné pro lepsi interpretaci Gi¢inki na reprodukci a pokud nejsou tyto informace dosud
k dispozici, mizZe byt nezbytné provést doplitkové studie s cilem poskytnout nésledujici informace:

— oddélené studie na samcich a samicich,

— studie ve tiech etapach (segmentech),

— zkouska dominantni letality samdf fertility,

— kifzeni oSetfenych samcl s neoSetfenymi samicemi a naopak,
— Ucinky na spermatogenezi,

— Ucinky na ovogenezi,

— 4cinky na motilitu, mobilitu a morfologii spermif a

— zkouméni hormondlni aktivity.
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5.8
5.8.1

Studie vyvojové toxicity
Ucel zkousky
Uvedené studie spolecné s dalsimi ddilezitymi udaji a informacemi o t¢inné latce musi byt dostatecné k tomu,

aby umoznily posoudit G¢inky na vyvoj embrya a plodu, k nimz dochdzi po opakované expozici ticinné latce,
a zejména musi byt dostatecné pro:

— identifikaci pfimych a nepfimych G¢inkG na vyvoj embrya a plodu vyplyvajicich z expozice Gi¢inné ldtce,

— identifikaci jakékoliv toxicity pro matku,

— stanoven{ vztahu mezi pozorovanymi odpovédmi a ddvkou jak u matky, tak u potomstva,

— identifikaci pozorovanych zmén piiznakd toxicity a pozorovanych projevi a

— stanoveni NOAEL.

Dile musi zkousky poskytnout dodatecné informace o jakémkoliv zvySeni obecnych toxickych t¢inkt na biezi
zvifata.

Okolnosti, za kterych je zkousSka poZadovdna

Tyto zkousky musi byt provedeny vzdy.

ZkuSebni podminky

Vyvojova toxicita musi byt stanovena na potkanech i na krdlicich po ordlnim expozi¢nim vstupu. Malformace
a variace musi byt uvedeny oddélené. Ve zpravé musi byt uveden terminologicky slovnik a diagnostické zdsady
pro malformace a variace.

ZkuSebni metodika

Zkousky musi byt provedeny v souladu s piilohou nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metodou B.31 Studie prenatalni
vyvojové toxicity.

Studie opozdéné neurotoxicity
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout dostatecné tdaje pro vyhodnoceni, zda po akutni expozici miize G¢innd ltka
vyvolat opozdénou neurotoxicitu.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Témto studiim musi byt podrobeny latky, které maji podobnou nebo pitbuznou strukturu jako latky, které jsou
schopny vyvolat opoZdénou neurotoxicitu, napf. organofosfaty.

Zkusebni metodika

Zkouska musi byt provedena v souladu s metodikou OECD ¢. 418.
Jiné toxikologické studie
Studie toxicity metabolitd podle bodu vii) v dvodu

Dopliikové studie, které se vztahuji k jinym ldtkdm, neZ je G¢innd latka, nejsou bézné pozadovany.

Rozhodnuti o potiebé provést doplitkové studie musi byt ucinéna jednotlivé pro kazdy piipad.



11.6.2011

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 15525

5.9

Doplikové studie uc¢inné latky

V urcitych piipadech mtize byt nezbytné provést doplikové studie za tGcelem dalstho objasnéni pozorovanych
ucinkd. Tyto studie mohou zahrnovat:

— studie absorpce, distribuce, vylu¢ovani a metabolismu,

— studie potencidlu neurotoxicity,

— studie imunotoxikologického potencidlu,

— studie jinych zptisobt podéni.

Rozhodnuti o potiebé provést doplitkové studie musi byt ucinéna jednotlivé pro kazdy piipad pii zvazeni

Pozadované studie musi byt navrzeny jednotlivé s ohledem na specifické parametry, které maji byt zkoumany,
a cile, jichz mé byt dosazeno.

Lékaiské iidaje

Aniz je dotCen cldnek 10 smérnice Rady 98/24[ES ('), musi byt pfedlozeny praktické tdaje a informace
dulezité pro rozezndni symptomi otravy a tidaje o G&innosti prvni pomoci a o terapeutickych opatfenich,
jsou-li k dispozici. Musi byt poskytnuty specifictéjsi odkazy na farmakologicky vyzkum protijedi nebo vyzkum
farmakologické bezpecnosti na zvifatech. Jestlize je to dulezité, musi byt zkoumdna a popsdna Gcinnost
potencidlnich protijeda.

Udaje a informace o Géincich expozice na clovéka, pokud jsou dostupné a pokud maji potiebnou kvalitu, jsou
cenné zejména pii potvrzeni platnosti provedenych extrapolaci a dosazenych zévérd, pokud jde o cilové
orgdny, vztahy mezi ddvkou a odpovédi a vratnost toxickych G¢inkd. Tyto ddaje lze ziskat po expozici pii
nehodé nebo po pracovni expozici.

Lékaisky dohled nad pracovniky vyrobniho zdvodu

Musi byt pfedlozeny zpravy o programech dohledu nad zdravim pracovnikd podlozené podrobnymi informa-
cemi o koncepci programu, o expozici G¢inné latce a expozici dalsim chemickym latkdm. Tyto zpravy musi, je-
li to mozné, obsahovat ddaje tykajici se mechanismu ptsobeni Gcinné ltky. Tyto zprdvy musi, pokud jsou
k dispozici, zahrnovat dostupné tidaje ziskané u osob exponovanych ve vyrobnich zdvodech nebo po aplikaci
ucinné latky (napf. pii pokusech zjistovani Gcinnosti).

Musi byt poskytnuty dostupné informace o senzibilizaci vcetné alergické odpovédi u pracovniki a jinych osob
vystavenych G¢inné ldtce a tyto informace musi obsahovat piipadné podrobné tdaje o jakémkoliv vyskytu
hypersenzibility. Poskytnuté informace musi zahrnovat podrobné tdaje o Cetnosti, Grovni a délce trvani
expozice, 0 pozorovanych piznacich a daldi vyznamné klinické informace.

Pfimd pozorovédni, napt. klinické piipady a vyskyt otrav

Musi byt pfedlozeny dostupné zpravy z literatury, které se tykaji klinickych piipadti a vyskyt otrav, pokud
jsou uvedeny v odbornych casopisech nebo oficidlnich zpravich, spolu se zprdvami o vSech provedenych
ndslednych studiich. Tyto zprdvy musi obsahovat dplny popis povahy, drovné a délky trvdni expozice
a rovnéz pozorovanych klinickych symptomi, poskytnuté prvni pomoci a provedenych terapeutickych
opatfeni a provedenych méfeni a pozorovdni. Shrnut{ a struéné informace nejsou dostacujici.

Jestlize je tato dokumentace podloZena nezbytnymi podrobnostmi, miize byt cennd zejména pii potvrzeni
platnosti extrapolaci idaji ziskanych u zvifat pro clovéka a pfi identifikaci neocekdvanych nepfiznivych dGéinka
specifickych pro clovéka.

() Uf. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11.
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5.9.3

5.9.4

5.9.5

5.9.6

Pozorovédni tykajici se expozice celkové populace a pifipadné epidemiologické
studie

Jestlize existuji epidemiologické studie a jestlize jsou podlozeny tidaji o drovnich a délce trvani expozice a jsou
provedeny v souladu s uznanymi standardy (!), jsou velmi cenné a musi byt pfedloZeny.

Diagnostika otrav (stanoveni G¢inné ldatky, metabolitt), specifické pfiznaky
otrav, klinické zkousky

Jestlize je k dispozici, musi byt uveden podrobny popis klinickych piznakii a symptomd otrav véetné
pocdtecnich pfiznakt a symptomu a veskeré podrobnosti klinickych zkousek uzite¢né pro diagnostické tcely;
popis musi zahrnovat veskeré podrobnosti véetné casovych priibéht pfi poziti, dermdlni expozici nebo inhalaci
raznych mnozstvi uc¢inné latky.

Navrzené oSetfeni: opatieni prvni{ pomoci, protijedy, 1ékatské o3etfent

Musi byt uvedena opatfeni prvni pomoci, kterd maji byt ucinéna v piipadé otravy (skutecné nebo pii pode-
zfeni) a v pipadé zasazeni oci.

Musi byt podrobné popséany terapeutické rezimy pro piipad otravy nebo zasaZeni oli véetné pouziti dostup-
nych protijedii. Musi byt poskytnuty informace o praktickych zkuSenostech, pokud existuji a jsou k dispozici,
v ostatnich piipadech informace o teoretickych poznatcich, tykajicich se Gcinnosti alternativnich 1é¢ebnych
rezimt, pokud jsou dulezité. Musi byt popsany kontraindikace spojené s konkrétnimi rezimy, zejména kontra-
indikace tykajici se ,obecnych lékafskych problémd“ a podminek.

Oc¢ekdvané Gcinky otravy

Jsou-li zndmy, musi byt popsdny ocekdvané ucinky a délka trvani téchto G¢inkd otravy a musi byt zahrnuty
tyto a. s.pekty:

— povaha, troven a délka trvdni expozice nebo poziti a
— ruzné Casové useky mezi expozici nebo pozitim a zahdjenim osetfeni.

Shrnuti tidajii o toxicité pro savce a celkové vyhodnoceni

Musi byt predlozeno shrnuti viech ddajii a informaci poskytnutych podle bodd 5.1 az 5.10 véetné podrobného
a kritického posouzeni téchto tdajii na zdkladé relevantnich kritérii a metodik pro hodnoceni a rozhodovéni,
zejména pokud jde o rizika pro clovéka a zvifata, k nimz maze dojit nebo dochdzi, a o rozsah, kvalitu
a spolehlivost souboru ddajt.

Kde je to dtlezité, musi byt ve svétle poznatkii na zékladé analytického profilu Sarzi c¢inné litky (bod 1.11)
a viech provedenych dopliiovacich studii (bod iv) dvodu oddilu 5) odtvodnén vyznam udaji piedlozenych pro
posouzeni toxikologického profilu technické t¢inné latky.

Na zdkladé posouzeni souboru tdaji a relevantnich kritérii a metodik pro rozhodovani musi byt u kazdé
relevantni studie pfedloZeno odtivodnéni navrzenych hodnot NOAEL.

Na zdkladé téchto udaji musi byt predlozeny védecky odivodnéné navrhy na stanoveni hodnot ADI a AOEL
pro piislusnou t¢innou latku.

Rezidua v oSetfenych produktech, potravinich a krmivech nebo na nich

Uvod

i) Poskytnuté informace spolecné s informacemi poskytnutymi pro jeden nebo vice piipravki obsahujicich
Gcinnou latku musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily provést vyhodnoceni, pokud jde o rizika pro
¢lovéka, kterd pfedstavuji rezidua ¢inné litky a relevantni metabolity, produkty odbourdvédni a reakéni
produkty zlstdvajici v potravindch. Poskytnuté informace musi byt kromé toho dostatecné:

— k tomu, aby umoznily u¢init rozhodnuti, zda je, ¢i neni mozné Gc¢innou latku schvilit,

— pro specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny s kazdym schvdlenim.

(") Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental Research, developed by the Chemical Manufacturers Association’s

Epidemiology Task Group, a. s. part of the Epidemiology Resource and Information Centre (ERIC), Pilot Project, 1991.
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ii) Musi byt poskytnut podrobny popis (specifikace) pouZzitého materidlu podle bodu 1.11.
iif) Studie musi byt provedeny v souladu s pokyny EU pro ziskdvani tdaji o reziduich (!).

iv) Udaje musi byt piipadné analyzoviny pomoci vhodnych statistickych metod. Musi byt uvedeny veskeré
podrobnosti o statistické analyze.

v) Stabilita rezidui béhem skladovéni

Muaze byt potieba provést studie stability rezidui béhem skladovani. Odebrané vzorky se obvykle do 24
hodin od odebrani zmrazi, a pokud neni z jiného hlediska o slouceniné zndmo, Ze je tékavd nebo nestdld,
tdaje se obvykle nepozaduji pro vzorky extrahované a analyzované do 30 dnt od odebran{ vzorku (Sest
mésicli v pifpadé materidlu znaceného radioaktivnimi izotopy).

Studie ldtek, které nejsou znaceny radioaktivnimi izotopy, musi byt provedeny na reprezentativnich
substrdtech, a nejlépe na vzorcich osetfenych plodin nebo zvitat se vzniklymi rezidui. Jestlize to nenf
mozné, napusti se pomérné Cisti pripravenych kontrolnich vzorkti pred skladovdnim za normélnich
skladovacich podminek injekéné zndmym mnozstvim chemické latky.

Jestlize dochdzi béhem skladovdni k vyznamnému odbourdvani (vétsimu nez 30 %), mize byt nezbytné
zménit skladovaci podminky nebo pfed analyzou vzorky neskladovat a opakovat viechny studie, pii nichz
byly pouzity neuspokojivé skladovaci podminky.

Musi byt predlozeny podrobné informace o piipravé vzorku a skladovacich podminkach (teplota a délka
skladovéni) vzorkd a extraktd. RovnéZ budou pozadoviny tudaje o stabilité extraktd vzorkt béhem skla-
dovéni, pokud nejsou vzorky analyzoviny do 24 hodin po extrakei.

Metabolismus, distribuce a vyjddieni rezidui v rostlindch
Uc¢el zkousek

Cilem téchto studif je:

— poskytnout odhad celkovych kone¢nych rezidui v relevantni ¢asti plodin pii sklizni po navrzeném osetfen,
— identifikovat hlavni slozky celkovych kone¢nych rezidui,

— urcit distribuci rezidui mezi relevantnimi ¢dstmi plodin,

— kvantifikovat hlavni slozky rezidui a stanovit G¢innost postupti extrakce téchto slozek,

— rozhodnout o definici a vyjidfeni rezidui.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovédny

Tyto studie musi byt provedeny vzdy, pokud nelze prokizat, Ze na rostlinich nebo rostlinnych produktech
pouzivanych jako potravina nebo krmivo nezistdvaji Zddnd rezidua.

ZkuSebni podminky

Studie metabolismu musi zahrnovat plodiny nebo kategorie plodin, na nichZ se budou p¥ipravky na ochranu
rostlin obsahujici doty¢nou dcinnou ldtku pouzivat. Jestlize se predpokldda siroky rozsah pouziti pro rtizné
kategorie plodin nebo pro kategorii ovoce, musi byt studie provedeny nejméné na tiech plodindch, pokud
nelze prokdzat, ze neni pravdépodobné, ze by dochdzelo k rozdilnému metabolismu. V piipadé, kdy se
piedpoklddd pouziti pro rizné kategorie plodin, musi byt studie pro tyto kategorie reprezentativni. Pro tyto
ucely lze plodiny rozdélit do péti kategorif: kofenova zelenina, listové plodiny, ovoce, lusténiny a olejnatd
semena, obiloviny. Jestlize jsou k dispozici studie pro plodiny ze tif z uvedenych kategorii a vysledky ukazuji,
ze zptisob odbourdvéni je u vSech tii kategorii obdobny, pak neni pravdépodobné, ze budou potiebné dalsi
studie, pokud nelze ocekdvat, ze dojde k rozdilnému metabolismu. Studie metabolismu musi také zohlednit
rozdilné vlastnosti ti¢inné litky a zamyslenou metodu aplikace.

(") http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/publications_en.htm#residues
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6.3

Musi byt piedlozeno hodnoceni vysledkd rtznych studii tykajicich se mista a cesty pijmu (napf. listy nebo
kofeny) a distribuce rezidui mezi relevantnimi ¢astmi plodiny pfi sklizni (se zvldstnim dirazem na ¢dsti uréené
k lidské potravé nebo krmeni zvifat). Jestlize ticinnd litka nebo relevantni metabolity nepfechdzeji do plodiny,
musi byt tato skutecnost vysvétlena. Pro posouzeni Gdaji ziskanych v pokusech mohou byt uzite¢né informace
o zplsobu pusobeni a o fyzikdlné-chemickych vlastnostech G¢inné latky.

Metabolismus, distribuce a vyjddieni rezidui u hospoddiskych zvitat
Ucel zkousek

Cilem téchto studif je:
— identifikovat hlavni slozky celkovych kone¢nych rezidui v jedlych produktech Zivocisného ptvodu,

— stanovit rychlost odbourdvani celkovych rezidui v nékterych produktech Zzivocisného ptvodu (mléko nebo
vejce) a rychlost vyméSovani ve vykalech,

— urcit distribuci rezidui mezi relevantnimi jedlymi produkty Zivocisného ptvodu,
— kvantifikovat hlavni slozky reziduf a stanovit t¢innost postupil extrakce téchto slozek,

— ziskat ddaje, na zdkladé kterych lze rozhodnout o potiebé krmnych studii na hospodaiskych zvifatech
podle bodu 6.4,

— rozhodnout o definici a vyjddfeni rezidui.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovdny

Studie metabolismu na zvifatech, jako jsou ptezvykavci produkujici mléko (napf. koza nebo krdva) nebo nosnd
drtibez, jsou pozadovany pouze tehdy, jestlize pouziti pesticidu mtize vést k vyznamnym reziduim v krmivu
hospodéiskych zvifat (> 0,1 mgf/kg celkového piijatého krmiva, kromé specidlnich pfipadd, napf. G¢innych
latek, které se akumuluji). Jestlize se ukazuje, Ze se podstatné lisi metabolické cesty u potkand ve srovndni
s pfezvykavci, musi byt provedena studie na prasatech, pokud neni ocekdvany pifjem u prasat nevyznamny.

Pokusy tykajici se rezidui
Ucel zkousek

Cilem téchto studif je:

— kvantifikovat nejvyssi pravdépodobné hladiny rezidui v oSetfenych plodindch pii sklizni nebo vyskladnéni
podle navrzené spravné zemédélské praxe a

— piipadné stanovit rychlost tbytku deponovaného piipravku na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovdny

Tyto studie musi byt provedeny vzdy, jestlize se bude pfipravek na ochranu rostlin aplikovat na rostliny/
rostlinné produkty, které se pouzivaji jako potraviny nebo krmiva, nebo jestlize mohou byt témito rostlinami
pfijiména rezidua z pidy nebo jinych substriti kromé piipadd, kdy je mozné provést extrapolaci
z odpovidajicich daji pro jinou plodinu.

Udaje z pokusti tykajicich se rezidui musi byt predlozeny v dokumentaénim souboru tdajti pro ta pouZiti
piipravkd na ochranu rostlin, o jejichz povoleni se zZadd v den pfedlozeni dokumenta¢niho souboru tdaji pro
schvéleni dané Gcinné latky.

ZkuSebni podminky

Sledované pokusy musi odpovidat navrzené kritické spravné zemédélské praxi. ZkuSebni podminky musi
zohlednit nejvy$si mnozstvi rezidui, kterd mohou celkové vzniknout (napf. maximdlni pocet navrZenych
aplikaci, pouziti nejvysstho ptredpoklddaného mnozstvi, nejkratsi intervaly pred sklizni, ochranné lhity nebo
lhaty vyskladnéni), které viak zistdvaji reprezentativni pro realistické nejhorsi podminky, za nichz by mohla
byt G¢innd latka pouzita.

Musi byt ziskdny a predlozeny dostate¢né tdaje k tomu, aby potvrdily, Ze zji§ténd schémata plati pro dané
oblasti a pro $kdlu podminek, které se pravdépodobné v doty¢nych oblastech vyskytnou a pro néz je pouziti
doporuceno.
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6.5

PFi pldnovén{ programu sledovanych pokust musi byt zohlednény faktory, jako jsou klimatické rozdily mezi
oblastmi péstovdni, rozdily ve zptisobech péstovani plodin (napf. pouziti venku oproti pouziti ve skleniku),
obdob{ péstovani plodin, typy piipravki atd.

Obecné musi pokusy probihat po dobu minimalné dvou vegetacnich obdobi, aby bylo mozné srovnat série
podminek. Vsechny vyjimky musi byt plné odtivodnény.

Pred predbéznym vyhodnocenim vysledki pokusti je obtizné stanovit pfesny pocet nezbytnych pokusa.
Minimélni pozadavky na tdaje plati pouze v piipad¢, kdy lze konstatovat, Ze oblasti péstovani jsou srovna-
telné, napf. z hlediska klimatu, zpasobti a obdobi péstovani plodin atd. Za piedpokladu, Ze vSechny ostatni
proménné faktory (klima atd.) jsou srovnatelné, je pro hlavni plodiny pozadovino minimdlné osm pokust,
které jsou pro navrzenou oblast péstovani reprezentativni. Pro plodiny mensiho vyznamu jsou pozadovany
obvykle ¢tyFi pokusy, které jsou pro navrienou oblast péstovani reprezentativni.

Vzhledem k pfirozené vyssi drovni homogenity rezidui vznikajicich ndsledkem poskliziiového osetfeni nebo
z plodin v chrdnéném prostiedi jsou pfijatelné pokusy z jednoho vegetatniho obdobi. Pro poskliziiovd o3etfeni
jsou v zdsadé pozadoviny minimdlné &tyfi pokusy, provddéné nejlépe na raznych lokalitich na riznych
kultivarech. Jestlize nelze jasné identifikovat nejhorsi moznou situaci, pokud jde o rezidua, musi byt provedena
série pokust pro kazdou aplika¢ni metodu a druh skladovani.

Pocet studii, které se maji uskutecnit v jednom vegetacnim obdobf, lze sniZit, jestlize lze prokdzat, Ze budou
hladiny rezidui v rostlindch/rostlinnych produktech nizsi, nez je mez stanovitelnosti.

Jestlize v dobé aplikace existuje vyznamnd &dst konzumovatelné plodiny, musi zpravy z poloviny sledovanych
pokusti tykajicich se rezidui obsahovat tidaje, které ukazuji vliv ¢asu na hladinu pfitomnych rezidui (studie
snizeni rezidui), pokud nelze prokdzat, ze konzumovatelnd plodina neni za navrhovanych podminek pouziti
aplikaci piislusného pfipravku na ochranu rostlin ovlivnéna.

Krmné studie na hospoddiskych zvitatech
Ucel zkougek

Cilem téchto studii je stanovit rezidua v produktech Zivocisného ptvodu, kterd vzniknou z rezidui v krmivech
nebo krmnych plodindch.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovédny
Krmné studie jsou pozadovany pouze v piipadé:
— vyskytu vyznamnych rezidui (> 0,1 mg/kg celkového piijmu krmiva, kromé zvldstnich pfipadd, jako jsou

ucinné ldtky, které se akumuluji) v plodindch nebo ¢astech plodin (napt. odfezky, odpad) pouzivanych ke
krmeni hospodéiskych zvifat a

— jestlize studie metabolismu ukazuji, Ze se mohou v jakékoliv jedlé tkdni zvifat vyskytovat vyznamnd rezidua
(0,01 mgfkg nebo nad mezi stanovitelnosti, je-li tato mez vyssi nez 0,01 mg/kg), pficemz se berou v tvahu
hladiny rezidui v potencidlnich krmivech ziskané p¥i poddni jedné davky.

Je-li tieba, musi byt pfedlozeny samostatné krmné studie na prezvykavcich produkujicich mléko a/nebo na
nosné dribezi. Jestlize studie metabolismu predlozené v souladu s bodem 6.2 ukazuji, Ze se podstatné lis
metabolické cesty u prasat ve srovndni s prezvykavci, musi byt provedena studie na prasatech, pokud neni
ocekdvany pifjem u prasat nevyznamny.

Zkusebni podminky

Obvykle se krmivo podédva ve tiech ddvkach (s ocekdvanou hladinou rezidui, s tif az pétindsobkem ocekdvané
hladiny a s desetindsobkem ocekdvané hladiny). Pfi stanoveni jedné ddvky se vychdzi z teoretického denniho
pijmu krmiva.

Vliv priimyslového zpracovini afnebo domdci tipravy
Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovdny

Rozhodnuti, zda je nezbytné provést studie zpracovdni, zdvisi na:
— vyznamu zpracovaného produktu ve vyzivé clovéka nebo zvifat,

— hladiné rezidui v rostliné nebo rostlinném produktu, které maji byt zpracovany,
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— fyzikdlné-chemickych vlastnostech d¢inné litky nebo relevantnich metabolitd a

— moznosti, Ze Ize produkty odbourdvani toxikologického vyznamu nalézt po zpracovani rostliny nebo
rostlinného produktu.

Studie zpracovani obvykle nejsou nutné, pokud se v rostliné nebo rostlinném produktu, které méd byt zpra-
covany, nevyskytuji vyznamnd nebo analyticky stanovitelnd rezidua nebo jestlize je celkovy teoreticky maxi-
mélni denni pifjem (TMDI) mensi nez 10 % ADI. Kromé toho nejsou studie zpracovani obvykle pozadoviny
pro rostliny nebo rostlinné produkty, které se jedi hlavné v syrovém stavu, kromé rostlin nebo rostlinnych
produktil s nejedlymi ¢dstmi, jako jsou citrusové plody, bandny nebo plody kiwi, u nichz mohou byt poza-
dovany tdaje o distribuci rezidui mezi slupkou a duzinou.

,Vyznamnymi rezidui“ se obvykle oznacuji rezidua v mnoZstvi vy$sim nez 0,1 mgfkg. Jestlize md dotycny
pesticid vysokou akutni toxicitu a/nebo nizkou hodnotu ADI, musi byt zvdzeno provedeni studii zpracovani
pro stanovitelnd rezidua v mnozstvi pod 0,1 mg/kg.

Studie o ucincich na povahu rezidui nejsou obvykle pozadovany, jestlize zpracovani zahrnuje pouze jedno-
duché fyzikdlni operace, pii kterych nedochdzi ke zméné teploty rostliny nebo rostlinného produktu, jako je
omyvini, fezdni nebo lisovani.

Uc¢inky na povahu reziduf

Ucel zkousek

Cilem téchto studif je stanovit, zda z rezidui v syrovych produktech béhem zpracovani vznikaji nebo nevznikaji
rozkladné nebo reakéni produkty, které by vyzadovaly samostatné posouzeni rizika.

ZkuSebni podminky

V zavislosti na hladiné a chemické povaze rezidui v syrové komodité musi byt podle vhodnosti zkoumdna fada
reprezentativnich situaci hydrolyz (simulujicich piislusné operace zpracovani). Kromé hydrolyzy mutze byt
nezbytné rovnéz zkoumat daldi ucinky, jestlize vlastnosti ¢inné litky nebo metabolitd naznacuji, Ze
v dusledku téchto procesti miiZe dojit ke vzniku toxikologicky vyznamnych produkti odbouravani. Tyto studie
se obvykle provadgji s acinnou latkou znacenou radioaktivnim izotopem.

Uc¢inky na hladiny reziduf
Ucel zkousek

Hlavnim cilem téchto studif je:

— stanovit kvantitativni distribuci rezidui v rdznych meziproduktech a ve findlnich produktech a odhadnout
faktory ptenosu,

— umoznit provést realisti¢téjsi odhad piijmu rezidui stravou.

ZkuSebni podminky

Studie zpracovani musi reprezentovat domdci zpracovani ajnebo skutecnd priimyslovd zpracovéni.

Nejdiive je obvykle nezbytné provést pouze zdkladni soubor ,bilan¢nich studii, které reprezentuji obecnd
zpracovani relevantni pro rostliny nebo rostlinné produkty obsahujici vyznamnd rezidua. Provedeny vybér
reprezentativniho (reprezentativnich) zpracovani musi byt odivodnén. Technologie, které maji byt pouzity pfi
studiich zpracovani, musi vzidy co moznd nejvice odpovidat skutecnym podminkam, které se obvykle pouzivaji
v praxi. Musi byt sestavena bilance, kterd uddva hmotnostni bilanci rezidui ve v§ech meziproduktech a findlnich
produktech. PF sestavovdni této bilance lze identifikovat kazdou koncentraci rezidui nebo jeji snizeni
v jednotlivych produktech a lze také stanovit p¥islusné faktory ptenosu.

Jestlize hraji zpracované rostlinné produkty dtilezitou roli ve vyzivé a jestlize ,bilancni studie“ ukazuje, Ze by
mohlo dojit k v§znamnému prenosu rezidui do zpracovanych produktd, pak musi byt provedeny tfi ,ndsledné
studie” za tcelem stanoveni koncentrace rezidui nebo faktori fedéni.

Rezidua v ndslednych plodindch
Ucel zkousek

Cilem téchto studii je umoznit hodnoceni moznych rezidui v ndslednych plodindch.
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6.7

6.8

6.9

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovédny

Jestlize tdaje ziskané v souladu s bodem 7.1 této piflohy nebo v souladu s bodem 9.1 piilohy nafizeni (EU)
¢. 545/2011 ukazuji, ze v ptidé nebo rostlinnych materidlech, jako je slima nebo organicky materidl, zGstédvaji
az do doby vysevu nebo vysadby moznych ndslednych plodin vyznamnd rezidua (> 10 % aplikované G¢inné
latky v nezménéné formé, jejich relevantnich metabolitd nebo produktt odbourdvdni), coz muize vést
v ndslednych plodindch pfi sklizni k hladindm rezidui nad mez stanovitelnosti, musi byt tato situace ohledné
rezidui vzata v tvahu. Musi byt také zohlednéna povaha rezidui v ndslednych plodindch a musi byt proveden
alespon teoreticky odhad hladin téchto rezidui. Jestlize nelze vyloucit moznost vyskytu rezidui v ndslednych
plodindch, provedou se studie metabolismu a distribuce, v piipadé potieby ndsledované polnimi pokusy.

ZkuSebni podminky

Jestlize byl proveden teoreticky odhad reziduf v ndslednych plodindch, musi byt uvedeny veskeré podrobnosti
a odavodnéni.

V piipadé potieby musi byt provedeny studie metabolismu a distribuce a polni pokusy na reprezentativnich
plodindch zvolenych tak, aby reprezentovaly obvyklou zemédélskou praxi.

Navrzené maximdlni limity rezidui (MLR) a definice rezidui

Musi byt uvedeno vycerpavajici odivodnéni navrhovanych MLR, v piipadé potieby véetné veskerych podrob-
nych Gdajii o pouzité statistické analyze.

PFi rozhodovéni, které slouceniny maji byt zahrnuty do definice rezidui, musi byt zohlednéna toxikologickd
vyznamnost sloucenin, mnozstvi, ve kterych budou pravdépodobné pitomny, a pouzitelnost analytickych
metod navrzenych pro Gcely kontroly a sledovani po registraci.

Navrzené intervaly pred sklizni pro predpoklddand pouziti nebo ochranné lhiity nebo Ihiity vyskladnéni v pripadé poskli-
ziiového pouZiti

Musi byt uvedeno vycerpavajici odiivodnéni ndvrhi.

Odhad potencidlni a skutecné expozice stravou a jinymi cestami

Musi byt vénovdna pozornost vypoctu realistické pfedpovédi pifjmu stravou. Lze toho dosdhnout postupné,
piicemz se zvySuje redlnost predpovédi pijmu. Je-li to relevantni, musi byt zvdzeny jiné zdroje expozice, jako
jsou napf. rezidua z pouziti 1é¢iv v humdnni mediciné nebo veterindrnich 1éciv.

Shrnuti a vyhodnoceni chovdni rezidui

Shrnuti a vyhodnoceni vSech ddajii uvedenych v tomto oddile musi byt provedeno v souladu s pokyny
piislusnych orgdnt clenskych stdtd tykajicimi se formy téchto shrnuti a vyhodnoceni. Musi zahrnovat
podrobné a kritické posouzeni téchto ddaji na zdkladé relevantnich kritérii a metodik pro hodnoceni
a rozhodovini, zejména pokud jde o rizika pro cloveéka a zvifata, k nimZ mutze dojit nebo dochdzi, a o
rozsah, kvalitu a spolehlivost souboru tdaji.

Zejména musi byt vénovdna pozornost toxikologické vyznamnosti viech metaboliti v jinych Zivocisich nez
savcich.

Musi byt sestrojen ndzorny diagram metabolickych cest v rostlindch a zvifatech se struénym vysvétlenim
distribuce a chemickych zmén.

Osud a chovini v Zivotnim prostiedi
Uvod

i) Poskytnuté informace spolené s informacemi poskytnutymi pro jeden nebo vice piipravkd obsahujicich
ucinnou latku musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily posoudit osud a chovani a¢inné ltky v Zivotnim
prostiedi a riziko pro necilové druhy, kterému mohou byt vystaveny z divodu expozice Gi¢inné latce, jejim
metabolitim, produktim odbourdvéni a reakénim produktim, jestlize jsou vyznamné z hlediska toxiko-
logie nebo z hlediska Zivotniho prostiedi.
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7.1

ii)

iii

=

iv)

=

Vi

=

Poskytnuté informace o G¢inné ldtce, spolecné s jinymi relevantnimi informacemi a s poskytnutymi
informacemi o jednom nebo vice p¥ipravcich, které ji obsahuji, musi byt dostate¢né zejména pro:

— rozhodnuti, zda Gc¢innou latku lze ¢ nelze schvilit,
— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni spojenych s kazdym schvélenim,
— Klasifikaci G¢inné latky podle nebezpecnosti,

— specifikaci vystraznych symbold, signdlnich slov, piislusnych standardnich vét o nebezpecnosti
a pokynti pro bezpecné zachdzeni pro ochranu lidi, zvifat a Zivotniho prostfedi, které maji byt uvedeny
na obalu (nddobdch),

— piedpovéd distribuce, osudu a chovani Gi¢inné latky a relevantnich metabolitt, produktd odbourdvani
a reakénich produktl v Zivotnim prostiedi a pfedpovéd piislusnych casovych priibéha,

— identifikaci necilovych druht a populaci, které jsou kvili mozné expozici ohrozeny, a

— identifikaci opatfeni nezbytnych pro minimalizaci kontaminace Zivotniho prostfedi a dopadu na neci-
lové druhy.

Musi byt poskytnut podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu podle bodu 1.11. Jestlize jsou
zkousky provadény s dcinnou latkou, musi byt pouzity materidl téze specifikace, jakd bude pouzita pfi
vyrob¢ piipravkd, jez maji byt povoleny, s vyjimkou pfipadd, kdy je pouzit materidl znaCeny radioizotopy.

Jestlize jsou studie provddény s laboratorné nebo poloprovozné vyrobenou tcinnou litkou, musi se studie
opakovat s technickou t¢innou latkou, pokud nelze prokdzat, Ze pouzity zkusebni materidl je pro tcely
zkousen{ v Zivotnim prostfedi a pro posouzeni v podstaté stejny.

Jestlize je pouzit zkuSebni materidl znaceny radioizotopy, musi byt znaceni radioizotopy provedeno (na
jednom nebo vice mistech podle potieby) tak, aby usnadnilo objasnéni cest metabolismu a odbourdvani
a usnadnilo zkoumani distribuce G¢inné latky a jejich metabolitti, reakénich produkti a produktd odbou-
rdvani v Zivotnim prostiedi.

Muze byt nezbytné provést samostatné studie pro metabolity, produkty odbourdvdni nebo reakéni
produkty, jestlize mohou tyto produkty znamenat relevantni riziko pro necilové organismy nebo pro
kvalitu vody, pidy a ovzdusi a nelze-li jejich t¢inky vyhodnotit z dostupnych vysledkt tykajicich se
G¢inné latky. Pred provedenim téchto studii musi byt vzaty v dvahu informace uvedené v oddilech 5 a 6.

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

Statistickd analyza musi byt popsdna vycerpavajicim zptsobem (napf. ke viem bodovym odhadiim musi
byt uvedeny intervaly spolehlivosti, musi byt uvedeny pfesné hodnoty pravdépodobnosti, namisto konsta-
tovani tdaj vyznamny/nevyznamny).

Osud a chovdni v pidé

Vsechny podstatné informace o typu a vlastnostech piidy pouzité ke studiim, véetné pH, obsahu organického
uhliku, kationtové vyménné kapacity, distribuce velikosti ¢dstic a vodni kapacity pfi pF = 0 a pF = 2,5 musi byt
uvedeny v souladu s pfislusnymi mezindrodnimi normami ISO nebo jinymi mezindrodnimi normami.

Mikrobidlni biomasa pid pouZitych pro laboratorni studie odbourdvdni musi byt stanovena tésné pied
zacitkem studie a na konci studie.

Doporucuje se pouzit, pokud je to mozné, stejné pidy v priibéhu vsech laboratornich studii pudy.

Pidy pouzité pro studie odbourdvani nebo mobility musi byt vybrany tak, aby byly reprezentativni pro rozsah
pud typicky pro rtzné oblasti EU, v nichZ je litka pouZzivdna nebo se jeji pouziti ocekdvd, a musi byt takové,

aby:

— pokryvaly rozsah obsahu organického uhliku, distribuci velikosti ¢dstic a hodnot pH a
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7.1.1.1.1

— v pifpadé, Ze je na zdkladé dalsich informaci ocekdvana zévislost odbourdvani nebo mobility na pH (napf.
rozpustnost a rychlost hydrolyzy — body 2.7 a 2.8), pokryvaly nésledujici rozsahy pH:

— 4,5 az 5,5

— 6 az 7 a

— 8 (piiblizné).

Kdykoliv je to mozné, musi byt vzorky pouzitych pad cerstvé odebrané. Jestlize je nevyhnutelné pouziti
skladovanych vzorkt pad, musi byt vzorky skladovdny sprivné po omezenou dobu za definovanych
a uvedenych podminek. Pidy skladované po delsi casovd obdobi lze pouzit pouze pro studie
adsorpce/desorpce.

Pida zvolend pro zahdjen{ studie nesmi mit extrémni charakteristiky, pokud jde o takové parametry, jako je
distribuce velikosti ¢dstic, obsah organického uhliku a pH.

Pidy musi byt odebrané a musi se s nimi zachdzet v souladu s normou ISO 10381-6 (Kvalita piidy — Odbér
vzorkii — Pokyny pro odbér, manipulaci a uchovdvdni piidnich vzorkii urCenych pro studium mikrobidlnich procesii
v laboratori). Kazdd odchylka musi byt uvedena a odiivodnéna.

Polni studie musi byt provedeny za podminek, které se co nejvice blizi obvyklé zemédélské praxi, na souboru
typl piid a za klimatickych podminek, které jsou reprezentativni pro piislusnou oblast (oblasti) pouziti.
V piipadé polnich studii musi byt uvedeny povétrnostni podminky.

Zpusob a rychlost odbourdvani
Zptusob odbourdvdni
Ucel zkousek

Poskytnuté ddaje a informace spolecné s jinymi relevantnimi tGdaji a informacemi musi byt dostatecné pro:

— piipadnou identifikaci relativntho vyznamu typt procest, ke kterym dochédzi (rovnovdha mezi chemickym
a biologickym odbourdvanim),

— identifikaci jednotlivych piitomnych slozek, které v kazdém okamziku odpovidaji mnoZstvi vétsimu nez
10 % piidané ucinné latky, p¥ipadné véetné neextrahovatelnych rezidui,

— piipadnou identifikaci také jednotlivych pfitomnych slozek, které odpovidaji mnozstvi mensimu nez 10 %
piidané uc¢inné latky,

— stanoveni relativnich podilti p¥itomnych slozek (hmotnostni bilance) a

— umoznéni definovat pfislusné reziduum v ptdé, kterému jsou nebo by mohly byt vystaveny necilové druhy.

Kde je uveden odkaz na neextrahovatelnd rezidua, jsou tato rezidua definovdna jako chemické ldtky, které
pochézeji z pesticidd pouzitych v souladu se sprévnou zemédélskou praxi a které nelze extrahovat metodami,
které vyznamné neméni chemickou povahu téchto rezidui. Mezi neextrahovatelnd rezidua se nezahrnuji frag-
menty vznikajici metabolickymi cestami vedoucimi ke vzniku latek vyskytujicich se v pirodé.

Aerobni odbourdvani
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Cesta nebo cesty odbourdvani musi byt uvedeny vzdy kromé piipadi, kdy povaha a zptsob pouziti piipravka
obsahujicich danou dcinnou latku, jako je pouziti na skladované produkty nebo oSetfeni poranéni stromd,
piedem vylucuji kontaminaci ptdy.

Zkusebni podminky

Musi byt uvedena cesta nebo cesty odbourdvéani pro jednu pudu.
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7.1.1.2.1

Ziskané vysledky musi byt uvedeny ve formé schematickych ndkrest, které ukazuji cesty odbourdvéni, a ve
formé bilance, kterd ukazuje distribuci radioizotopové oznaceného prvku jako funkci ¢asu mezi:

— Uc¢innou latku,

— CO,,

— tékavé slouceniny kromé CO,,

— jednotlivé identifikované produkty transformace,

— neidentifikované extrahovatelné latky a

— neextrahovatelnd rezidua v padé.

Zkoumdni cest odbourdvani musi zahrnovat v§echny mozné kroky pro charakterizovani a kvantifikaci neex-
trahovatelnych rezidui vytvofenych po 100 dnech, jestlize prekracuji 70 % aplikované davky ucinné latky.
Pouzité techniky a metodiky maji byt voleny nejlépe pro jednotlivé piipady. Neni-li uvedena charakteristika
piislusnych sloucenin, musi byt uvedeno odtvodnéni.

Studie obvykle trvda 120 dndi kromé pFipadu, kdy jsou po kratsi dobé hladiny neextrahovatelnych rezidui a CO,
takové, Ze lze spolehlivym zptsobem provést extrapolaci pro 100 dnd.

Zkusebni metodika

SETAC — Postupy pro posouzeni osudu pesticidii v Zivotnim prostiedi a jejich ekotoxicity ().

Dopliikové studie
— Anaerobni odbourdvdni
Okolnosti, za kterych je studie pozadovdna

Studie anaerobniho odbourdvani musi byt uvedena, pokud nelze prokazat, ze je expozice piipravki na
ochranu rostlin obsahujicich ti¢innou litku anaerobnim podminkdm nepravdépodobna.

Zkusebni podminky a zkuSebni metodika

Plati stejnd ustanoveni, jakd jsou uvedena v pfislusnych odstavcich bodu 7.1.1.1.1.

— Fotolyza na povrchu piidy
Okolnosti, za kterych je studie pozadovdna

Studie fotolyzy v pudé musi byt uvedena, pokud nelze prokdzat, Ze je depozice ucinné litky na padni
povrch nepravdépodobna.

Zkusebni metodika

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

Rychlost odbourdvdni
Laboratorni studie
Ucel zkousek

Studie odbourdvani v padé musi poskytnout nejlepsi mozné odhady doby potiebné pro odbourdni 50 %
a 90 % ucinné latky (DTsqp,, @ DTggy,p) @ relevantnich metabolitd, produktt odbourdvéni a reakénich produkta
za laboratornich podminek.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of

pesticides, ISBN 90-5607-002-9.
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Aerobni odbourdvdni
Okolnosti, za kterych je studie pozadovina

Rychlost odbourdvani v pidé musi byt uvedena vidy kromé piipads, kdy povaha a zpisob pouziti
piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich danou d¢innou litku, jako je pouziti na skladované produkty
nebo osetfeni poranéni stromd, pfedem vylucuji kontaminaci pidy.

Zkugebni podminky

Musi byt uvedena rychlost aerobniho odbourdvani t¢inné latky ve tfech typech pady odlisnych od typu
zminéného v bod¢ 7.1.1.1.1.

Dokud nebude k dispozici ovéfeny vypocetni model EU pro extrapolaci rychlosti odbourdvani za nizkych
teplot, musi byt provedena doplitkovd studie pfi 10 °C na jedné z ptd pouzitych pro zkoumdni odbou-
ravani pii 20 °C, aby byl zjistén vliv teploty na odbourdvani.

Studie obvykle trvd 120 dnd kromé pfipadt, kdy k odbourdni vice nez 90 % ucinné litky dojde pted
uplynutim této doby.

Musi byt uvedeny podobné studie provedené na tfech typech pid pro vSechny relevantni metabolity,
produkty odbourdvani a reakéni produkty, které se nachdzeji v padé a v kazdém okamziku béhem studie
odpovidaji mnozstvi vétsimu nez 10 % pfidané ac¢inné latky, kromé piipadt, kdy bylo moiné jejich
hodnoty DTs stanovit z vysledkd studii odbourdvani dcinné latky.

Zkusebni metodika

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

Anaerobni odbourdvdni
Okolnosti, za kterych je studie pozadovéna

Rychlost anaerobniho odbourdvani wcinné latky musi byt uvedena v piipadé, Ze musi byt v souladu
s bodem 7.1.1.1.2 provedena studie za anaerobnich podminek.

Zkudebni podminky

Rychlost anaerobniho odbourdvani t¢inné latky musi byt stanovena v pudé pouzité ve studii za anaerob-
nich podminek provedené v souladu s bodem 7.1.1.1.2.

Studie obvykle trvd 120 dnii kromé pfipadd, kdy k odbourdni vice nez 90 % ucinné litky dojde pted
uplynutim této doby.

Podobné studie musi byt uvedeny na jednom typu pudy pro vSechny relevantni metabolity, produkty
odbouravini a reakéni produkty, které se nachdzeji v pidé a v kazdém okamziku béhem studie odpovidaji
mnozstvi vétsimu nez 10 % piidané Gcinné latky, kromé piipadt, kdy bylo mozné jejich hodnoty DTs,
stanovit z vysledkd studii odbourdvani G¢inné latky.

Zkusebni metodika

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

7.1.1.2.2 Polni studie

Studie rozptylu v piidé
Utel zkousek

Studie rozptylu v ptidé musi poskytnout odhady doby potiebné pro rozptyl 50 % a 90 % tucinné latky
(DT50¢ @ DTggg) v polnich podminkdch. Podle potieby musi byt uvedeny informace o relevantnich meta-
bolitech, produktech odbourdvani a reakénich produktech.

Okolnosti, za kterych jsou studie poZadoviny

Zkousky musi byt provedeny za takovych podminek, kdy je hodnota DT, stanovend pii 20 °C a pii
vlhkosti pidy odpovidajici hodnoté pF 2 az 2,5 (saci tlak) vét3i nez 60 dnt.



L 155/36

Utedni véstnik Evropské unie

11.6.2011

Jestlize jsou piipravky na ochranu rostlin obsahujici Gcinnou ldtku urceny k pouziti v chladnych klima-
tickych podminkdch, musi byt zkousky provedeny v pfipadech, kdy je hodnota DTsqj,, stanovend pfi 10 °C
a pii vlhkosti ptdy odpovidajici hodnoté pF 2 az 2,5 (saci tlak) vétsi nez 90 dnd.

Zkusebni podminky

Jednotlivé studie na souboru reprezentativnich piid (obvykle Ctyfi riizné typy) musi pokracovat tak dlouho,
dokud se nerozptyli vice nez 90 % aplikovaného mnozstvi. Studie trvaji maximdlné 24 mésica.

Zku$ebni metodika

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

Studie rezidui v piidé
Ucel zkousek

Studie rezidui v pidé musi poskytnout odhady hladin rezidui v piidé v dobé sklizné nebo v dobé vysevu
nebo vysadby ndslednych plodin.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovany

Studie rezidui v pidé musi byt uvedeny, jestlize je hodnota DTsqy, vEétS{ nez jedna tietina doby mezi
aplikaci a sklizni a jestlize je absorpce rezidui ndslednou plodinou moznd, pokud nelze obsah rezidui
v pudé pfi vysevu nebo vysadbé ndsledné plodiny spolehlivé odhadnout z tdaji studif rozptylu v padé
nebo nelze prokdzat, Ze tato rezidua nemohou byt pro nasledné plodiny fytotoxickd nebo nezanechdvaji
v ndslednych plodinach nepfijatelnd rezidua.

Zkusebni podminky

Jednotlivé studie musi probihat az do sklizné nebo do okamziku vysevu nebo vysadby néslednych plodin,
dokud se nerozptyli vice nez 90 % aplikovaného mnozstvi.

Zku$ebni metodika

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

Studie akumulace v piidé
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostate¢né ddaje pro vyhodnoceni moznosti akumulace rezidui uc¢inné latky
a relevantnich metabolitd, produktd odbourdvani a reakénich produkta.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovany

Jestlize je na zaklad¢ studii rozptylu v pdé zjisténo, Ze DTgor > jeden rok a jestliZe je predpoklddana
opakovand aplikace, bud' ve stejném vegetaénim obdobi nebo v nésledujicich letech, musi byt prozkoumana
moznost akumulace rezidui v ptidé a hladina, pfi které je dosazeno stabilni hladiny koncentrace, kromé
piipadi, kdy lze vérohodné informace ziskat z modelového vypoctu nebo jinym vhodnym posouzenim.

Zkusebni podminky

Dlouhodobé polni studie musi byt provedeny na dvou relevantnich ptudich a pfi nékolikandsobnych
aplikacich.

Pred provedenim téchto studif si musi Zadatel vyzadat souhlas pfislusnych organi s typem studie, kterd ma
byt provedena.

Adsorpce a desorpce

Ucel zkousky

Poskytnuté tdaje a informace spole¢né s jinymi relevantnimi daji a informacemi by mély byt dostatecné pro
stanoveni adsorpéniho koeficientu G¢inné latky a relevantnich metabolitli, produktt odbourdvéni a reakénich
produktd.
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7.1.3
7.1.3.1

7.1.3.2

7.1.3.3

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovdny

Studie musi byt uvedeny vidy kromé piipadt, kdy povaha a zptsob pouziti piipravkd obsahujicich danou
ucinnou latku, jako je pouziti na skladované produkty nebo osetfeni poranéni stromd, piedem vylucuji
kontaminaci pudy.

ZkuSebni podminky

Studie s ti¢innou latkou musi byt uvedeny pro ctyfi typy pud.

Musi byt uvedeny podobné studie alespofi na tfech typech pid pro viechny relevantni metabolity, produkty
odbourdvini a reakéni produkty, které ve studiich odbourdvani v pdé v kazdém okamziku odpovidaji mnoz-
stvi vétsimu nez 10 % pfidané acinné latky.

ZkuSebni metodika

Pokyny OECD ¢. 106

Mobilita v padé
Studie vyplavovdni v kolondch
Uel zkousky

Zkouska musi poskytnout dostatecné tidaje pro hodnoceni mobility a potencidlu vyplavovani d¢inné latky
a piipadné relevantnich metabolitd, produkti odbourdvani a reakénich produkti.

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Jestlize nelze ze studif adsorpce a desorpce podle bodu 7.1.2 ziskat spolehlivé hodnoty adsorpéniho koefici-
entu, musi byt provedeny studie u ¢ty typl pud.

Zkusebni metodika

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

Vyplavovdni ,vystdrnutych“ rezidui na kolondch
Uel zkousky

Zkouska musi poskytnout dostatecné tidaje pro odhad mobility a potencidlu vyplavovani relevantnich meta-
bolitd, produkti odbourdvani a reakénich produkti.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadoviny
Studie musi byt provedeny kromé piipadd, kdy

— povaha a zptsob pouziti pifpravki obsahujicich Gcinnou latku, jako je pouziti na skladované produkty
nebo osetfeni poranéni stromd, pfedem vylucuji kontaminaci pidy nebo

— byla provedena samostatnd studie metabolitli, produktt odbourdvini nebo reakénich produktd v souladu
s bodem 7.1.2 nebo 7.1.3.1.

Zkusebni podminky

Dobu (doby) starnuti je nutné stanovit na zdkladé zkoumdni zptisobli odbourdvéni Gcinné litky a metabolitd,
aby bylo zajisténo, Ze bude pii vyplavovani piitomno odpovidajici spektrum metabolitd.

Zku3ebni metodika

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

Lysimetrické studie nebo studie vyplavovdni v polnich podminkdch
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout tdaje o:

— mobilité v padg,
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— potencidlu vyplavovadni do podzemnich vod,

— potencidlni distribuci v pidé.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovény

K rozhodnuti, zda musi byt provedeny lysimetrické studie nebo studie vyplavovani v polnich podminkdch,
bude nezbytny odborny posudek s pfihlédnutim k vysledkim studii odbourdvani a dalsich studii mobility
a déle k pfedpoklddanym koncentracim v podzemnich vodich (PECgw) vypoctenym v souladu s oddilem 9
piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011. Typ a podminky studie, kterd md byt provedena, musi byt projedndny
s piislusnymi orgdny.

Zkusebni podminky

Velkou pé¢i je nutno vénovat jak uspofaddni experimentilnich zafizeni, tak usporddéni jednotlivych studii, aby
bylo zajisténo, ze ziskané vysledky lze pouzit pro tcely posouzeni. Studie musi pokryvat realistickou nejhorsi
situaci s piihlédnutim k typu pudy, klimatickym podminkdm, aplikacni dévce a cetnosti a obdobi aplikace.

Voda jimand po priichodu pidnimi sloupci musi byt analyzovéna ve vhodnych intervalech, zatimco rezidua
v rostlinném materidlu musi byt stanovena pfi jeho sklizni. Pfi ukoncovani experimentdlnich praci musi byt
stanovena rezidua nejméné v péti vrstvich pudniho profilu. Mezi stanovenymi terminy odbéru nesméji byt
odebirdny vzorky, nebot odstranéni rostlin (kromé sklizné v souladu s obvyklou zemédélskou praxi) a vytezy
ptdy ovliviiji proces vyplavovéni.

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

— Lysimetrické studie
Zkusebni podminky
Minimélni hloubka lysimetr musi byt 100 cm; jejich maximdlni hloubka musi byt 130 cm. Vytez ptdy
musi byt neporuseny. Teplota piidy musi byt podobnd, jako je teplota pidy na poli. V piipadé potieby
musi byt provedeno doplitkové zavlazovani, aby se zajistil optimdlni rist rostlin a aby bylo mnozstvi

infiltrované vody podobné jako v oblastech, pro které je pozadovano povoleni. Jestlize musi byt v prabéhu
studie puda z agrotechnickych divodd naruSena, nesmi byt narusena do vétsi hloubky nez 25 cm.

— Studie vyplavovdni v polnich podminkdch
Zkusebni podminky

Musi byt predlozeny informace o hladiné podzemni vody na pokusnych polich. Jestlize jsou v prubéhu
studie pozorovany trhliny pidy, musi byt pfesné popsany.

Velkd pozornost musi byt vénovdna poctu a umisténi zafizeni pro jimdni vody. Umisténi téchto zafizeni
v ptudé nesmi zpusobit preferencni priisakové cesty.

Zkusebni metodika

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

Osud a chovdni ve vodé a v ovzdusi
Ucel zkousek

Poskytnuté informace a tidaje spolené s poskytnutymi informacemi a ddaji o jednom nebo vice piipravcich
obsahujicich t¢innou ldtku a jinymi relevantnimi informacemi musi byt dostatecné pro stanoveni nebo umoz-
néni odhadu

— perzistence ve vodnich systémech (sediment na dné a voda, v¢etné suspendovanych ¢stic),

— rozsahu rizika, kterému jsou vystaveny voda, organismy v sedimentu a ovzdusi,

— potencidlu kontaminace povrchovych a podzemnich vod.
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7.2.1

7.2.1.1

7.2.1.2

7.2.1.3
7.2.1.3.1

7.2.1.3.2

7.2.1.4

Zpusob a rychlost odbourdvdni ve vodnich systémech (pokud nejsou uvedeny
v bodé 2.9)

Ucel zkousek

Poskytnuté ddaje a informace spolecné s jinymi relevantnimi tdaji a informacemi musi byt dostatecné pro:

— identifikaci relativni zdvaznosti typti procest (rovnovdha mezi chemickym a biologickym odbourdvanim),

— pifpadnou identifikaci jednotlivych piitomnych slozek,

— stanoveni relativnich pomérti pfitomnych slozek a jejich distribuce mezi vodu, véetné suspendovanych
¢4stic, a sediment a

— umoznéni definovat piisluiné reziduum, kterému jsou nebo by mohly byt vystaveny necilové druhy.

Hydrolytické odbourdvdni
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana
Zkouska musi byt vidy provedena pro relevantni metabolity, produkty odbourdvani a reakéni produkty, které

v kazdém okamziku odpovidaji mnozstvi vétsimu nez 10 % pfidané cinné latky, pokud nejsou k dispozici
dostatecné informace o jejich odbourdvani ze zkousky provedené podle bodu 2.9.1.

Zkudebni podminky a zkuSebni metodika

Plati stejnd ustanoveni jako v pfislusnych odstavcich bodu 2.9.1.

Fotochemické odbourdvdni
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Zkouska musi byt vidy provedena pro relevantni metabolity, produkty odbourdvani a reakéni produkty, které
v kazdém okamziku odpovidaji mnozstvi vétsimu nez 10 % pfidané ucinné ldtky, pokud nejsou k dispozici
dostate¢né informace o jejich odbourdvéni ze zkousky provedené podle bod 2.9.2 a 2.9.3.

Zkusebni podminky a zkuSebni metodika

Plati stejnd ustanoveni jako v pfislusnych odstavcich boda 2.9.2 a 2.9.3.

Biologické odbourdvdni
»Snadné biologické odbourdvani“ (,ready biodegradability*)
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska musi byt provedena vzdy, s vyjimkou piipadd, kdy podle ¢asti 4 piilohy I nafizeni (ES) ¢. 12722008
neni pozadovina.

Zku$ebni metodika

Metoda C.4 nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Studie voda/sediment
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Zkouska musi byt uvedena, pokud nelze prokdzat, ze ke kontaminaci povrchovych vod nedojde.

Zkusebni metodika

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

Odbourdvdni v nasycené zéné
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Rychlosti pfemény Gcinnych ldtek a relevantnich metabolitd, produktd odbourdvdni a reakénich produktd
v nasycené z6né mohou poskytnout uzite¢né informace o osudu téchto litek v podzemnich vodach.
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7.2.2

7.3

7.4

Zkusebni podminky

K rozhodnuti o nezbytnosti téchto informaci je nutny odborny posudek. Pred provedenim téchto studif si musi
zadatel vyzadat souhlas pFislusnych orgdnt s typem studie, kterd md byt provedena.

Zpusob a rychlost odbourdvdni v ovzdus$i (pokud nejsou uvedeny v bodé 2.10)

Vhodné pokyny jsou obsazeny ve zprdvé vypracované pracovni skupinou pro pesticidy v ovzdusi (FOCUS (1)):
,PESTICIDES IN AIR: CONSIDERATIONS FOR EXPOSURE ASSESSMENT (Pesticidy v ovzdusi: hlediska pro
posouzeni expozice)* (2008)

Definice rezidua

Na zdkladé chemického slozeni rezidui, kterd se nachdzeji v pdé, ve vodé nebo v ovzdusi v disledku pouziti
nebo navrhovaného pouziti pfipravku na ochranu rostlin obsahujictho d¢innou ldtku, musi byt predlozen
ndvrh definice rezidua, pficemz se berou v tvahu jak jejich zjisténé hladiny, tak i jejich vyznam z hlediska
toxikologie a Zzivotniho prostiedi.

Udaje ze sledoveni

Musi byt uvedeny dostupné tdaje ze sledovéni tykajictho se osudu a chovdni Gcinné litky a relevantnich
metabolitli, produktt odbourdvéni a reakénich produktd.

Ekotoxikologické studie
Uvod

i) Poskytnuté informace, spolecné s informacemi o jednom nebo vice piipravcich, které tuto dcinnou latku
obsahuji, musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily posoudit dopad na necilové druhy (fléru a faunu),
které mohou byt vystaveny riziku plynoucimu z expozice t¢inné litce, jejim metabolitim, produktim
odbourdvéni a reakénim produktim, jestlize jsou vyznamné z hlediska Zivotniho prostfedi. Dopad miize
byt vysledkem jednordzové, prodlouzené nebo opakované expozice a muze byt vratny nebo nevratny.

ii) Poskytnuté informace o Gc¢inné litce spolecné s dal§imi relevantnimi informacemi a informace o jednom
nebo vice piipravcich, které ji obsahuji, musi byt dostatecné zejména pro:

— rozhodnuti, zda G¢innou latku lze ¢i nelze schvilit,
— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt se schvdlenim spojeny,

— vyhodnoceni kritkodobych a dlouhodobych rizik pro necilové druhy — populace, spolecenstva
a procesy, je-li to zapotiebi,

— Klasifikaci ¢inné latky podle nebezpecnosti,
— specifikaci bezpe¢nostnich opatieni nezbytnych pro ochranu necilovych druhd a

— specifikaci vystraznych symbold, signdlnich slov, pfislusnych standardnich vét o nebezpecnosti
a pokynti pro bezpe¢né zachdzeni pro ochranu lidi, zvifat a Zivotntho prostiedi, které maji byt uvedeny
na obalu (nddobdch),

iif) Je tieba uvést vSechny potencidlné nepiiznivé tcinky zjisténé pii zakladnich ekotoxikologickych zkouma-
nich a provést a uvést, pokud je to pozadovdno piislusnymi orgdny, doplikové studie, které mohou byt
nezbytné pro zkoumdni pravdépodobnych mechanismi téchto G¢inki a pro posouzeni vyznamnosti
téchto ucinkd. Musi byt uvedeny vSechny dostupné biologické ddaje a informace, které jsou vyznamné
pro posouzeni ekotoxikologického profilu dG¢inné latky.

Informace o osudu a chovdni v Zivotnim prostiedi, ziskané a predlozené podle bodi 7.1 az 7.4,
a informace o hladindch rezidui v rostlinich, ziskané a predlozené podle oddilu 6, maji pro posouzeni
dopadu na necilové druhy zdsadn{ vyznam, nebot spolecné s informacemi o povaze piipravku a zpiisobu
jeho pouziti charakterizuji povahu a rozsah potencidlni expozice. Toxikokinetické a toxikologické studie
a informace pfedlozené podle bodt 5.1 az 5.8 poskytuji dilezité informace o toxicité pro druhy obrat-
lovet a o mechanismech toxického dcinku.

=

(") FOrum for the Co-ordination of pesticide fate models and their USe (Férum pro koordinaci modelit osudu a jejich pouZivdni).
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8.1
8.1.1

v) Pokud je to relevantni, musi byt zkousky navrzeny a ddaje analyzovany za pomoci vhodnych statistickych
metod. Statistickd analyza musi byt popsdna vycerpavajicim zptsobem (napf. ke vSem bodovym odhadiim
musi byt uvedeny intervaly spolehlivosti, mély by se uvddét piesné hodnoty pravdépodobnosti, namisto
konstatovani ddaj vyznamny/nevyznamny).

Zkousend ldtka

vi) Musi byt poskytnut podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu podle bodu 1.11. Jestlize jsou
zkousky provddény s tcinnou latkou, musi byt pouZity materidl téZe specifikace, jakd bude pouzita pfi
vyrobé¢ piipravkd, jez maji byt povoleny, s vyjimkou piipadt, kdy je pouzit materidl znaceny radioizotopy.

vii) Jestlize jsou studie provddény s laboratorné nebo poloprovozné vyrobenou Géinnou ldtkou, musi se
opakovat s technickou wé¢innou latkou, pokud nelze prokdzat, Ze pouzity zkuSebni materidl je pro
ticely ekotoxikologického zkouseni a posouzeni v podstaté stejny. V piipadé nejistoty musi byt predlozeny
vhodné dopliiovaci studie slouzici jako zéklad pro rozhodnuti o mozné potiebé studie opakovat.

viii

=

V piipadé studif, u nichz je ddvkovani rozlozeno v ur¢itém obdobi, musi byt k poddvani pouzita nejlépe
pouze jedna 3arze ucinné latky, pokud to dovoluje stabilita.

Piedpoklada-li se ve studii pouziti riznych davek, musi byt uveden vztah mezi davkou a nepfiznivym
tcinkem.

U vSech krmnych studii musi byt uvedena primérnd dosazend dévka, pokud mozno véetné dévky v mg/kg
télesné hmotnosti. Jestlize je ddvkovdni realizovdno prostfednictvim krmiva, musi byt zkousend sloucenina
v krmivu rovnomérné rozptylena.

)

2

Nékdy je nezbytné provést samostatné studie s metabolity, produkty odbourdvini nebo reakénimi
produkty, jestlize u nich hrozi relevantni riziko pro necflové organismy a jejich G¢inky nelze vyhodnotit
z dostupnych vysledka vztahujicich se k t¢inné latce. Pred provedenim téchto studif musi byt zohlednény
informace z oddilti 5, 6 a 7.

Zkousené organismy

xi) Pro snadngjsi posouzeni vyznamnosti vysledki zkousek, véetné odhadu vlastni toxicity a faktord, které ji
ovliviiuji, se musi, je-li to mozné, pouzit v riznych specifikovanych zkouskach toxicity u kazdého rele-
vantniho druhu jedinci stejného kmene (nebo zaznamenaného pivoduy).

Utinky na ptdky
Akutni ordln{ toxicita
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout, pokud je to mozné, hodnoty LDs, letdlni prahovou davku, pribéh odpovédi
a zotaveni v Case a hodnotu NOEL a musi také obsahovat popis relevantnich makroskopickych patologickych
néleza.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Mozné tc¢inky G¢inné litky na ptaky musi byt zkoumdny vzdy, kromé piipadi, kdy je ac¢innd litka urcena
vyhradné pro pouziti v piipravcich aplikovanych vyluéné v uzavienych prostordch (napf. ve sklenicich nebo pfi
skladovéni potravin).

ZkuSebni podminky

Musi byt stanovena akutni ordlni toxicita uc¢inné litky pro jeden z druha ktepelky: kiepelku japonskou
(Coturnix coturnix japonica) nebo kiepelku virzinskou (Colinus virginianus), nebo pro kachnu divokou (Anas
platyrhynchos). Nejvyssi ve zkouskdch pouzitd ddvka nesmi pfesdhnout 2 000 mg/kg télesné hmotnosti.

ZkuSebni metodika

SETAC - Postupy pro posouzeni osudu pesticidll v Zivotnim prostiedi a jejich ekotoxicity.
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8.2

8.2.1

Krédtkodobd dietdrni toxicita
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout tidaje o kratkodobé dietdrni toxicité (hodnoty LCsg, nejnizsi letdlni koncentrace
(LLC), a je-li to mozné, koncentrace, pfi kterych nejsou pozorovany uacinky (NOEC) a prabéh odpovédi
a zotaveni v Case) a musi také obsahovat popis relevantnich makroskopickych patologickych nalezd.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Dietdrni (pétidenni) toxicita G¢inné latky pro ptaky musi byt zkoumdna vzdy na jednom druhu, kromé piipada,
kdy je piedlozena studie podle bodu 8.1.3. Jestlize je akutni ordlni NOEL < 500 mg/kg télesné hmotnosti nebo
kratkodobd NOEC < 500 mg/kg krmiva, musi byt zkouska provedena na dalsim druhu.

ZkuSebni podminky

Prvnim zkouSenym druhem musi byt bud kiepelka, nebo kachna divokd. Jestlize je tieba provést zkousku
s dalsim druhem, nesmi byt pifbuzny prvnimu zkousenému druhu.

ZkuSebni metodika

Zkouska musi byt provedena podle metody OECD ¢. 205.

Subchronickd toxicita a reprodukce
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout tidaje o subchronické a reprodukéni toxicité Gcinné litky pro ptaky.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Subchronickd a reprodukéni toxicita G¢inné latky pro ptdky musi byt zkoumdna vzdy, pokud nelze prokizat,
Ze nepfetrzitd nebo opakovand expozice dospélych ptakii nebo expozice hnizdist v obdobi rozmnozovani neni
pravdépodobna.

ZkuSebni metodika

Zkouska musi byt provedena podle metody OECD ¢. 206.

Utinky na vodni organismy

Udaje ze zkousek uvedenych v bodech 8.2.1, 8.2.4 a 8.2.6 musi byt predloZeny pro vSechny tcinné latky,
i kdyz se neocekdvd, ze by pfi navrhovanych podminkdch pouziti mohly pifpravky na ochranu rostlin, které
danou ldtku/dané latky obsahuji, zasdhnout povrchové vody. Tyto tdaje jsou pozadovany podle ¢asti 4 piilohy
I nafizeni (ES) ¢.1272/2008.

Uvedené udaje musi byt podloZeny ddaji z analyz uvadgjicimi koncentraci zkouSené litky ve zkouseném
roztoku.

Akutni toxicita pro ryby
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout hodnotu akutni toxicity (LCsq) a podrobné tidaje o pozorovanych déincich.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

Zkouska musi byt provedena vzdy.

ZkuSebni podminky

Akutni toxicita G¢inné litky musi byt stanovena na pstruhu duhovém (Oncorhynchus mykiss) a teplomilném
druhu ryb. Jestlize je tieba provést zkousky metabolitd, produkti odbourdvani nebo reakénich produktd, musi
se pouzit ten z obou zkousenych druht, ktery je k G¢inné latce citlivéjsi.

ZkuSebni metodika

Zkouska musi byt provedena podle piilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metody C.1.
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8.2.2

8.2.2.1

8.2.2.2

8.2.2.3

Chronickd toxicita pro ryby
Okolnosti, za kterych je studie poZadovdna

Studie chronické toxicity musi byt provedena vzdy, pokud nelze prokdzat, ze nepfetrzitd nebo opakovand
expozice ryb je nepravdépodobnd, nebo pokud neni k dispozici vhodnd studie mikrokosmu nebo mesokosmu.

O tom, kterou zkousku je tieba provést, musi byt rozhodnuto odbornym posudkem. Zejména v piipadé
ucinné latky, pro niz existuji zvldsté zdvazné udaje (tykajici se toxicity ucinné litky pro ryby nebo jejich
mozné expozice), si musi Zadatel vyzddat souhlas p¥islusnych orgdnt s typem zkousky, kterd md byt prove-
dena.

Zkouska toxicity na rybdch v raném stadiu Zivota miize byt vhodnd, jestlize biokoncentracni faktory (BCF)
spadaji mezi 100 a 1 000 nebo je ECso ucinné litky < 0,1 mg/l.

Zkouska toxicity béhem Zzivotniho cyklu ryb muaze byt vhodnd v piipadech, kdy:

— je biokoncentra¢ni faktor vétsi nez 1 000 a eliminace G¢inné latky béhem ¢trndctidenni procistovaci faze je
mensi nez 95 % nebo

— je latka je stabilni ve vodé nebo v sedimentu (DTqq > 100 dni).

Zkousku chronické toxicity na juvenilnich rybach neni nutno provadét, jestlize byla provedena zkouska toxicity
na rybach v raném stadiu Zivota nebo zkouska toxicity béhem Zivotniho cyklu ryb; obdobné neni potieba
provadét zkousku toxicity na rybdch v raném stadiu Zivota, jestlize byla provedena zkouska toxicity béhem
zivotniho cyklu ryb.

ZkouSka chronické toxicity na juvenilnich rybdch
Uel zkousky

Zkouska musi poskytnout tidaje o ucincich na rist ryb, prahové hodnoty pro letdlni G¢inky a pro pozorované
ti¢inky, hodnotu NOEC a podrobné tidaje o pozorovanych dcincich.

Zkusebni podminky

Zkouska musi byt provedena na juvenilnim pstruhu duhovém, vystaveném 28denni expozici G¢inné latky.
Musi poskytnout tdaje o tcincich na rist a chovéni ryb.

ZkouSka toxicity na rybdch v raném stadiu Zivota
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout ddaje o ucincich na vyvoj, rast a chovani ryb, hodnotu NOEC a podrobné tdaje
o pozorovanych dcincich na ryby v ranych stadiich Zivota.

Zkusebni metodika

Zkouska musi byt provedena podle metody OECD ¢. 210.

ZkouSka toxicity béhem Zivotniho cyklu ryb
Ucel zkousky

Zkouska poskytne tidaje o tcincich na reprodukci rodicovské generace a na Zivotaschopnost ndsledné generace.

Zkusebni podminky

Pred provedenim téchto studif si zadatel musi vyzddat souhlas pfislusnych orgdnt s typem a podminkami
studie, kterd md byt provedena.

Biokoncentrace v rybdch
Ucel zkousky

Studie musi poskytnout biokoncentracni faktory v ustdleném stavu a rychlostni konstanty p¥ijimani
a vylucovdni, vypoctené pro kazdou zkousenou slouceninu, a déle piislusné intervaly spolehlivosti.
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8.2.4

8.2.5

8.2.6

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Biokoncentra¢ni potencidl dc¢innych ldtek, metabolitd, produkti odbourdvdni a reakénich produktd, které
mohou pfechdzet do tukovych tkdni (log pow = 3 — viz bod 2.8 nebo jiné relevantni tdaje
o biokoncentraci), musi byt zkoumdn a uveden vidy, pokud nelze prokdzat, Ze je expozice vedouci
k biokoncentraci nepravdépodobna.

ZkuSebni metodika

Zkouska musi byt provedena podle metody OECD ¢&. 305E.

Akutni toxicita pro vodni bezobratlé
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout hodnotu akutni toxicity G¢inné litky za 24 a 48 hodin, vyjadienou jako mediin
efektivni koncentrace (ECsq) zpusobujici imobilizaci zkousenych Zivocichd, a pokud je to mozné, nejvyssi
koncentraci, pfi niz k imobilizaci nedochdzi.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna
Vzdy musi byt stanovena akutni toxicita pro Daphnia sp. (nejlépe pro Daphnia magna). Jestlize jsou pipravky
na ochranu rostlin obsahujici danou tcinnou latku uréeny k pfimému pouziti do povrchovych vod, musi byt

uvedeny doplikové tdaje nejméné o jednom reprezentativnim druhu z kazdé z téchto skupin: vodni hmyz,
vodni korysi (druhy nepatiici do rodu Daphnia) a vodni plzi.

ZkuSebni metodika

Zkouska musi byt provedena podle piilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metody C.2.

Chronickd toxicita pro vodni bezobratlé
Ué¢el zkousky

Zkouska musi poskytnout, pokud je to mozné, hodnoty ECsq pro acinky, jako je imobilizace a reprodukce,
déle hodnotu nejvyssi koncentrace, pfi niz nedochdzi k Zddnému tcinku na mortalitu ani reprodukci (NOEC),
a podrobné tdaje o pozorovanych dcincich.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

Zkouska musi byt provedena s Daphnia sp. a alespoil jednim reprezentativnim druhem vodniho hmyzu
a druhem vodniho plze, pokud nelze prokdzat, Ze nepfetrZitd nebo opakovand expozice neni pravdépodobnd.

Zkusebni podminky

Zkouska s Daphnia sp. musi trvat 21 dnd.

ZkuSebni metodika

Zkouska musi byt provedena podle metody OECD ¢. 202, &st 1L

Uc¢inky na rist fas
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout hodnoty ECsq pro rist a rychlost ristu, hodnoty NOEC a podrobné udaje
o pozorovanych dcincich.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

Mozné Gcinky Gcinné latky na rast fas musi byt uvedeny vzdy.
U herbicidu je tieba provést také zkousku s dalsim druhem fasy z jiné systematické skupiny.

ZkuSebni metodika

Zkouska musi byt provedena podle piilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metody C.3.
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8.2.7

8.2.8

8.3
8.3.1
8.3.1.1

8.3.1.2

Uc¢inky na organismy Zijici v sedimentu

Ucel zkousky

Zkouska poskytne ddaje o ucincich na preziti a vyvoj (véetné Géinkt na lihnuti dospélcti pakomdrt rodu
Chironomus), odpovidajici hodnoty ECs, a hodnoty NOEC.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Jestlize se dd na zdkladé ddajii o osudu a chovani G¢inné latky v Zivotnim prostiedi, pozadovanych v oddile 7,

piedpoklddat, 7e Gcinnd ldtka prechdzi do vodnich sedimentd a pretrvavd v nich, musi byt odbornym

v sedimentu. V tomto odborném posudku se zvdzi, zda lze na zdkladé srovndni toxicity EC5y pro vodni
bezobratlé podle bodt 8.2.4 a 8.2.5 s predpoklddanymi koncentracemi Gcinné latky v sedimentu podle oddilu
9 piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 ocekdvat tcinky na bezobratlé Zijici v sedimentu.

ZkuSebni podminky

Pfed provedenim téchto studii si zadatel musi vyzddat souhlas piislusnych orgdnti s typem a podminkami
studie, kterd ma byt provedena.

Vodni rostliny

Zkouska na vodnich rostlindch je povinnd u herbicida.

Pred provedenim téchto studif si zadatel musi vyzddat souhlas pfislusnych orgdnt s typem a podminkami
studie, kterd ma byt provedena.

Utinky na clenovee

Veely

Akutni toxicita

Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout hodnotu LDsq G¢inné latky pfi akutni ordlni a kontaktni expozici.

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Potencidlni dopad na véely musi byt zkoumdn vzdy, kromé piipadii, kdy jsou piipravky obsahujici danou

t¢innou latku urCeny vyluéné pro pouziti v situacich, v nichZz je expozice véel nepravdépodobnd, jako napfi-
klad:

— pii skladovdni potravin v uzavienych prostorach,

— pfi mofeni osiva nesystémovymi piipravky,

— pii aplikaci nesystémovych pfipravki na pudu,

— pii osetfeni cibuli, hliz a pfesazovanych sazenic namdcenim v nesystémovych piipravcich,
— pii odetfeni a hojeni ran,

— u ndvnad pro hlodavece,

— pii pouzivani ve sklenicich bez opylovaca.

Zkusebni metodika

Zkouska musi byt provedena podle pokynt EPPO ¢&. 170.

Krmnd zkousSka na vielim plodu
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout dostatecné informace pro hodnoceni moznych rizik pfipravku na ochranu rostlin
pro larvy véely medonosné.
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Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Zkouska musi byt provedena, pusobi-li u¢innd litka jako reguldtor ristu hmyzu a nelze prokdzat, Ze je
expozice véeltho plodu nepravdépodobna.

Zkusebni metodika

Zkouska musi byt provedena podle metody ICPBR (napf. P. A. Oomen, A. de Riujter a J. van der Steen. Method
for honeybee brood feeding tests with insect growth-regulating insecticides. EPPO Bulletin, svazek 22, s. 613 az
616, 1992).

Jini ¢lenovci
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout dostate¢né informace pro hodnoceni toxicity (vlivu na mortalitu a subletdlnich
Gcinkt) Gcinné latky pro zvolené druhy ¢lenovcil.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Musi byt prozkoumdny ticinky na necilové suchozemské ¢lenovce (napf. preddtory nebo parazitoidy skodlivych
organismu). Informace ziskané pro tyto druhy lze také pouzit k odhadu toxicity pro jiné necilové druhy
obyvajici stejné prostiedi. Tyto informace jsou pozadovany u vsech Gcinnych latek kromé piipadd, kdy jsou
piipravky obsahujici G¢innou litku urceny vyluéné pro pouziti v situacich, v nichz nedochdzi k expozici
necilovych ¢lenovet, jako napiiklad:

— pii skladovani potravin v uzavienych prostorach,

— pii osetfeni a hojeni ran,

— u nédvnad pro hlodavce.

ZkuSebni podminky

Pokud nelze nepfiznivé ucinky jednoznacné predpovédét z jinych studii, zkouska musi byt provedena nejprve
v laboratofi na umélém substratu (tj. na sklenéné destiéce nebo na kfemenném pisku, podle vhodnosti).

V ostatnich pfipadech lze pouzit realisti¢téjsi substraty.

Zkousky musi byt provedeny na dvou citlivych standardnich druzich, a to na parazitoidnim druhu a druhu
dravého roztoce (napt. Aphidius rhopalosiphi a Typhlodromus pyri). Kromé toho musi byt zkousky provedeny na
dalsich dvou druzich, relevantnich pro pldnované pouziti dané latky. Je-li to mozné a vhodné, musi reprezen-
Jestlize jsou u druht relevantnich pro navrzené pouziti piipravku zji§tény G¢inky, mohou byt provedeny dalsi
zkousky v rozsitenych laboratornich podminkdch nebo polopolnich podminkdch. Vybér relevantnich zkuseb-
nich druht se ¥idi ndvrhy uvedenymi v metodickém dokumentu SETAC o regulacnich postupech zkouseni
pesticid na necilovych clenovcich (1). Zkousky musi byt provedeny s ddvkami odpovidajicimi nejvyssi ddvce
doporucené pro polni aplikaci.

ZkuSebni metodika

Kde je to relevantni, musi byt zkouska provedena podle pfislusnych metodik, které spliuji alespon pozadavky
pro zkousky uvedené v metodickém dokumentu SETAC o regulacnich postupech zkousSeni pesticidd na
necilovych ¢lenovcich.

Utinky na ZiZaly
Akutni toxicita
Ucel zkousky

Zkouska mus{ poskytnout hodnotu LCsq G¢inné litky pro Zizaly, podle moznosti i hodnotu nejvyssi koncent-
race nezpusobujici zddnou mortalitu a nejnizsi koncentrace zptsobujici 100 % mortalitu, a musi obsahovat
popis pozorovanych d¢ink na morfologii a chovani zizal.

(") Ze semindfe ESCORT (European Standard Characteristics Of beneficials Regulatory Testing), 28. az 30. bfezna 1994,

ISBN 0-95-22535-2-6.
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8.4.2

8.5

8.6

8.7

10.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Ucinky na ZiZaly musi byt zkoumdny, jestliZe jsou piipravky obsahujici danou Gcinnou litku aplikovany na
ptdu nebo ji mohou kontaminovat.

ZkuSebni metodika

Zkouska musi byt provedena podle piilohy nafizeni (ES) ¢. 440/2008, metody C.8, Toxicita pro ZziZaly:
zkouska na umélé pide.

Subletdlni da¢inky
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout hodnotu NOEC a tddaje o tcincich na rist, reprodukci a chovani Zizal.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

Jestlize lze na zdkladé navrzeného zptsobu pouziti p¥ipravkd obsahujicich danou w¢innou litku nebo na
zdkladé jejiho osudu a chovani v padé (DTgq > 100 dnti) predpokladat nepfetrzitou nebo opakovanou expozici
zizal u¢inné latce nebo vyznamnému mnozZstvi metabolitti, produktl odbourdvini nebo reakénich produkti,
musi se odbornym posudkem rozhodnout, zda je tcelnd zkouska subletdlnich G¢inkd.

ZkuSebni podminky

Zkouska musi byt provedena na Eisenia foetida.

Utinky na necilové pidni mikroorganismy
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout dostate¢né tidaje pro hodnoceni dopadu ucinné latky na aktivitu pdnich mikro-
organismtl, co se tyce pfemény dusiku a mineralizace uhliku.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Zkouska musi byt provedena, jestlize jsou pfipravky obsahujici danou t¢innou latku aplikovdny na padu nebo
ji mohou pii pouziti v podminkdch praxe kontaminovat. V piipadé acinnych litek urcenych pro pouziti
v piipravcich ke sterilizaci pidy musi byt studie uspordddny tak, aby umoznily zjistit miru obnovy mikrobi-
alnich procesti po oetfeni.

ZkuSebni podminky

Musi byt pouzita zemina Cerstvé odebrand ze zemédélskych pid. Mista, ze kterych se zemina odebird, nesmi
byt v prabéhu piedchozich dvou let osetfena zddnou latkou, kterd by mohla podstatnym zpiisobem zménit
diverzitu a pocetnost piitomnych populaci mikroorganismd, a to na del$f nez prechodnou dobu.

ZkuSebni metodika

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

Utinky na jiné necilové organismy (floru a faunu) povazované za ohroZené

Je tieba piedlozit souhrn dostupnych tdajii z predbéinych zkousek, pouzitych pro posouzeni biologické
aktivity a stanoveni rozsahu ddvek, pozitivni nebo negativni, které mohou poskytnout informace
0 mozném dopadu na jiné necilové druhy, floru i faunu, a to spolecné s kritickym posouzenim toho, nakolik
vypovidaji 0 mozném dopadu na necilové druhy.

Utinky na biologické metody cisténi odpadnich vod

Ucinky na biologické metody ¢isténi odpadnich vod musi byt uvedeny v piipadé, Ze mize pouZiti piipravki na
ochranu rostlin obsahujicich danou t¢innou latku vyvolat nepfiznivé Gc¢inky na Cistirny odpadnich vod.

Shrnuti a vyhodnoceni oddilis 7 a 8
Névrhy klasifikace a oznaceni 6¢inné litky podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, v&etné jejich zdiivodnéni

— vystrazné symboly
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— signdlni slova

— standardni véty o nebezpecnosti

— pokyny pro bezpecné zachdzeni.

Dokumentace podle &isti A piilohy nafizeni (EU) & 545/2011.

CAST B
MIKROORGANISMY VCETNE VIRU

Uvod

i

iii,

v,

vi

) Ucinné latky jsou definovany v ¢l. 2 odst. 2 naifzenf (ES) ¢. 1107/2009 a zahrnuji chemické litky a mikroorganismy
vcetné virQ.

V této Casti jsou stanoveny pozadavky na tdaje o dcinnych ldtkdch tvofenych mikroorganismy vcetné vird.

Definice vyrazu ,mikroorganismus“ podle ¢lanku 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 plati zejména pro bakterie, houby,
prvoky, viry a viroidy, ale nejen pro né.

=

U vSech mikroorganismd, které jsou predmétem zddosti, by mély byt uvedeny vSechny dostupné relevantni
poznatky a informace z literatury.

uvedeny v oddilech 1 az 3 (identita, biologické vlastnosti a dalsi informace), které jsou zdkladem pro posuzovani
Ucinkd na lidské zdravi a Zivotni prostredi.

Obvykle se pozaduji nové ziskané ddaje z konvenénich toxikologickych ajnebo patologickych experimentii na

za navrzenych podminek nemd $kodlivé G¢inky na zdravi lidi a zvifat nebo na podzemni vody a ani zddny jiny
nepfijatelny vliv na Zivotni prostfedi.

=

Do doby, nez budou piijaty specifické metodiky na mezindrodni drovni, musi byt pozadované informace ziskdvany
podle dostupnych zkusebnich metodik uznanych piislusnym orgdnem (napf. podle metodik USEPA (1)); piipadné by
zkusebni metodiky popsané v ¢asti A této piflohy mély byt upraveny tak, aby byly vhodné pro mikroorganismy.
Zkousky musi byt provedeny na Zivotaschopnych, pfipadné i Zivotaneschopnych mikroorganismech a na slepém
vzorku.

Podle bodu 1.4 musi byt u provedenych zkousek predlozen podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu
a necistot v ném. PouZity materidl musi odpovidat specifikaci, jakd bude pouzita pro vyrobu piipravkd, které
maji byt povoleny.

Jestlize jsou studie provaddény s mikroorganismy z kultivace v laboratornich podminkdch nebo poloprovoznim
vyrobnim systému, musi se studie opakovat s technickymi mikroorganismy, pokud nelze prokdzat, Ze pouzity
zkuSebni materidl je pro Gcely zkousSeni a posouzeni v podstaté stejny.

) Jednd-li se o geneticky modifikované organismy, musi byt pfedlozena kopie vyhodnocenych tdaji z posouzeni
rizika pro Zzivotni prostiedi podle ¢linku 48 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

) Pokud je to relevantni, musi byt tdaje analyzovdny za pomoci vhodnych statistickych metod. Statistickd analyza
musi byt popsdna vyCerpdvajicim zptsobem (napf. ke vSem bodovym odhadiim musi byt uvedeny intervaly
spolehlivosti, mély by byt uvedeny pifesné hodnoty pravdépodobnosti, namisto konstatovani tidaj vyznamny/nevy-
znamny).

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, tinor 1996.
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vii) V piipadé studii, u nichz je ddvkovani rozloZeno v urcitém obdobi, musi byt k podavini pouzita nejlépe pouze

viii)

1.1

1.2

1.3

jedna Sarze mikroorganismu, pokud to dovoluje stabilita.

Nejsou-li studie provadény s jednou 3arzi mikroorganismu, musi byt uvedena podobnost rtiznych 3arzi.

Predpoklada-li se ve studii pouziti riznych ddvek, musi byt uveden vztah mezi ddvkou a nepfiznivym dc¢inkem.

Je-li zndmo, ze ochranny ucinek na rostliny je zpusoben rezidui toxinu ¢ metabolitu, nebo je-li nutno pocitat
s vyznamnymi rezidui toxint ¢i metabolitd, kterd nesouviseji s piisobenim tcinné latky, musi byt pro tyto toxiny ¢i
metabolity pfedlozena dokumentace v souladu s pozadavky ¢dsti A této piflohy.

Identita mikroorganismu

s

Identifikace spolu s charakterizaci mikroorganismu poskytuji nejdalezitéjsi informace a jsou klicové pro rozho-
dovdni.

Zadatel

Musi byt poskytnuto jméno a adresa Zadatele a jméno, funkce a Cislo telefonu a faxu pifslusné kontaktni osoby.

Jestlize md Zzadatel kromé toho kanceldf, pracovnika nebo zdstupce v clenském stité, v némz je ptedlozena
zddost o schvileni, a jestlize se tito li§i od kanceldfe, pracovnika nebo zdstupce v daném zpravodajském
¢lenském stdté jmenovaném Komisi zpravodajem, musi byt poskytnut také ndzev a adresa mistni kancelédfe,
jméno a adresa pracovnika nebo zdstupce a jméno, funkce a Cislo telefonu a faxu pfislusné kontaktni osoby.

Vyrobce

Musi byt poskytnuto jméno a adresa vyrobce nebo vyrobcii mikroorganismu a ndzev a adresa kazdého ze
zdvodd, v némzZ se mikroorganismus vyrdbi. Déle musi byt poskytnuto kontaktni misto (upfednostiuje se hlavni
kontaktni misto, u néhoz se uvede ndzev a Cislo telefonu a faxu) pro poskytovdni aktudlnich informaci
a odpovédi na piipadné dotazy tykajici se vyrobni technologie, zpracovani a jakosti vyrobku (pfipadné véetné
jednotlivych SarZi). Jestlize po schvéleni mikroorganismu nastanou zmény v umisténi nebo v poctu vyrobct,
musi byt pozadované informace znovu ozndmeny Komisi a clenskym statim.

Ndzev a popis druhu, charakterizace kmene

i) Mikroorganismus by mél byt ulozen v mezindrodné uzndvané sbirce kultur a mélo by mu byt pfidéleno
depozitni ¢islo; tyto informace musi byt predlozeny.

ii) Kazdy mikroorganismus, ktery je pfedmétem Zddosti, musi byt identifikovdn a oznacen svym druhovym
ndzvem. Mus{ byt uveden védecky ndzev a taxonomické fazeni, tj. Celed, rod, druh, kmen, sérotyp, patotyp
nebo jakékoli jiné oznaceni relevantni pro dany mikroorganismus.

Musi byt uvedeno, zda mikroorganismus:

— je na urovni druhu ptvodni nebo neptvodni pro planovanou oblast pouziti,

— je piirodnim typem,

— je spontdnnim nebo indukovanym mutantem,

— byl modifikovan postupy popsanymi v piiloze I A ¢asti 2 a v piiloze 1 B smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2001/18ES (1).

() Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
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1.4
1.4.1

1.4.2

1.4.3

Ve dvou poslednich piipadech musi byt poskytnuty vechny zndmé rozdily mezi modifikovanym mikroor-
ganismem a puvodnim rodiovskym kmenem.

i) K identifikaci a charakterizaci mikroorganismu na drovni kmene by mély byt pouzity nejlepsi dostupné
technologie. Musi byt uvedeny piisluiné zkusebni postupy a kritéria pouzitd pro identifikaci (napf. morfo-
logie, biochemie, sérologie, identifikace metodami molekuldrni biologie).

iv) Musi byt uveden obecny ndzev, popiipadé i dalsi alternativni a nahradni ndzvy a kédové ndzvy pouzité pii
VYVOji.

v) Musi byt uvedena piibuznost se zndmymi patogeny.

Specifikace materidlu pouzitého pro vyrobu formulovanych pripravkil
Obsah mikroorganismu

Musi byt uveden minimélni a maximalni obsah mikroorganismu v materidlu pouzitém pro vyrobu formulova-
nych pfipravka. Obsah musi byt vyjadfen ve vhodnych jednotkéch, jako je pocet aktivnich jednotek na jednotku
objemu nebo hmotnosti, nebo jakymkoli jinym zptisobem relevantnim pro dany mikroorganismus.

Jestlize se poskytnuté informace tykaji poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt pozadované informace
poskytnuty znovu Komisi a ¢lenskym stdtim po stabilizovani vyrobnich metod a postupti v provoznim méfitku,
maji-li zmény vyroby za ndsledek zmény ve specifikaci ¢istoty.

Identita a obsah necistot, pfisad a kontaminujicich mikroorganismu

Je Zadouci, aby piipravek na ochranu rostlin pokud mozno neobsahoval kontaminujici litky (véetné kontami-
nujicich mikroorganismd). Urovenl a povaha piijatelnych kontaminujicich latek musi byt posouzeny pfislusnym
organem na zakladé posouzeni rizik.

Je-li to mozné a vhodné, musi byt uvedena identita a maximalni obsah vSech kontaminujicich mikroorganismua
vyjadreny ve vhodnych jednotkdch. Kdykoli je to mozné, musi byt poskytnuty informace o identité¢ v souladu
s pozadavky ¢asti B bodu 1.3 této piilohy.

Relevantni metabolity (tj. metabolity, které by mohly vzbuzovat obavy z hlediska lidského zdravi a/nebo
zivotniho prostiedi), o nichZ je zndmo, Ze jsou produktem piislusného mikroorganismu, musi byt identifikoviny
a charakterizovdny pro rizné fize ristu nebo riznd vyvojovd stadia tohoto mikroorganismu (viz bod viii) dvodu
k této &asti).

Je-li to relevantni, musi byt poskytnuty podrobné informace o viech slozkach, jako jsou kondenzity, kultiva¢ni
médium atd.

U chemickych necistot zdvaznych z hlediska lidského zdravi a/nebo Zivotniho prostfedi musi byt poskytnuty
identita a maximdlni obsah vyjadfeny ve vhodnych jednotkach.

U piisad musi byt poskytnuty identita a obsah v g/kg.

Informace o identité chemickych latek, jako jsou pfisady, musi byt poskytnuty podle &dsti A bodu 1.10 této
piilohy.

Analyticky profil Sarz{

Je-li to relevantni, musi byt uvedeny stejné tidaje ve vhodnych jednotkdch jako tidaje podle ¢sti A bodu 1.11
této piilohy.

Biologické vlastnosti mikroorganismu

Historie mikroorganismu a jeho pouZiti. Pfirozeny vyskyt a zemépisné rozsiveni

Musi byt uvedeny znalosti o mikroorganismu, poddvané jako dostupné relevantni informace.

Historicky vyvoj

Musi byt uveden historicky vyvoj mikroorganismu a jeho pouziti (pfi zkouskdch/vyzkumnych projektech nebo
komerénim pouzit).
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2.2
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2.3

2.4

2.5

Pivod a pfirozeny vyskyt
Musi byt uvedeno zemépisné rozsiteni a zastoupeni organismu v ekosystému (napf. hostitelskd rostlina, hosti-

telsky Zivocich nebo puda, z niz byl mikroorganismus izolovan). Musi byt uvedena metoda izolace mikroorga-
nismu. Pfirozeny vyskyt mikroorganismu v daném prostiedi musi byt uveden pokud moZzno na tdrovni kmene.

Jedna-li se o mutanta nebo o geneticky modifikovany mikroorganismus, je nutné poskytnout podrobné infor-
mace 0 mnoZeni a izolaci a o prostfedcich, jimiz ho lze zfetelné odlisit od rodicovského pfirodniho kmene.

Informace o cilovém organismu (cilovych organismech)
Popis cilového organismu (cilovych organismua)

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

Zpusob ucinku

Uvede se hlavni zplisob G¢inku. V souvislosti se zpiisobem w¢inku se rovnéz uvede, zda mikroorganismus
produkuje toxin s rezidudlnim G¢inkem na cilovy organismus. V takovém pifpadé musi byt popsin zplsob
ucinku tohoto toxinu.

Je-li to relevantni, uvedou se informace o mist¢ infekce, zptsobu vstupu do cilového organismu a o jeho citlivych
stadiich. Musi byt poskytnuty vysledky viech experimentdlnich studii.

Musi byt uvedeno, jakou cestou mize dojit k pf{jmu mikroorganismu nebo jeho metabolitd, (zvldsté toxint)
(napt. dotykem, pozerem, inhalaci). Musi byt rovnéz uvedeno, zda mikroorganismus nebo jeho metabolity jsou
v rostlindch pfemistovany, a popiipadé jak k premistovani dochdzi.

V piipadé patogenniho ucinku na cilovy organismus musi byt uvedeny infekéni ddvka (ddvka potfebnd
k vyvoldni infekce se zamyslenym tcinkem na cilovy druh) a pfenosnost (moznost rozsifeni mikroorganismu
v cilové populaci, ale také z cilového druhu na jiny (cilovy) druh) po aplikaci za navrzenych podminek pouziti.

Okruh hostitelii a tcinky na jiné druhy, nez je cilovy skodlivy organismus

Uvedou se viechny dostupné informace o Gcincich na necilové organismy v oblasti, ve které se miize mikro-
organismus rozsifit. Uvede se vyskyt necilovych organisma, které jsou bud blizce piibuzné cilovému druhu, nebo
jsou zvldsté exponované.

Musi byt uvedeny vsechny ptipady toxického dcinku t¢inné latky nebo jejich metabolickych produktt na ¢lovéka
nebo na zvifata a rovnéz ddaje o schopnosti organismu kolonizovat ¢lovéka nebo zvifata anebo do nich
pronikat (v€etné jedincG se snizenou imunitou), a o jeho pifpadnych patogennich ucincich. Dile musi byt
uvedeny viechny zkusenosti, zda G¢innd ldtka nebo jeji produkty mohou drézdit kizi, o¢i nebo dychaci orgény
clovéka nebo zvifat a zda pii styku s kazi nebo po vdechnuti vyvolavd alergii.

Vivojovd stadia/Zivotni cyklus mikroorganismu

Musi byt pfedloZeny informace o zivotnim cyklu mikroorganismu, o piipadech popsané symbidzy, parazitismu,
o jeho konkurentech, preddtorech atd., véetné hostitelskych organismd, a také informace o vektorech virt.

Musi byt uvedena doba vyvoje jedné generace a typ reprodukce mikroorganismu.

Musi byt uvedeny informace o klidovych stadiich a dobé jejich pfezivani, virulenci a potencidlni infekénosti.

Musi byt rovnéz uvedena schopnost mikroorganismu produkovat v jeho riiznych vyvojovych stadiich po intro-
dukci metabolity vcetné toxind, které vzbuzuji obavy z hlediska lidského zdravi ajnebo ochrany Zivotniho
prostiedi.

Infekenost, Siteni a schopnost kolonizace

Musi byt uvedeny tdaje o perzistenci mikroorganismu a informace o jeho Zivotnim cyklu v typickych environ-
mentdlnich podminkich jeho pouziti. Kromé toho musi byt uvedena informace o jakékoli zvlastni citlivosti
mikroorganismu na urcité slozky Zzivotniho prosttedi (napf. na UV zéfeni, na piidu, na vodu).
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2.7

2.8
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Musi byt uvedeny pozadavky na prostredi (teplota, pH, vlhkost, nutri¢ni pozadavky atd.) nezbytné pro preziti,
reprodukci, kolonizaci a $kodlivé ptisobeni (zejména na lidské tkdné) a Gc¢innost mikroorganismu. Musi byt
uvedena pfitomnost specifickych faktord virulence.

Musi byt stanoveno teplotni rozmezi, v némz mikroorganismus roste, s upfesnénim minimélni, maximaln{
a optimdlni teploty. Tato informace je zvldsté cennd jako podnét pro studie Gicinkdl na lidské zdravi (oddil 5).

Musi byt rovnéz uveden mozny ucinek faktort, jako jsou teplota, UV zédfeni, pH a pfitomnost urcitych latek, na
stabilitu relevantnich toxind.

Musi byt pfedloZeny informace o mozZnych cestich $ifeni mikroorganismu (ovzdusim na casticich prachu nebo
aerosoly, hostitelskymi organismy jako vektory atd.) za environmentalnich podminek typickych pro predpokla-
dané pouziti.

Pribuznost se zndmymi patogeny rostlin, zvitat nebo clovéka

Musi byt uvedena mozZnost existence jednoho nebo vice druht z rodu tcinnych a/nebo, je-li to relevantni,
kontaminujicich mikroorganisma, o nichz je zndmo, Ze pusobi patogenné na clovéka, zvifata, rostliny nebo
jiné necilové druhy, véetné povahy nemoci, kterou zpiisobuji. Musi byt sdéleno, zda je mozné zfetelné rozliit
Gc¢inny mikroorganismus od patogennich druhd, a pokud ano, jakym zpusobem.

Genetickd stabilita a faktory, které ji ovliviiuji

Podle potieby musi byt uvedeny informace o genetické stabilité mikroorganismu (napf. o mife mutace znakd
souvisejicich se zptsobem ucinku nebo o pijmu exogenniho genetického materidlu) v environmentilnich
podminkach navrhovaného pouziti.

Musi byt rovnéZ pfedlozeny informace o schopnosti mikroorganismu pfendset geneticky materidl do jinych
organismt a o jeho patogenité pro rostliny, zvifata nebo clovéka. Je-li mikroorganismus nositelem dilezitych
dopliikovych genetickych prvka, musi byt uvedena stabilita zakédovanych znakd.

Informace o produkovdni metabolitii (zvldsté toxinti)

Je-li zndmo, Ze jiné kmeny patiici k témuz mikrobidlnimu druhu jako kmen, ktery je pfedmétem Zzddosti,
produkuji pii aplikaci nebo po ni metabolity (zvldsté toxiny) s nepfijatelnymi G¢inky na lidské zdravi ajnebo
na zivotni prostiedi, musi byt ptedloZeny informace o povaze a struktufe této ldtky, jeji pfitomnosti uvnitf
a/nebo vné bunky, stabilité, zptsobu ucinku (véetné vnéjsich a vnitfnich faktort mikroorganismu nezbytnych
pro plisobeni) a o jejim G¢inku na clovéka, zvifata nebo jiné necilové druhy.

Musi byt popsdny podminky, za nichz mikroorganismus produkuje metabolity (zvlsté toxiny).

Musi byt pfedloZeny vsechny dostupné informace o mechanismu, jakym mikroorganismy reguluji produkci
téchto metabolitd.

Musi byt pfedlozeny vSechny dostupné informace o vlivu produkovanych metaboliti na zpisob t¢inku mikro-
organismu.

Antibiotika a jiné antimikrobidlni ldtky

Mnoho mikroorganismt produkuje urcité antibioticky t¢inkujici litky. Ve vSech stadiich vyvoje piipravku na
ochranu rostlin obsahujictho mikroorganismy musi byt zabranéno interferenci s pouzitim antibiotik poddvanych
v humdanni nebo veterindrni medicing.

Musi byt pfedlozeny informace o rezistenci mikroorganismu k antibiotikiim a k jinym antimikrobidlnim latkdm
nebo o citlivosti na n¢, a zejména informace o stabilité genového kdédovani rezistence k antibiotikim, pokud
oviem nelze prokdzat, ze mikroorganismus nemd $kodlivé G¢inky na zdravi lidi nebo zvifat nebo Ze neni
schopen svoji rezistenci k antibiotikim nebo jinym antimikrobidlnim latkdim pfend3et.

Dalsi informace o mikroorganismu
Uvod

i) Poskytnuté informace musi popisovat zamyslené ticely, pro néz jsou piipravky obsahujici mikroorganismus
pouziviny nebo maji byt pouzivany, a ddvkovani a zpisob jejich pouziti nebo jejich navrzeného pouziti.



11.6.2011

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 155/53

3.1

3.2

3.3

3.4

ii) Poskytnuté informace musi specifikovat obvyklé metody a bezpecnostni opatient, které maji byt dodrzeny pfi
manipulaci s mikroorganismem, jeho skladovédni a pfepravé.

ili) Predlozené studie, idaje a informace musi prokazovat vhodnost navrhovanych opatfeni pro mimofddné
situace.

iv) Uvedené informace a tidaje jsou pozadovany pro kazdy mikroorganismus, pokud neni uvedeno jinak.

Funkce

Musi byt uvedena nékterd z ndsledujicich biologickych funkef:

— baktericid,

— fungicid,

— insekticid,

— akaricid,

— moluskocid,

— nematocid,

— herbicid,

— jind (musi byt specifikovdno).

Predpoklddand oblast pouziti

Stdvajici a navrhovand oblast pouziti (oblasti pouZit) pro piipravky obsahujici mikroorganismus musi byt
specifikovdna z nize uvedenych oblasti:

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

— pramyslové, vefejné, volnocasové a rekreacni plochy,

— hubeni plevele na neobdélavanych plochach,

— zahradkafstvi,

— pokojové rostliny,

— uskladnéné produkty,

— jiné (musi byt specifikovano).

Chrdnéné nebo oSetfované plodiny nebo produkty

Musi byt uvedeny podrobné tdaje o stdvajicim a pldnovaném pouziti, pokud jde o plodiny, skupiny plodin,
rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt chranény.

Metoda produkce a kontrola jakosti
Musi byt pfedlozeny dplné informace o zptisobu produkce mikroorganismu ve velkém.
Zadatel musi zajistit nepfetrzitou kontrolu jakosti, a to jak u metody/procesu produkce, tak i u produktu.

Zejména musi byt sledovdn vyskyt spontdnnich zmén hlavnich vlastnosti mikroorganismu a absence nebo
piitomnost vyznamnych kontaminantd. Musi byt pfedloZena kritéria zabezpecovani jakosti produkce.
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3.6

3.7

3.8

3.9

Musi byt popsdny a specifikovany techniky pouzivané pro zaji§téni jednotnosti produktu a metody zkouseni
standardnosti, uchovdvdni a ¢istoty mikroorganismu (napf¥. HACCP).

Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence cilového organismu (cilovych organismil)

Musi byt predlozeny dostupné informace o mozném vyskytu vyvoje rezistence nebo kifzové rezistence cilového
organismu (cflovych organismil). Podle moZnosti musi byt popsdny vhodné strategie fizeni vyvoje rezistence.

Metody k zabrdnéni ztrdté virulence vychozi (primdrni) kultury mikroorganismu

Musi byt popsdny metody uréené k zabranéni ztrdté virulence vychozich (primdrnich) kultur.

Kromé toho musi byt popsdna kazdd dostupnd metoda, kterou by bylo mozné zabranit ztraté dcinkd mikro-
organismu na cilové druhy.

Doporucené metody a bezpecnostni opateni tykajici se manipulace, skladovdni, piepravy nebo pozdru

Pro kazdy mikroorganismus musi byt piedloZen bezpecnostni list podle ¢lanku 31 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci

V mnoha piipadech je preferovanym nebo jedinym prostfedkem pro bezpecnou likvidaci mikroorganismd,
kontaminovanych materidlt nebo kontaminovanych obald fizené spalovéni ve spalovnach, které maji opravnéni.

Metody bezpecné likvidace mikroorganismu nebo v pfipadé potieby jeho usmrceni pfed likvidaci a metody
likvidace kontaminovanych obalt a kontaminovanych materidl musi byt pfesné popsany. U téchto metod musi
byt uvedeny tdaje pro stanoveni jejich t¢innosti a bezpecnosti.

Opatieni pro pripad nehody

Musi byt popsdny postupy, jak v piipadé nehody mikroorganismus v Zivotnim prostiedi (napf. ve vodé nebo
v pudé) zneskodnit.

Analytické metody
Uvod

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

Sledovani po schvéleni by mohlo pfichdzet v tivahu pro vSechny oblasti hodnocent rizika. Jde zejména o pfipad,
kdy se zddost o schvdleni tykd (kmentl) mikroorganismii, které nemaji pivod v urcené oblasti aplikace.
U analytickych metod pouzitych pro ziskdni tidajii pozadovanych v tomto nafizeni nebo pro jiné Géely musi
zadatel odivodnit oprévnénost pouzité metody; v piipadé potfeby budou pro tyto metody vypracovany zvlastni
pokyny na zdkladé stejnych pozadavkd, jak jsou definovany u metod pro tcely kontroly a sledovani po registraci.

Musi byt predlozen popis metod, ktery musi obsahovat podrobné tdaje o pouzitém zafizeni, pouzitych mate-
ridlech a podminkdch. Musi byt uvedena pouzitelnost jakékoli mezindrodné uznané metody.

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

U metod pouzitych pro analyzu mikroorganismi a jejich reziduf jsou také pozadovany ddaje o specificnosti,
linearité, spravnosti a opakovatelnosti, jak jsou definovdny v ¢dsti A bodech 4.1 a 4.2 této piilohy.

Pro tcely tohoto oddilu se pouziji ndsledujici definice:

necistoty, metabolity, relevantni | podle definice v nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
(vyznamné) metabolity, rezidua

relevantni necistoty necistoty, jak jsou definovany vyse, které vzbuzuji obavy z hlediska zdravi
lidi nebo zvifat a/nebo Zivotniho prostfedi
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Na pozaddni musi byt poskytnuty nésledujici vzorky:
i) vzorky technického mikroorganismu,

i) analytické standardy relevantnich metaboliti (zv1dsté toxinfl) a viech dalsich slozek spadajicich do definice
rezidui,

iii) vzorky referencnich ldtek pro relevantni necistoty, jsou-li k dispozici.

4.1 Metody pro analyzu technického mikroorganismu

— Metody pro identifikaci mikroorganismu.
— Metody pro ziskdni informaci o mozné variabilité vychozi (primdrni) kultury dcinného mikroorganismu.
— Metody pro rozliSeni mutantu mikroorganismu od jeho rodic¢ovského ptirodniho kmene.

— Metody pro stanoveni €istoty vychozi (primdrni) kultury, z niz jsou produkovédny Sarze, a metody kontroly
této cistoty.

— Metody pro stanoveni obsahu mikroorganismu v technickém materidlu pouzitém pro produkci formulova-
nych piipravkd a metody k prokazovani, Ze kontaminujici mikroorganismy jsou kontrolovdny na pfijatelné
Grovni.

— Metody pro stanoveni relevantnich necistot v technickém materidlu.

— Metody kontroly nepfitomnosti jakychkoli patogent clovéka a savcl a metody jejich piipadného kvantita-
tivniho stanoveni (s p¥islusnou mezi stanovitelnosti).

— Metody pro stanoveni stability mikroorganismu pii skladovani a popiipadé doby jeho pouzitelnosti.

4.2 Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui (Zivotaschopnych nebo Zivotaneschopnych):

— tG¢inného mikroorganismu (G¢innych mikroorganismd),
— relevantnich metabolitd (zvldsté toxint)

na plodindch a/nebo v nich, v potravindch a krmivech, v tkdnich a télnich tekutindch zvifat a clovéka, v ptde¢, ve
vodé (v€etné pitné vody, podzemnich vod a povrchovych vod) a popiipadé v ovzdusi.

Musi byt zahrnuty také metody analyzy mnozstvi nebo aktivity bilkovinnych produktdi, napf. analyzou expo-
nencidlnich kultur a supernatanti kultur v biologické zkousce na bunkéch zvifat.

5. Utinky na lidské zdravi
Uvod

i) Pro rozhodnuti, zda by mikroorganismus mohl nebo nemohl mit ti¢inky na lidské zdravi (infek¢ni/patogenni/
toxické wcinky), mohou postacovat dostupné informace o vlastnostech mikroorganismu a odpovidajicich
organismi (oddily 1, 2 a 3), véetné zdravotnich a lékafskych zprdv.

Poskytnuté informace spolecné s informacemi poskytnutymi o jednom nebo vice piipravcich obsahujicich
piislusny mikroorganismus musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily provést vyhodnoceni rizik pro
¢loveka, kterd pifimo a/nebo nepiimo souviseji s manipulaci a pouzivinim pfipravkd na ochranu rostlin
obsahujicich pfislusny mikroorganismus, rizik pro osoby, které manipuluji s oSetfenymi produkty, a rizik pro
cloveka vyplyvajicich ze stopového mnozstvi rezidui nebo kontaminantt v potravindch a ve vodé. Poskytnuté
informace musi byt kromé toho dostatecné pro:

=

— umoznéni pFijmout rozhodnout, zda je ¢i neni mozné mikroorganismus schvilit,
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— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny s jakymkoli schvélenim,

— specifikaci vét oznalujicich riziko a bezpecnostnich pokynt (jiz zavedenych) pro ochranu lidi, zvifat
a zivotniho prostiedi, které maji byt uvedeny na obalu (nddobdch),

— identifikaci vhodnych opatfeni prvni pomoci a rovnéz vhodnych diagnostickych a terapeutickych
opatteni, kterd maji byt dodrzena v piipadé nakazeni osob nebo jiného nepiiznivého G¢inku na clovéka.

i) Musi byt uvedeny vSechny cinky zjisténé pii zkoumdni. Musi byt rovnéZ provedena Setfeni, kterd mohou
byt nezbytnd k vyhodnoceni pravdépodobného mechanismu G¢inka a k posouzeni zdvaznosti téchto Gcinkd.

iv) U vech studii musi byt uvedena skute¢né dosazend dévka v poctu kolonotvornych jednotek na kg télesné
hmotnosti (cfukg) a rovnéz v jinych vhodnych jednotkach.

v) Hodnoceni mikroorganismu musi byt provddéno stupiiovité.

Prvni stupen (stupent I) zahrnuje dostupné zdkladni informace a zdkladni studie, které musi byt provedeny
u viech mikroorganismti. O vhodném zkuSebnim programu rozhodne odbornym posudkem piipad od
pifpadu. Obvykle se pozaduji aktudlni tdaje z konvencnich toxikologickych a/nebo patologickych pokusti
mikroorganismu za navrZenych podminek nemd skodlivé tcinky na zdravi lidi a zvifat. Do doby, nez
budou pfijaty specifické metodiky na mezindrodni Grovni, musi byt poZadované informace ziskdvany
podle dostupnych zkusebnich metodik (napt. podle metodik USEPA OPPTS).

Studie na druhém stupni musi byt provedeny, byly-li zkouskami na stupni I zjiStény nepiiznivé acinky na
zdravi. Typ studie, kterd md byt provedena, zdvisi na tc¢incich pozorovanych ve studiich na stupni I. Pred
provadénim téchto studii si musi zadatel vyzadat souhlas piislusnych orgdnt s typem studie, kterd ma byt
provedena.

STUPEN 1
Zdkladni informace

Jsou pozadovany zékladni informace o schopnosti mikroorganismu pusobit nepfiznivé, napf. o schopnosti
kolonizovat, zptsobit poskozeni a produkovat toxiny a jiné relevantni metabolity.

Lékatské adaje

AniZ je dotcen ¢ldnek 10 smérnice 98/24/ES, musi byt pfedlozeny dostupné tdaje a informace z praxe tykajici se
rozpoznani symptomd infekce nebo patogenity a Gcinnosti opatfeni prvni pomoci a terapeutickych opatfeni.
Podle potieby musi byt zkoumdna a uvedena t¢innost potencidlnich protildtek. Podle potfeby musi byt uvedeny
metody usmrceni nebo dezaktivace mikroorganismu (viz bod 3.8).

Udaje a informace o téincich expozice na ¢lovéka, pokud jsou dostupné a pokud maji potiebnou kvalitu, jsou
cenné zejména pii potvrzeni platnosti provedenych extrapolaci a dosazenych zdvérti, pokud jde o cilové organy,
virulenci a vratnost nepiiznivych G¢inkd. Tyto ddaje lze ziskat po expozici pfi nehodé nebo po pracovni
€XpOozici.

Lékatsky dohled nad pracovniky vyrobniho zdvodu

Musi byt predlozeny dostupné zpravy o programech dohledu nad zdravim pracovniki podlozené podrobnymi
informacemi o koncepci programu a o expozici mikroorganismu. Tyto zprdvy by mély podle moznosti obsa-
hovat tdaje tykajici se mechanismu d¢inku mikroorganismu. Tyto zpravy musi zahrnovat dostupné tdaje ziskané
u osob exponovanych ve vyrobnich zdvodech nebo po aplikaci mikroorganismu (napf. pfi pokusech zjistovani
ucinnosti).

Zvlastni pozornost musi byt vénovdna osobdm, jejichz citlivost miize byt ovlivnéna napf. predchdzejici chorobou
nebo poddvanim 1ékd, osobdm se sniZenou imunitou a téhotnym a kojicim Zendm.
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5.1.3 Pfipadnd pozorovdn{ senzibilizace/alergenity

Musi byt pfedlozeny dostupné informace o senzibilizaci a alergické reakci pracovnikd, véetné pracovniki ve
vyrobnich zdvodech, pracovniki v zemédélstvi a vyzkumu a jinych pracovniki exponovanych mikroorganismu,
a informace musi podle potieby zahrnovat podrobnosti o vsech piipadech precitlivélosti a chronické senzibili-
zace. Poskytnuté informace musi zahrnovat podrobné tddaje o Cetnosti, Grovni a délce trvani expozice,
o pozorovanych piiznacich a dalsi vyznamna klinickd pozorovadni. Musi byt uvedeny informace o tom, zda
pracovnici podstoupili zkousky alergie nebo zda byli dotazovani na symptomy alergie.

514 Piimd pozorovani, napf. klinické ptipady

5.2

Musi byt predlozeny dostupné zpravy (o klinickych pfipadech) z publikované literatury, at jiz z odborného tisku
nebo tfednich zprav, tykajici se mikroorganismu nebo blizce pfibuznych ¢lent taxonomické skupiny a zpravy
o véech ndslednych studiich. Tyto zprdvy jsou zvlasté cenné a musi obsahovat vycerpdvajici popisy povahy,
drovné a délky trvani expozice, pozorovanych Klinickych pfiznakd, poskytnuté prvni pomoci, provedenych
terapeutickych opatfeni, provedenych méfeni a pozorovani. Shrnuti a struné informace maji omezenou
hodnotu.

Jsou-li provedeny studie na zvifatech, mohou byt zpravy o Klinickych piipadech cenné zejména pii potvrzovani
platnosti interpretaci z Gdaji ze studii na zvifatech na clovéka a pfi identifikaci neocekdvanych nepfiznivych
ucinkd specifickych pro ¢loveka.

Zdkladni studie

relevantni z hlediska citlivosti druhu, zpisobu poddni atd. a rovnéz z biologického a toxikologického hlediska.
Zpusob podavani zkouSeného mikroorganismu zavisi na hlavnich expozi¢nich vstupech do clovéka.

K hodnoceni stfednédobych a dlouhodobych t¢inkti po akutni, subakutni nebo semichronické expozici mikro-
organismiim je nezbytné pouzit postup uvedeny v metodikich OECD spocivajici v rozsifeni dotycné studie
o obdobi zotaveni (po némz se provede tplné makroskopické a mikroskopické patologické vysetieni, vcetné
zji§tovani mikroorganisma v tkdnich a organech). To usnadiuje interpretaci urcitych t¢inkti a ddvd moznost
zjistit infekénost a/nebo patogenitu, ¢imz je déle usnadnéno rozhodovéni v jinych otdzkéch, jako je nezbytnost
provedeni dlouhodobych studii (studie karcinogenity atd., viz bod 5.3), a zda provést ¢i neprovést studie reziduf
(viz bod 6.2).

52.1 Senzibilizace()

Ucel zkousky

Zkouska poskytne dostate¢né informace pro posouzeni schopnosti mikroorganismu zpisobit senzibilizaci
vdechovanim a expozici kiize. Musi byt provedena maximalizovand zkouska.

Okolnosti, za kterych je zkousSka pozadovdna (3

Musi byt uvedeny informace o senzibilizaci.

5.2.2 Akutni toxicita, patogenita a infek¢nost

Studie, tidaje a informace, které majf byt poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily
identifikaci Gi¢inkG po jednordzové expozici mikroorganismu, a zejména aby umoznily stanovit nebo uvést:

— toxicitu, patogenitu a infek¢nost mikroorganismu,

— casovy prubéh a charakteristiky t¢inkti s vycerpavajicimi podrobnostmi o zméndch chovdni a o moznych
postmortélnich makroskopickych patologickych nalezech,

— pokud mozno, zpusob toxického téinku,

(") Dostupné metody pro zkouseni senzibilizace kiize nejsou vhodné pro zkousSeni mikroorganismi. Senzibilizace vdechovanim je

pravdépodobné ve srovndni s expozici kiize mikroorganismim vétsim problémem, dosud v3ak neexistuji validované zkusebni metody.
Vyvoj téchto druht metod je tedy velmi dalezity. Zatim by vsak mély byt viechny mikroorganismy povazoviny za mozné senzibi-
lizitory. Tento pfistup zohlediiuje také jedince se snizenou imunitou nebo jiné citlivé jedince v populaci (napf. téhotné Zzeny,
novorozence a stars{ osoby).

V dusledku neexistence vhodnych zkusebnich metod se vSechny mikroorganismy oznaci jako potencidlné senzibilizujici, pokud Zadatel
nemd v Gmyslu pfedlozenymi ddaji prokdzat, Ze mikroorganismus neni schopen vyvolat senzibilizaci. Pfedlozeni téchto ddaji by tedy
nemélo byt povaZovino za povinné, nybrz za docasné nepovinné.
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— relativni nebezpedi spojend s riznymi expozicnimi vstupy a
— analyzy krve v pribéhu studie, aby bylo mozné urcit vymizeni mikroorganismu.

Akutni toxické/patogenni ti¢inky mohou byt doprovézeny infekénosti a/nebo déletrvajicimi Gcinky, které nelze
pozorovat ihned. S cilem zhodnotit zdravotni ticinky je proto nezbytné provést na pokusnych savcich studie
schopnosti infikovat, a to ordlné, inhala¢né a intraperitonedlni/subkutdnni injekci.

Béhem studif akutni toxicity, patogenity a infekénosti musi byt odhadnuto, jak dalece mikroorganismus a/nebo
Gcinny toxin vymizel z orgdnt, které jsou povazovany za relevantni pro mikrobiologické vysetfeni (napf. jatra,
ledviny, slezina, plice, mozek, krev a misto podani).

Pozorovani musi byt provedena odborné a védecky a mohou zahrnovat zjistén{ poctu mikroorganismu ve viech
tkdnich, které jsou pravdépodobné postizeny (napf. tkdné vykazujici 1éze) a v hlavnich orgdnech: v ledvindch,
mozku, jatrech, plicich, slezing, mocovém méchyfi, krvi, lymfatickych uzlindch, trdvicim dstroji, brzliku, a v
lézich v misté inokulace u mrtvych nebo umirajicich zvifat a u pribéznych a kone¢nych ztrét.

Informace ziskané ze zkousek akutni toxicity, patogenity a infek¢nosti jsou cenné zejména pii hodnoceni rizik,
kterd hrozi pfi nehoddch, a rizik pro spotiebitele v disledku expozice moznym reziduim.

5.2.21 Akutni ordlni toxicita, patogenita a infekénost
Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovany

Akutni ordlni toxicita, patogenita a infekénost mikroorganismu musi byt uvedena.

5.2.2.2 Akutni inhalacni toxicita, patogenita a infekcnost
Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovany

Inhalaéni toxicita ('), patogenita a infek¢nost mikroorganismu musi byt uvedena.

5.2.2.3 Intraperitonedlni/subkutdnni ddvka p¥i jednom poddni

Intraperitonedlni/subkutdnni zkouska se povazuje za vysoce citlivy postup zjistovani zejména infekénosti.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Intraperitonedlni injekce je vidy pozadovdna u viech mikroorganismd, aviak je-li maximdlni teplota pro rist
a mnozeni mikroorganismu niz3{ nez 37 °C, je mozno na zékladé odborného posudku rozhodnout, zda namisto
intraperitonedlni injekce ddt pfednost subkutanni injekci.

52.3 Zkouseni genotoxicity
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

Produkuje-li mikroorganismus exotoxiny podle bodu 2.8, musi byt rovnéz zkousena genotoxicita téchto toxint
a vSech ostatnich relevantnich metabolitti v kultivaénim médiu. Takové zkousky toxint a metabolitd musi byt
provadény pokud mozno s precisténymi chemikaliemi.

Pokud ze zékladnich studii nevyplyvd, ze vznikaji toxické metabolity, musi byt na zdkladé odborného posudku
relevance a validity zdkladnich daji uvazovéno o studiich na mikroorganismu samotném. V pifpadé virt musi
byt prozkoumdno riziko vyvoldni mutageneze v sav¢ich buiikdch nebo riziko karcinogenity.

Ucel zkousky

Tyto studie jsou cenné pro:
— piedpovéd potencidlu genotoxicity,
— vcasnou identifikaci genotoxickych karcinogent,

— objasnéni mechanismu t¢inku uréitych karcinogent.

(") Inhala¢ni studie miize byt nahrazena intratrachedlni studii.
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Je dulezité, aby byl piijat flexibiln{ pfistup s vybérem daldich zkousek zdvislych na interpretaci vysledkd
v jednotlivych etapéch.

ZkuSebni podminky (1)

Genotoxicita bunéénych mikroorganisma se studuje pokud mozno po rozdéleni bunék. Pouzitd metoda piipravy
vzorku by méla byt zdiivodnéna.

Genotoxicita vird musi byt zkouSena na infekénich izoldtech.

5.2.3.1 Studie in vitro
Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovény

Musi byt predlozeny vysledky zkousek mutagenity in vitro (zkouska na genové mutace s bakteriemi, zkouska
klastogenity v burikdch savcl a zkouska na genové mutace v bunkdch savci).

524 Studie buné&énych kultur

Tato informace musi byt uvedena u mikroorganismi replikujicich se uvniti bunék, jako jsou viry, viroidy nebo
specifické bakterie a prvoci, pokud informace z oddild 1, 2 a 3 jasné nedokazuji, Ze se mikroorganismus
v teplokrevnych organismech nereplikuje. Studie bunéénych kultur musi byt provedena na bunécnych nebo
tkdnovych kulturdch riznych lidskych orgdni. Vybér mtize byt proveden podle predpokliddanych cilovych
orgnti po infekci. Nejsou-li bunééné nebo tkdnové kultury specifickych lidskych orgdna k dispozici, mohou
byt pouzity bunécné a tkdriové kultury jinych savcti. U vird je klicovym hlediskem schopnost interakce s lidskym
genomenn.

5.2.5 Informace o krdtkodob¢é toxicité a patogenité
Ucel studii

Studie kratkodobé toxicity musi byt navrzeny tak, aby poskytovaly informace o mnozstvi mikroorganismu, které
lze tolerovat bez toxickych Gcinkll za podminek studie. Tyto studie poskytuji uZite¢né tdaje o nebezpedi pro
osoby, které zachdzeji s piipravky obsahujicimi dany mikroorganismus nebo tyto piipravky pouzivaji. Zejména
kratkodobé studie poskytuji zdkladni pohled na mozné kumulativni Gcinky mikroorganismu a na rizika pro
pracovniky, ktef{ jim mohou byt intenzivné vystaveni. Kromé toho kritkodobé studie poskytuji informace
uzite¢né pro navrhovani studii chronické toxicity.

Studie, tidaje a informace, které majf byt poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily
zji§téni UcinkG opakované expozice mikroorganismu, a zejména aby umoznily stanovit nebo uvést:

— vztah mezi ddvkou a nepfiznivymi Géinky,
— toxicitu mikroorganismu véetné NOAEL pro toxiny, je-li to nezbytné,
— popiipadé cilové orgdny,

— prabéh a charakteristiky G¢inka s vycerpavajicimi podrobnostmi o zméndch chovdni a o moznych postmor-
talnich makroskopickych patologickych nalezech,

— specifické toxické tcinky a vyvolané patologické zmény,

— popiipadé pretrvavani a vratnost urcitych pozorovanych toxickych a¢inkt po preruseni davek,

— pokud mozno zpisob toxického Géinku a

— relativni nebezpedi spojené s riznymi expozicnimi vstupy.

Béhem studie krdtkodobé toxicity musi byt odhadnuto, jak dalece mikroorganismus z hlavnich orgdnti vymizi.

Zafadi se zkoumdni patogenity a infek¢nosti (kone¢né).

(") Vzhledem k tomu, zZe soucasné metody zkouseni jsou urceny pro rozpustné chemické ltky, musi byt vyvinuty také metody vhodné
pro mikroorganismy.
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Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovany

Musi byt uvedena kratkodobd (minimdlné 28denni) toxicita mikroorganismu.

Volba zkusebniho druhu musi byt zdiivodnéna. Volba délky studie zdvisi na tdajich o akutni toxicité a eliminaci
mikroorganismu.

O tom, kterd cesta poddni je nejlepsi, musi byt rozhodnuto na zdkladé odborného posudku.

5.2.5.1 Ucinky na zdravi po opakované inhalacni expozici

Informace o Gc¢incich na zdravi po opakované inhala¢ni expozici jsou povazovany za nezbytné zejména pro
hodnoceni rizika na pracovisti. Opakovand expozice by mohla mit vliv na eliminacni schopnost (napf. na
rezistenci) hostitele (¢lovéka). Pro fddné hodnoceni rizika je tieba déle vénovat pozornost toxicité po opakované
expozici kontaminantim, kultivaénimu médiu, formula¢nim pfisaddm a mikroorganismu. Je tfeba mit na paméti,
ze formulacni piisady v pFipravku na ochranu rostlin mohou mit vliv na toxicitu a infekénost mikroorganismu.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovany

Informace o kritkodobé infekénosti, patogenité a toxicité mikroorganismu (inhala¢né) jsou pozadovédny, pokud
dosud predlozené informace nejsou dostatecné pro posouzeni ucinkil na lidské zdravi. MazZe tomu tak byt
v piipadé, kdy je prokdzdno, Ze zkusebni materidl neobsahuje Zddny vdechnutelny podil ajnebo kdy se opako-
vand expozice nepfedpokldda.

52.6 Navrzené oSetfeni: opatfeni prvni pomoci, lékafské oSetfeni

Musi byt uvedena opatfeni prvni pomoci, kterd maji byt ucinéna v piipadé infekce a v piipadé kontaminace odi.

Podrobné musi byt popsdny 1écebné metody v piipadé poziti a kontaminace o¢i a kiZze. Musi byt uvedeny
informace o praktickych zkusSenostech, pokud existuji a jsou k dispozici, v ostatnich piipadech pak informace
o teoretickych poznatcich, tykajicich se Gcinnosti alternativnich 1écebnych metod, pokud jsou diilezité.

Musi byt predloZeny informace o rezistenci k antibiotikiim.
(KONEC STUPNE I)

STUPEN 1I
5.3 Specifické studie toxicity, patogenity a infekcnosti
V urditych pifpadech mize byt nezbytné provést doplikové studie za tcelem dalstho objasnéni nepfiznivych

acinkt na clovéka.

zdravi, musi byt provedeny studie chronické toxicity, patogenity a infekcnosti, karcinogenity a toxicity pro
reprodukei. Je-li produkovdn toxin, musi byt provedeny navic kinetické studie.

Pozadované studie musi byt navrzeny jednotlivé na zdkladé specifickych parametri, které maji byt zkoumdny,
a cild, jichz md byt dosazeno. Pred provddénim téchto studif si musi Zadatel vyzddat souhlas pfislusnych organa
s typem studie, kterd md byt provedena.

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

Jsou-li vSechny vysledky studif in vitro negativni, musi byt provedeno dalsi zkouseni s uvdzenim dalsich dostup-
nych ddlezitych informaci. Témito zkouskami mohou byt studie in vivo nebo studie in vitro za pouZiti metabo-
lického systému odlisného od dfive pouzitého metabolického systému (metabolickych systémd).

Jestlize je cytogenetickd zkouska in vitro pozitivni, musi byt provedena zkouska in vivo na somatickych burikdch
(analyza metafdze bunék kostni dfené hlodavcii nebo test mikrojader na hlodavcich).

Jestlize je nékterd zkouska na genové mutace in vitro pozitivni, musi byt provedena zkouska in vivo pro zjisténi
nepldnované syntézy DNA nebo spot test na mysich.
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5.5

5.6

6.1

6.2

Genotoxicita — studie in vivo na zdrodecnyich burikdch
Ucel zkousky a zkusebni podminky studif

Viz ¢ist A bod 5.4.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Jestlize je néktery z vysledkd studie na somatickych butikach in vivo pozitivni, miZe byt odivodnénd zkouska
ucinkt na zdrodecnych buikdch in vivo. Nezbytnost provést tyto zkousky bude muset byt zvdZena pro kazdy
jednotlivy pifpad na zdkladé dalsich dostupnych relevantnich informaci vcetné informaci o pouziti a ocekdvané
expozici. Vhodné zkousky by mély umoznit zkoumani interakce s DNA (jako je zkouska dominantni letality),
potencidlu dédi¢nych t¢inkti a podle moznosti provést kvantitativni posouzeni dédi¢nych dc¢inkd. Uznava se, Ze
s ohledem na jejich slozitost by pouziti studii kvantifikace vyzadovalo padné odivodnéni.

(KONEC STUPNE II)

Shrnuti tdajii o toxicité, patogenité a infekcnosti pro savce a celkové vyhodnoceni

Musi byt piedloZeno shrnuti viech ddajii a informaci poskytnutych podle bodt 5.1 az 5.5 veetné podrobného
a kritického posouzeni téchto ddajii na zdkladé relevantnich kritérif a metodik pro hodnoceni a rozhodovini,
zejména pokud jde o rizika pro clovéka a zvifata, k nimZz mutze dojit nebo dochazi, a o rozsah, kvalitu
a spolehlivost souboru ddajt.

Musi byt vysvétleno, zda ma expozice zvifat nebo ¢lovéka néjaky vliv na vakcinaci nebo sérologické sledovani.

Rezidua v oSetfenych produktech, potravinich a krmivech nebo na jejich povrchu
Uvod

i) Predlozené informace spolecné s informacemi o jednom nebo vice piipravcich obsahujicich mikroorga-
nismus musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily vyhodnocen rizika pro ¢lovéka a/nebo zvitata vyplyvajici
z expozice mikroorganismu a stopovému mnozstvi jeho rezidui a jeho metabolitim (toxintm), které
pretrvavaji v rostlindch nebo v rostlinnych produktech nebo na jejich povrchu.

ii) Poskytnuté informace musi byt kromé toho dostate¢né pro:
— umoznéni pfijmout rozhodnuti, zda je ¢i neni mozné mikroorganismus schvilit,
— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny s jakymkoli schvélenim.

— piipadné stanoveni maximdlnich limitd rezidui, intervald pfed sklizni pro ochranu spotiebitelt
a Cekacich lhat pro ochranu pracovniki manipulujicich s oSetfenymi plodinami a produkty.

i) Pro hodnoceni rizika vyplyvajictho z rezidui nemusi byt daje z pokusi o drovnich expozice reziduim
pozadovany, lze-li prokdzat, ze mikroorganismus a jeho metabolity nejsou v koncentracich, které by se
mohly vyskytnout v disledku povoleného pouziti, pro ¢lovéka nebezpecné. Takové odiivodnéni miize byt
zalozeno na publikované literatufe, na praktickych zkuSenostech a na informacich pfedlozenych podle
oddilt 1, 2 a 3 a oddilu 5.

Perzistence a pravdépodobnost mnoZeni v plodindch, potravindch nebo krmivech nebo na jejich povrchu

Musi byt predlozen ndlezit¢ podlozeny odhad perzistence/konkurenéni schopnosti mikroorganismu
a relevantnich sekunddrnich metabolitd (zvldsté toxint) v plodindch nebo na plodinich za environmentdlnich
podminek pfevazujicich pfi plinovaném pouziti a po ném, pficemz se zohledni zejména informace podle
oddilu 2.

Kromé toho musi byt v zddosti uvedeno, jak dalece a na jakém zdkladé se md za to, Ze se mikroorganismus
muZe (nebo nemdze) mnozit v rostliné nebo v rostlinném produktu ¢ na jejich povrchu nebo v pribéhu
zpracovani produktu jako suroviny.

Dalsi pozadované informace

Spotiebitelé mohou byt exponovdni mikroorganismim po vyznamnou dobu v disledku konzumace oSetfenych
potravindfskych komodit; potencidlni G¢inky na spotiebitele musi proto byt odvozeny ze studii chronického
nebo semichronického ptisobeni, aby mohl byt pro Fzeni rizika stanoven toxikologicky zdvére¢ny bod, napiiklad
ADL
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6.2.1

6.2.2

Zivotaneschopnd rezidua

Zivotaneschopny mikroorganismus je mikroorganismus, ktery neni schopen replikace nebo pienosu genetického
materidlu.

Bylo-li podle bodti 2.4 a 2.5 zjisténo, Ze pretrvavaji vyznamnd mnoZzstvi mikroorganismu nebo produkovanych
metabolitt, zvldsté toxind, jsou pozadovany podrobné tdaj z pokusti podle ¢isti A oddilu 6 této piilohy, lze-li
ocekdvat, Ze koncentrace mikroorganismu a/nebo jeho toxint v oSetfenych nebo na oSetfenych potravinich nebo
krmivech budou vys3i nez za pfirozenych podminek nebo v jiném fenotypickém stavu.

V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 mé byt zévér tykajici se rozdilu mezi pfirozenymi koncentracemi
a koncentraci zvysenou v disledku oSetfeni mikroorganismem zaloZen na tdajich ziskanych z pokusd, a nikoli
na extrapolacich nebo modelovych vypoctech.

Pred provadénim téchto studii si musi Zadatel vyzddat souhlas piislusnych orgdni s typem studie, kterd md byt
provedena.

Zivotaschopnd rezidua

Vyplyvé-li z informaci predlozenych podle bodu 6.1, Ze v oSetfenych nebo na osetfenych produktech, potravi-
nach nebo krmivech pretrvdvaji vyznamnd mnozstvi mikroorganismu, musi byt prozkoumdny mozné t¢inky na
zdravi lidi a/nebo zvifat, pokud nelze prokdzat podle oddilu 5, Ze mikroorganismus a jeho metabolity a/nebo
produkty odbourdvani nejsou v koncentracich a v podobé, ve kterych by se mohly vyskytnout v dasledku
povoleného pouziti, pro clovéka nebezpecné.

V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 maé byt zdvér tykajici se rozdilu mezi pfirozenymi koncentracemi
a koncentraci zvySenou v diisledku o3etfeni mikroorganismem zaloZen na udajich ziskanych z pokust, a nikoli
na extrapolacich nebo modelovych vypoctech.

Perzistence Zivotaschopnych rezidui vyZaduje zvldstni pozornost, byla-li podle bodi 2.3, 2.5 nebo podle oddilu
5 zjisténa infekénost nebo patogenita pro savce a/nebo vyplyva-li z jinych informaci existence rizika pro
spotiebitele a/nebo pracovniky. V takovém pifpadé mohou piislusné orgdny pozadovat studie obdobné studiim
podle &sti A.

Pred provadénim téchto studii si musi Zadatel vyzadat souhlas piislusnych organii s typem studie, kterd ma byt
provedena.

Shrnuti a vyhodnoceni chovdni rezidui na zdkladé vidajii predloZenych podle bodii 6.1 a 6.2
Osud a chovdni v Zivotnim prostiedi
Uvod

i) Informace o ptvodu, vlastnostech a prezivani mikroorganismu a reziduf jeho metabolitl a rovnéz informace
o jeho planovaném pouziti jsou zdkladem pro posouzeni jeho osudu a chovéni v Zivotnim prostiedi.

Obvykle jsou pozadovéany ddaje z pokust, pokud nelze prokazat, Ze posouzeni osudu a chovéni v Zivotnim
prostiedi lze provést na zdkladé jiz dostupnych informaci. Takové odivodnéni muze byt zaloZeno na
publikované literatufe, na praktickych zkuSenostech a na informacich pfedlozenych podle oddila 1 az 6.
Predmétem zvldstniho zdjmu je funkce mikroorganismu v procesech v Zivotnim prostiedi.

ii

Poskytnuté informace spole¢né s dalsimi relevantnimi informacemi a informace o jednom nebo vice piiprav-
cich obsahujicich pfislusny mikroorganismus musi byt dostatecné, aby umoznily posoudit jeho osud
a chovéni a osud a chovéni stopovych mnozstvi jeho rezidui a toxind, jsou-li zdvazné pro lidské zdravi
a/nebo Zivotni prostiedi.

iii

Poskytnuté informace musi byt zejména dostate¢né pro:

— rozhodnuti, zda je ¢i neni mozné mikroorganismus schvalit,

— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny s jakymkoli schvalenim,
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7.1

7.1.1

— specifikaci vystraznych symbolt (jiz zavedenych), signdlnich slov, piislusnych standardnich vét
o nebezpecnosti a pokynii pro bezpecné zachdzeni pro ochranu lidi, zvifat a Zzivotniho prostiedi,
které maji byt uvedeny na obalu (nddobdch),

— predpovéd distribuce, osudu a chovdni mikroorganismu a jeho metabolitd v Zivotnim prostiedi
a predpovéd piislusnych casovych pribéhd,

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

iv) Musi byt charakterizovany jakékoli relevantni metabolity (tj. vzbuzujici obavy z hlediska lidského zdravi
a/nebo Zivotniho prostiedi), které jsou za jakychkoli relevantnich environmentélnich podminek produkovany
zkousenym organismem. Jsou-li relevantni metabolity pfitomny v mikroorganismu nebo je mikroorganismus
produkuje, mohou byt tdaje uvedené v &asti A oddilu 7 této piflohy pozadovany, jsou-li splnény vsechny
nasledujici podminky:

— relevantni metabolit je stabilni vné¢ mikroorganismu (viz bod 2.8) a

— toxicky tcinek relevantniho metabolitu je nezdvisly na pfitomnosti mikroorganismu a

— predpokldda se, Ze relevantni metabolit se vyskytne v Zivotnim prostiedi v podstatné vyssich koncen-
tracich nez v pfirozenych podminkdch.

v) Musi byt zohlednény dostupné informace o vztahu k pfirozené se vyskytujicim piibuznym piirodnim
typtm.

vi) Pfed provedenim niZe uvedenych studif si musi Zadatel vyzddat souhlas pfislusnych orgdnt s nezbytnosti
studif a s typem studie, kterd md byt provedena. Zohlednény musi byt také informace z jinych oddild.

Perzistence a mnoZeni

Podle potieby musi byt uvedeny nalezité informace o perzistenci a mnozeni mikroorganismu ve vech slozkich
zivotniho prostiedi, pokud nelze prokdzat, Ze je expozice urcité slozky Zivotniho prostfedi mikroorganismu
nepravdépodobnd. Zvldstni pozornost musi byt vénovéna:

— konkurenéni schopnosti za environmentalnich podminek pfevlddajicich pii pldnovaném pouziti a po ném a

— populacni dynamice pfi sezénnich nebo regiondlnich extrémnich klimatickych podminkdch (zvldsté horké
léto, studend zima a destové srazky) a zemédélské praxi pouzivané po planovaném pouziti.

Uvedou se odhadnuté hladiny specifikovaného mikroorganismu po urcitou dobu po pouziti piipravku za
navrzenych podminek pouziti.

Pada

Musi byt uvedeny informace o Zivotaschopnosti/popula¢ni dynamice v riznych obdéldvanych a neobdéldvanych
puddch typickych pro rtizné oblasti EU, kde k pouziti dochdzi nebo kde se ptedpoklddd. Musi byt dodrzena
ustanoveni o vybéru piidy a odbéru a zpracovani vzorkd pid podle ¢isti A bodu 7.1 dvodu. Mé-li byt zkouseny
organismus pouzivdn s jinymi médii, napf. s minerdlni vlnou, musi byt toto médium zafazeno do spektra
zkousek.

Voda

Meély by byt uvedeny informace o Zivotaschopnosti/populacni dynamice v pfirodnich systémech sediment/voda
jak za podminek pfistupu svétla, tak bez ngj.

Ovzdusi

Mohou-li byt vyznamné exponovéni obsluha, pracovnici nebo okolni osoby, mohou byt nutné informace
o koncentraci v ovzdusi.
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Mobilita

Musi byt zhodnocena moznost $ifeni mikroorganismu a jeho produkti odbourdvani v relevantnich slozkich
zivotniho prostfedi, pokud nelze prokdzat, Ze je expozice jednotlivych slozek Zivotniho prostiedi mikroorga-
nismu nepravdépodobnd. V této souvislosti jsou pfedmétem zvldstniho zdjmu plénovand pouZiti (napf. na poli,
ve skleniku, aplikace na ptdu nebo na plodiny), stadia Zivotniho cyklu, vcetné vyskytu vektord, perzistence
a schopnost organismu kolonizovat sousedni biotopy.

Sifeni, perzistenci a pravdépodobnym vzdalenostem prenosu je tieba vénovat zvldstn{ pozornost v piipadg, Ze je
uvedena toxicita, infekénost nebo patogenita nebo vyplyva-li z jakychkoli jinych informaci mozné nebezpedi pro
cloveka, zvifata nebo Zivotni prostiedi. V takovém piipadé mohou piislusné orgdny pozadovat studie obdobné
studifm podle ¢dsti A. Pfed provadénim téchto studii si musi Zadatel vyzadat souhlas ptislusnych orgdnti s typem
studie, kterd md byt provedena.

Ucinky na necilové organismy
Uvod

i) Informace o identité, biologickych vlastnostech a dalsi informace podle oddild 1, 2, 3 a 7 jsou pro
posouzeni dopadu na necilové druhy rozhodujici. Dalsi uZitecné informace o osudu a chovdni v Zivotnim
prostiedi lze nalézt v oddile 7 a informace o hladinich rezidui v rostlinich v oddile 6; spolecné
s informacemi o druhu p¥pravku a zplsobu jeho pouziti urcuji povahu a rozsah potencidlni expozice.
Informace ptedlozené podle oddilu 5 poskytnou dulezité informace o Gcincich na savce a o piislusnych
mechanismech.

Obvykle jsou pozadovany tdaje z pokust, pokud nelze prokdzat, Ze posouzeni G¢inkd na necilové orga-
nismy lze provést na zdkladé jiz dostupnych informaci.

if

=

Volba vhodnych necilovych organismi pro zkouseni vlivi na Zivotni prostiedi vychdzi z identifikace
mikroorganismu (véetné specifiénosti hostitele, zpiisobu t¢inku a ekologie organismu). Tyto znalosti by
mély umoznit zvolit vhodné zkusebni organismy, naptiklad organismy blizce piibuzné cilovému organismu.

iii

=

Poskytnuté informace spolecné s informacemi o jednom nebo vice piipravcich obsahujicich mikroorga-
nismus musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily posoudit dopad na necilové druhy (floru a faunu)
pravdépodobné ohrozené expozici mikroorganismu, jsou-li z hlediska Zivotniho prostfedi vyznamné.
Dopad muze byt vysledkem jednordzové, prodlouzené nebo opakované expozice a muize byt vratny nebo
nevratny.

=

Poskytnuté informace o mikroorganismu spolecné s daldimi relevantnimi informacemi a informacemi
o jednom nebo vice pifpravcich, které jej obsahuji, musi byt dostatecné zejména pro:

— rozhodnuti, zda je ¢ neni mozné mikroorganismus schvilit,

— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny s jakymkoli schvédlenim,

— vyhodnoceni kritkodobych a dlouhodobych rizik pro necilové druhy — popiipadé populace, spolecenstva
a procesy, je-li to zapotiebi,

— klasifikaci mikroorganismu z hlediska biologického nebezpedi,

— specifikaci bezpecnostnich opatfeni nezbytnych pro ochranu necilovych druhd a

— specifikaci  vystraznych symbolt (jiz zavedenych), signdlnich slov, piislusnych standardnich veét
o nebezpecnosti a pokyni pro bezpecné zachdzeni pro ochranu lidi, zvifat a Zivotniho prostiedi,
které maji byt uvedeny na obalu (nddobich),

v) Je tieba uvést viechny potencidlné nepfiznivé Gcinky zjisténé pfi zdkladnich zkoumdnich vlivli na Zivotni
prostedi a, pokud je to pozadovédno pfislusnymi orgdny, provést a uvést doplitkové studie, které mohou byt
nezbytné pro zkoumdni pravdépodobnych mechanism@ téchto Gicinkd a pro posouzeni vyznamnosti téchto
G¢inkd. Musi byt uvedeny vSechny dostupné biologické tidaje a informace, které jsou vyznamné pro posou-
zeni ekologického profilu mikroorganismu.

vi) U vsech studif musi byt uvedena primérnd dosazend ddvka v poctu kolonotvornych jednotek na kg télesné
hmotnosti (cfu/kg) a rovnéz v jinych vhodnych jednotkach.
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8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

vii) Nekdy je nezbytné provést samostatné studie s relevantnimi metabolity (zvldsté toxiny), jestlize u nich hrozi
relevantni riziko pro necilové organismy a jejich tcinky nelze vyhodnotit z dostupnych vysledkt vztahuji-
cich se k mikroorganismu. Pfed provedenim téchto studii si musi Zadatel vyzddat souhlas pifslusnych orgdnt
s nezbytnosti studif a s typem studie, kterd md byt provedena. Zohlednény musi byt také informace z oddila
5 6a7.

viii) Pro snadnéjsi posouzeni vyznamnosti vysledkii zkousek se musi, je-li to mozné, pouzit v riiznych specifi-
kovanych zkouskdch u kazdého relevantniho druhu jedinci stejného kmene (nebo zaznamenaného pivodu).

ix) Zkousky musi byt provedeny, pokud nelze prokdzat, Ze necilovy organismus nebude ptsobeni mikroorga-
nismu vystaven. Je-li prokdzadno, Ze mikroorganismus nemd toxické nebo patogenni Gcinky na obratlovce
nebo rostliny nebo pro né neni infekéni, musi se uskutecnit pouze prezkoumdni reakce piislusnych neci-
lovych organismd.

Utinky na ptdky
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infek¢nosti a patogenité pro ptaky.

Utinky na vodni organismy
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekcnosti a patogenité pro vodni organismy.

U¢inky na ryby
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro ryby.

Uc¢inky na sladkovodni bezobratlé
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infek¢nosti a patogenité pro sladkovodni bezobratlé.

Ucinky na rist fas
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o dcincich na rist, rychlost ristu a regeneracni schopnost fas.

Uc¢inky na jiné rostliny nez fasy
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o dcincich na jiné rostliny nez fasy.

Utinky na véely
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro vcely.

Utinky na jiné clenovce neZ viely
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infek¢nosti a patogenité pro jiné ¢lenovce nez véely. Pii vybéru zkuseb-
nich druhd by mélo byt zohlednéno mozné pouziti piipravki na ochranu rostlin (napf. pouziti na list nebo na
ptdu). Zvldstni pozornost by méla byt vénovdna organismim pouzivanym pro biologickou ochranu proti
Skodlivym organismim a organisméim hrajicim vyznamnou roli v integrované ochrané rostlin (IOR).

Utinky na ZiZaly
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro ZiZaly.
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Utinky na necilové piidni mikroorganismy

Musi byt uveden dopad na relevantni necilové mikroorganismy a jejich preddtory (napf. na prvoky v piipadé
bakteridlnich ockovacich ldtek). K rozhodnuti o nezbytnosti téchto doplikovych studii je pozadovin odborny
posudek. PFi rozhodovdni musi byt zohlednény informace podle tohoto a jinych oddild, zejména ddaje
o specifiénosti mikroorganismu a o¢ekdvané expozici. UZite¢né informace mohou také poskytovat pozorovani
provedend pii zkouSeni ucinnosti. Zvldstni pozornost musi byt vénovdna organismim pouZivanym
v integrované produkeci rostlin (IPR).

Dopliikové studie

Doplitkovymi studiemi mohou byt dalsi studie akutni expozice na daldich druzich nebo procesech, (napf.
systémy odpadnich vod) nebo studie vyssiho stupné, jako jsou. studie chronickych tcinkd, subletdlnich ticinka
nebo studie reprodukce na vybranych necilovych organismech.

Pred provadénim téchto studii si musi Zadatel vyzddat souhlas pfislusnych orgdnii s typem studie, kterd md byt
provedena.

Shrnuti a vyhodnoceni dopadu na Zivotni prostiedi

Shrnuti a vyhodnoceni vSech tdaji tykajicich se dopadu na Zivotni prostfedi musi byt provedeno v souladu
s pokyny piislusnych orgdnt clenskych stdtd tykajicimi se formy téchto shrnuti a vyhodnoceni. Musi zahrnovat
podrobné a kritické posouzeni téchto tdaji na zdkladé relevantnich kritérii a metodik pro hodnoceni
a rozhodovdni, zejména pokud jde o rizika pro Zivotni prostfed a necilové druhy, k nimz muaze dojit nebo
dochdzi, a o rozsah, kvalitu a spolehlivost souboru ddaji. Zejména se musi zaméfit na ndsledujici hlediska:

— distribuce a osud v Zivotnim prostfedi a odpovidajici ¢asové pribéhy,
— identifikace ohrozenych necilovych druhti a populaci a rozsah jejich mozné expozice,

— stanoveni bezpe¢nostnich opatfeni nezbytnych pro zabrdnéni kontaminace Zivotniho prostredi nebo pro jeji
minimalizaci a pro ochranu necilovych druhd.



