199110414 — CS — 01.08.2008 — 018.001 — 1

Tento dokument je tieba brat jako dokumentacni nastroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

Ve znéni:

> M1

> M2

> M3

> M4

> Ms

> M6

> M7

> M8

> M9

> M10
> M1
> M12
> M13
> M4
> M5
> M6
> M17
> M8
> M19
> M20
> M21
> M22
> M23
> M24
> M25
> M26
> M27
> M28
> M29
> M30
> M3t

SMERNICE RADY
ze dne 15. cervence 1991
0 uvadéni pripravkia na ochranu rostlin na trh
(91/414/EHS)
(Uk. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1)

Smérnice Komise 93/71/EHS ze dne 27. Cervence 1993
Smeérnice Komise 94/37/ES ze dne 22. Cervence 1994
Council Directive 94/43/EC of 27 July 1994 (*)

Smérnice Komise 94/79/ES ze dne 21. prosince 1994
Smérnice Komise 95/35/ES ze dne 14. Cervence 1995
Smeérnice Komise 95/36/ES ze dne 14. ¢ervence 1995
Smérnice Komise 96/12/ES ze dne 8. biezna 1996
Smérnice Komise 96/46/ES ze dne 16. Cervence 1996
Smérnice Komise 96/68/ES ze dne 21. fijna 1996
Smérnice Rady 97/57/ES ze dne 22. zati 1997
Commission Directive 97/73/EC of 15 December 1997 (*)
Commission Directive 98/47/EC of 25 June 1998 (*)
Commission Directive 1999/1/EC of 21 January 1999 (*)
Commission Directive 1999/73/EC of 19 July 1999 (*)
Commission Directive 1999/80/EC of 28 July 1999 (*)
Commission Directive 2000/10/EC of 1 March 2000 (*)
Commission Directive 2000/49/EC of 26 July 2000 (*)
Commission Directive 2000/50/EC of 26 July 2000 (*)
Commission Directive 2000/66/EC of 23 October 2000 (*)
Commission Directive 2000/67/EC of 23 October 2000 (*)
Commission Directive 2000/68/EC of 23 October 2000 (*)
Smérnice Komise 2000/80/ES ze dne 4. prosince 2000
Smérnice Komise 2001/21/ES ze dne 5. biezna 2001
Smérnice Komise 2001/28/ES ze dne 20. dubna 2001
Smérnice Komise 2001/36/ES ze dne 16. kvétna 2001
Smérnice Komise 2001/47/ES ze dne 25. Cervna 2001
Smérnice Komise 2001/49/ES ze dne 28. cervna 2001
Smérnice Komise 2001/87/ES ze dne 12. fijna 2001
Smérnice Komise 2001/99/ES ze dne 20. listopadu 2001
Smérnice Komise 2001/103/ES ze dne 28. listopadu 2001
Smérnice Komise 2002/18/ES ze dne 22. unora 2002

(*) Tento akt nebyl nikdy publikovan v cesting.

C.
L 221
L 194
L 227
L 354
L 172
L 172
L 65
L 214
L 277
L 265
L 353
L 191
L 21
L 206
L 210
L 57
L 197
L 198
L 276
L 276
L 276
L 309
L 69
L 113
L 164
L 175
L 176
L 276
L 304
L 313
L 55

Strana

27
65
31
16

6

20
18
25
87
26
50
21
16
13
28
32
39
35
38
41
14
17

5

1
21
61
17
14
37
29

Ukedni véstnik

Datum

31.8.1993
29.7.1994
1.9.1994
31.12.1994
22.7.1995
22.7.1995
15.3.1996
23.8.1996
30.10.1996
27.9.1997
24.12.1997
7.7.1998
28.1.1999
5.8.1999
10.8.1999
2.3.2000
3.8.2000
4.8.2000
28.10.2000
28.10.2000
28.10.2000
9.12.2000
10.3.2001
24.4.2001
20.6.2001
28.6.2001
29.6.2001
19.10.2001
21.11.2001
30.11.2001
26.2.2002



199110414 — CS — 01.08.2008 — 018.001 — 2

> M32
> M33
> M34
> M35
> M36
> M37
> M38
> M39
> M40
> Md1
> M42
> M43
> Mdd
> Mds
> Md6
> Md7
> M4s
> M49
> M50
> Ms1
> M52
> Ms3
> M54
> M55
> Ms6
> Ms7
> Ms8
> M59

> M60
> Mot
> M62
> M63
> Mod
> M65
> M66
> M67
> Mo8
> M69
> M70
> M71
> M72
> M73
> M74
> M75
> M76
> M77
> M78
> M79
> M80
> M81

Smérnice Komise 2002/37/ES ze dne 3. kvétna 2002
Smérnice Komise 2002/48/ES ze dne 30. kvétna 2002
Smérnice Komise 2002/64/ES ze dne 15. Cervence 2002
Smérnice Komise 2002/81/ES ze dne 10. fijna 2002
Smérnice Komise 2003/5/ES ze dne 10. ledna 2003
Smérnice Komise 2003/23/ES ze dne 25. bfezna 2003
Smérnice Komise 2003/31/ES ze dne 11. dubna 2003
Natizeni Rady (ES) ¢. 806/2003 ze dne 14. dubna 2003
Smérnice Komise 2003/39/ES ze dne 15. kvétna 2003
Smérnice Komise 2003/68/ES ze dne 11. cervence 2003
Smérnice Komise 2003/70/ES ze dne 17. Cervence 2003
Smérnice Komise 2003/79/ES ze dne 13. srpna 2003
Smérnice Komise 2003/81/ES ze dne 5. zati 2003
Smérnice Komise 2003/82/ES ze dne 11. zati 2003
Smérnice Komise 2003/84/ES ze dne 25. zati 2003
Smérnice Komise 2003/112/ES ze dne 1. prosince 2003
Smérnice Komise 2003/119/ES ze dne 5. prosince 2003
Smérnice Komise 2004/20/ES ze dne 2. biezna 2004
Smérnice Komise 2004/30/ES ze dne 10. biezna 2004
Smérnice Komise 2004/58/ES ze dne 23. dubna 2004
Smérnice Komise 2004/60/ES ze dne 23. dubna 2004
Smérnice Komise 2004/62/ES ze dne 26. dubna 2004
Smérnice Komise 2004/71/ES ze dne 28. dubna 2004
Smérnice Rady 2004/66/ES ze dne 26. dubna 2004
Smérnice Komise 2004/99/ES ze dne 1. fijna 2004
Smérnice Komise 2005/2/ES ze dne 19. ledna 2005
Smérnice Komise 2005/3/ES ze dne 19. ledna 2005

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) C. 396/2005 ze dne

23. unora 2005

Smeérnice Rady 2005/25/ES ze dne 14. bfezna 2005
Smérnice Komise 2005/34/ES ze dne 17. kvétna 2005
Smérnice Komise 2005/53/ES ze dne 16. zati 2005
Smérnice Komise 2005/54/ES ze dnel9. zaii 2005
Smérnice Komise 2005/57/ES ze dne 21. zaii 2005
Smérnice Komise 2005/58/ES ze dne 21. zati 2005
Smérnice Komise 2005/72/ES ze dne 21. fijna 2005
Smeérnice Komise 2006/5/ES ze dne 17. ledna 2006
Smérnice Komise 2006/6/ES ze dne 17. ledna 2006
Smérnice Komise 2006/10/ES ze dne 27. ledna 2006
Smérnice Komise 2006/16/ES ze dne 7. tinora 2006
Smérnice Komise 2006/19/ES ze dne 14. inora 2006
Smérnice Komise 2006/39/ES ze dne 12. dubna 2006
Smérnice Komise 2006/45/ES ze dne 16. kvétna 2006
Smérnice Komise 2006/41/ES ze dne 7. cervence 2006
Smeérnice Komise 2006/64/ES ze dne 18. ¢ervence 2006
Smérnice Komise 2006/74/ES ze dne 21. srpna 2006
Smérnice Komise 2006/75/ES ze dne 11. zaii 2006
Smérnice Komise 2006/76/ES ze dne 22. zaii 2006
Smeérnice Komise 2006/85/ES ze dne 23. fijna 2006
Smérmice Komise 2006/131/ES ze dne 11. prosince 2006
Smérnice Komise 2006/132/ES ze dne 11. prosince 2006

L 117
L 148
L 189
L 276
L8

L 81

L 101
L 122
L 124
L 177
L 184
L 205
L 224
L 228
L 247
L 321
L 325
L 70
L 77

120
120
125
127
168
309

| oni onl ol o o o o e o
=N NN
S o O

O
(e}

125
241
244
246
246
279

AW N = =
AN NN

| el o o o e o o o o o o e ol
=

104
130
L 187
L 206
L 235
L 248
L 263
L 293
L 349
L 349

—

10
19
27
28

7
39

3

30
12
9
16
29
11
20
32
41
32
50
26
39
38
104
35
6
15
19
1

51
21
14
17
63
17
21
24
37
15
30
27
24
107
17

w

17
22

4.5.2002
6.6.2002
18.7.2002
12.10.2002
14.1.2003
28.3.2003
23.4.2003
16.5.2003
20.5.2003
16.7.2003
23.7.2003
14.8.2003
6.9.2003
12.9.2003
30.9.2003
6.12.2003
12.12.2003
9.3.2004
13.3.2004
24.4.2004
24.4.2004
28.4.2004
29.4.2004
1.5.2004
6.10.2004
22.1.2005
22.1.2005
16.3.2005

8.4.2005
18.5.2005
17.9.2005
20.9.2005
22.9.2005
22.9.2005

22.10.2005
18.1.2006
18.1.2006
28.1.2006

8.2.2006
15.2.2006
13.4.2006
18.5.2006

8.7.2006
27.7.2006
30.8.2006
12.9.2006
23.9.2006

24.10.2006

12.12.2006

12.12.2006



199110414 — CS — 01.08.2008 — 018.001 — 3

> Ms2
> Ms3
> Ms4
> Mss
> Ms6
> Ms87
> Mss
> Ms89
> M0
> Mot
> M92
> Mo3
> Mo4
> M9s
> M9%6

ve znéni Rozhodnuti Komise ze dne 29. ¢ervna 2007
Smérnice Komise 2006/133/ES ze dne 11. prosince 2006
Smérnice Komise 2006/134/ES ze dne 11. prosince 2006
Smeérnice Komise 2006/135/ES ze dne 11. prosince 2006
Smérnice Komise 2006/136/ES ze dne 11. prosince 2006
Smérnice Rady 2006/104/ES ze dne 20. listopadu 2006
Smérnice Komise 2007/5/ES ze dne 7. tnora 2007
Smeérnice Komise 2007/6/ES ze dne 14. tinora 2007
Smérnice Komise 2007/21/ES ze dne 10. dubna 2007
Smérnice Komise 2007/25/ES ze dne 23. dubna 2007
Smérnice Komise 2007/31/ES ze dne 31. kvétna 2007
Smeérnice Komise 2007/50/ES ze dne 2. srpna 2007
Smérnice Komise 2007/52/ES ze dne 16. srpna 2007
Smérnice Komise 2008/44/ES ze dne 4. dubna 2008
Smérnice Komise 2008/45/ES ze dne 4. dubna 2008

L 172
L 349
L 349
L 349
L 349
L 363
L 35
L 43
L 97
L 106
L 140
L 202
L 214
L 94
L 94

83
27
32
37
42

352
1
13
42
34
44
15

13
21

30.6.2007
12.12.2006
12.12.2006
12.12.2006
12.12.2006
20.12.2006

8.2.2007

15.2.2007

12.4.2007

24.4.2007

1.6.2007
3.8.2007
17.8.2007
5.4.2008
5.4.2008



199110414 — CS — 01.08.2008 — 018.001 — 4

SMERNICE RADY
ze dne 15. ¢ervence 1991

o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh

(91/414/EHS)

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodaiského spolecen-
stvi, a zejména na clanek 43 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise (1),
s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (),
s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socialniho vyboru (3),

vzhledem k tomu, Ze rostlinna vyroba zaujima ve Spolecenstvi velmi
dulezité misto;

vzhledem k tomu, Ze vynos této vyroby je neustdle ohrozovan skodli-
vymi organismy vcetné plevell; ze je bezpodminecn€ nutné chranit
rostliny pred témito riziky, aby se zabranilo poklesu vynosi
a napomohlo zajistit spolehlivost zasobovani;

a rostlinnych produkti a zlepSeni zemédélské vyroby je pouzivani
pripravkil na ochranu rostlin;

vzhledem k tomu, Ze tyto pfipravky na ochranu rostlin mohou mit
nezadouci ucinky na rostlinnou vyrobu; Ze jejich pouzivani muze
pfinaset rizika a nebezpe¢i pro c¢loveka, zvifata a zivotni prostredi,
zejména jsou-li uvedeny na trh bez ufednich zkousek a povoleni,
a jsou-li nespravné pouzivany,

vzhledem k tomu, Ze s ohledem na tato nebezpeci vétSina ¢lenskych
statl prijala pravni predpisy, které upravuji povolovani pfipravkd na
ochranu rostlin; Zze mezi témito predpisy existuji rozdily, které jsou
pfekdzkami nejen obchodu s piipravky na ochranu rostlin, ale také
obchodu s rostlinnymi produkty, a tim piimo ovliviiuji vytvoreni
a fungovani vnitfniho trhu;

vzhledem k tomu, ze je tedy zadouci tyto prekazky odstranit harmoni-
zaci pravnich ptedpist prijatych Clenskymi staty;

vzhledem k tomu, ze Clenské staty musi uplatiovat jednotna pravidla,
pokud jde o podminky a postupy pro povolovani pfipravkd na ochranu
rostlin;

vzhledem k tomu, ze by v téchto predpisech mélo byt stanoveno, Ze
pripravky na ochranu rostlin by nemély byt uvedeny na trh nebo pouzi-
vany, pokud nebyly ufedné povoleny, a ze by mély byt nalezité pouzi-
vany z hlediska zasad spravné rostlinolékarské praxe a integrované
ochrany rostlin proti Skidctm;

vzhledem k tomu, Zze pravni uUprava povolovani musi zabezpecit
vysokou uroven ochrany, kterd musi zejména zabranit povoleni
ptipravkti na ochranu rostlin, jejichz rizika pro zdravi, podzemni vody
a zivotni prostfedi nebyla predmétem vhodného vyzkumu; ze cil zdoko-
nalit rostlinnou vyrobu by nemél mit pfednost pfed ochranou zdravi lidi
a zvifat a zivotniho prostiedi;

() Uk. vést. C 89, 10.4.1989, s. 22.
() Uk vést. C 72, 183.1991, 5. 33.
¢) UL vést. C 56, 7.3.1990, s. 3.
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vzhledem k tomu, ze pfi povolovani pfipravki na ochranu rostlin je
nezbytné se ujistit, Ze pii spravném pouziti pro urceny ucel jsou dosta-
ten¢ uCinné a nemaji nepfijatelny ucinek na rostliny nebo rostlinné
produkty, Ze obecné nemaji nepfijatelny vliv na zivotni prostredi
a zejména ze nemaji Skodlivy tcinek na zdravi lidi nebo zvifat anebo
na podzemni vody;

vzhledem k tomu, Ze by povolovani mélo byt omezeno na pfipravky na
ochranu rostlin, které obsahuji urcit¢ ucinné latky specifikované na
urovni Spolecenstvi ~ na  zakladé  jejich  toxikologickych
a ekotoxikologickych vlastnosti;

vzhledem k tomu, ze z téchto divodi je nezbytné vytvofit seznam
Spolecenstvi obsahujici povolené ucinné latky;

vzhledem k tomu, Zze musi byt stanoven postup Spolecenstvi pro posou-
zeni, zda Ize U¢innou latku zaradit do tohoto seznamu Spolecenstvi; Ze
by mély byt specifikovany informace, které musi z(castnéné strany
predlozit pro zafazeni latky do seznamu;

vzhledem k tomu, ze postup Spolecenstvi by nemél branit ¢lenskym
statim, aby na omezenou dobu povolily pouzivat na svém uGzemi
pripravky na ochranu rostlin obsahujici ucinnou latku, ktera dosud
nebyla zatazena do seznamu Spolecenstvi, za pfedpokladu, ze z(cast-
néna strana predlozila dokumentaci spliujici pozadavky Spolecenstvi
a Clensky stat dospél k zavéru, ze lze ocekavat, ze UCinna latka
a ptipravky na ochranu rostlin vyhovi stanovenym podminkdm Spole-
Censtvi;

vzhledem k tomu, Ze v zajmu bezpeCnosti by mély byt latky uvedené
v seznamu Spolecenstvi pravidelné pfezkoumavany s ohledem na vyvoj
védy a technologie a na studie ucinka zalozené na soucasném pouZzivani
pripravkll na ochranu rostlin obsahujicich doty¢né latky;

vzhledem k tomu, Ze je v zdjmu volného pohybu rostlinnych produkti
i piipravki na ochranu rostlin, aby povoleni udélené jednim ¢lenskym
statem a zkousky provedené za ucelem povoleni byly uznany ostatnimi
Clenskymi staty, pokud ovsem urcité zemédelské nebo rostlinolékarské
podminky anebo podminky prostfedi (véetné klimatickych podminek)
nebudou nesrovnatelné z hlediska pouziti uvedenych vyrobku
v doty¢nych regionech; ze je z téchto divodi tieba harmonizovat
metody zkouSeni a kontroly pouzivané c¢lenskymi staty pro ucely
udéleni povoleni;

vzhledem k tomu, ze je tedy zadouci, aby byl vytvofen systém vzajem-
ného poskytovani informaci a aby si ¢lenské staty vzajemn¢ na vyzadani
zpiistupnily podrobnosti a vé&deckou dokumentaci predkladané
v souvislosti s zadostmi o povoleni piipravkil na ochranu rostlin;

vzhledem k tomu, ze vSak musi byt Clenskym statim dana moznost
povolit pfipravky na ochranu rostlin, které nevyhovuji vyse uvedenym
podminkam, jestlize je to nezbytné z dtvodi nepfedvidatelného nebez-
peci ohrozujiciho rostlinnou vyrobu, kterému nelze celit jinymi
zpusoby; ze takové povoleni musi byt prezkoumano Komisi v tzké
spolupraci s ¢lenskymi staty v ramci Stalého rostlinolékaiského vyboru;

vzhledem k tomu, Ze tato smérnice dopliiuje ustanoveni Spolecenstvi
o klasifikaci, baleni a oznaCovani pesticidi; ze spolecné s témito usta-
novenimi vyznamné zlepSuje ochranu uzivateli piipravklil na ochranu
rostlin a ochranu spotiebiteld rostlin a rostlinnych produktii; Ze rovnéz
prispiva k ochran¢ Zivotniho prostredi;

vzhledem k tomu, ze je tfeba zachovat soulad mezi touto smérnici
a pravni Upravou SpoleCenstvi tykajici se rezidui pfipravkli na ochranu
rostlin v zemédélskych produktech a volného pohybu téchto produkti
ve Spolecenstvi; ze tato smérnice doplnuje ustanoveni Spolecenstvi
o maximalnich pifipustnych limitech rezidui pesticidd a usnadni pfijeti
téchto limitd Komisi; Zze spoleéné s uvedenymi ustanovenimi vyznamné
zlepSuje ochranu spotiebitell rostlin a rostlinnych produkti;
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vzhledem k tomu, Ze rozdily v pravnich piedpisech clenskych statd
nesmi vést k plytvani prostfedkti vyclenénych na provadeéni zkousek
na obratlovcich; ze ohledy na vefejny zajem a smérnice Rady
86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986 o sblizovani pravnich
a spravnich predpisti ¢lenskych stati tykajicich se ochrany zvifat pouzi-
vanych k pokusnym a jinym védeckym ucelim () sméfuji proti zbyted-
nému opakovani zkousek na zvifatech;

vzhledem k tomu, ze Clenské staty musi pfijmout vhodna kontrolni
a inspekéni opatieni, pokud jde o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin
na trh a o jejich pouzivani, aby bylo zajisténo dodrzovani stanovenych
pozadavki;

vzhledem k tomu, Ze postupy uvedené v této smérnici pro hodnoceni
rizik pro zivotni prostiedi, které predstavuji pfipravky na ochranu rostlin
obsahujici geneticky modifikované organismy nebo slozené z téchto
organismil, odpovidaji v podstaté postupim uvedenym ve smérnici
Rady 90/220/EHS ze dne 23. dubna 1990 o zamérném uvoliovani
geneticky modifikovanych organismtt do zivotniho prostiedi (?); Ze
vSak bude v budoucnosti poskytovani udaji podle ¢asti B piiloh II
a III pravdépodobné podl¢hat specifickym pozadavkiim, mélo by byt
stanoveno opatieni pro odpovidajici zménu této smérnice;

vzhledem k tomu, ze provadéni této smérnice a prizplsobeni jejich
ptiloh pokroku v technickych a védeckych poznatcich vyzaduje tizkou
spolupraci mezi Komisi a ¢lenskymi staty; ze postup Stalého rostlino-
Iékaiského vyboru nabizi vhodnou zékladnu pro tuto spolupraci,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Oblast piisobnosti

Clének 1

1. Tato smérnice se tyka povolovani pfipravki na ochranu rostlin
v obchodni formé, jejich uvadéni na trh, pouzivani a kontroly
ve Spolecenstvi a uvadéni ucinnych latek urcenych pro pouzitivymezené
v ¢L. 2 odst. 1 na trh a jejich kontroly ve Spolecenstvi.

2. Tato smérnice je pouzitelnd, aniz je dotena smérnice
Rady 78/631/EHS ze dne 26. Cervna 1978 o sblizovani pravnich pied-
pist ¢lenskych statd tykajici se klasifikace, baleni a oznacovani nebez-
peénych pripravki (pesticidii) (}), naposledy pozménéna smérnici
84/291/EHS (*), a pokud jde o uéinné latky, aniz jsou dotCena ustano-
veni o Kklasifikaci, baleni a oznaCovani obsazena ve smeérnici
Rady 67/548/EHS ze dne 27. Cervna 1967 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani
nebezpeénych latek (%), naposledy pozménéné smérnici 90/517/EHS (°).

3. Tato smérnice se vztahuje na povoleni k uvedeni pfipravkd na
ochranu rostlin, které obsahuji geneticky modifikované organismy
nebo jsou z nich slozeny, na trh, za predpokladu, Ze povoleni
k uvolnéni téchto organismli do Zivotniho prostiedi bylo ud€leno po
posouzeni rizika pro Zzivotni prostiedi provedeném v souladu
s ustanovenimi ¢asti A, B a D a odpovidajicimi ustanovenimi ¢asti C
smérnice 90/220/EHS.

Komise ptedlozi Radé v dostate¢ném cCasovém piedstihu, aby Rada
mohla rozhodnout nejpozdéji do dvou let ode dne ozndmeni této smér-

() Uk. vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.
() Uk vést. L 117, 8.5.1990, s. 15.
() Uk vést. L 206, 29.7.1978, s. 13.
() UE. vést. L 144, 30.5.1984, s. 1.
() Uk. vést. 196, 16.8.1967, s 1.

©) UK. vést. L 287, 19.10.1990, s. 37.
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nice, navrh zmény, jejimz cilem bude zafadit do této smérmice (!) postup
pro specifické posouzeni rizika pro zivotni prostifedi obdobny postupu
uvedenému ve smérnici 90/220/EHS, a tim umoznit, aby byla tato
smérnice  zafazena do seznamu podle ¢l. 10 odst. 3
smérnice 90/220/EHS postupem podle vyse uvedeného ¢lanku 10.

Do péti let ode dne oznameni této smérnice Komise piedlozi na zaklade
ziskanych zkuSenosti Evropskému parlamentu a Radé zpravu
o fungovani opatfeni popsanych v prvnim a druhém pododstavci.

4.  Pouzitim této smérnice neni dotéeno nafizeni Rady (EHS)

¢. 1734/88 ze dne 16. Cervna 1988 o vyvozu urcitych nebezpecnych
chemikalii ze Spoleéenstvi a jejich dovozu do Spoledenstvi (?).

Definice

Clanek 2

Pro tucely této smérnice se rozumi:
1., pripravky na ochranu rostlin*“

ucinné latky a pripravky obsahujici jednu nebo vice ucinnych latek,
ve formé, v niz jsou dodavany uzivateli, urcené:

1.1 k ochrané rostlin nebo rostlinnych produktii pfed vsemi skodlivymi
organismy nebo k zabranéni plsobeni téchto organismi, nejsou-li
tyto latky nebo pfipravky vymezeny nize jinak;

1.2 k ovliviiovani zivotnich pochodl rostlin jinak nez jako ziviny
(napf. regulatory ristu);

1.3 ke konzervaci rostlinnych produktd, pokud se na tyto latky nebo
produkty nevztahuji zvlastni predpisy Rady nebo Komise
o konzervantech;

1.4 k niCeni nezadoucich rostlin, nebo

1.5 k niceni casti rostlin, potlaceni nezaddouciho rtstu rostlin nebo
k zamezeni nezadoucimu ristu rostlin;

2., rezidui pripravkii na ochranu rostlin*“

jedna nebo vice latek pritomnych v rostlinach, produktech rostlin-
ného pivodu nebo v jedlych produktech Zivocisného pivodu nebo
na jejich povrchu anebo piitomnych kdekoli jinde v Zivotnim
prostfedi v dusledku pouzivani piipravku na ochranu rostlin,
jakoz i jejich metabolity a produkty vznikajici pii jejich rozkladu
nebo reakci;

3. latkami*
chemické prvky a jejich slouceniny tak, jak se piirozené vyskytuji
nebo jak jsou vyrabény, vcetné jakychkoliv necistot, které¢ jsou
nevyhnutelnym disledkem vyrobniho procesu;

4. ucinnymi latkami*

latky nebo mikroorganismy vcetné virt, které maji obecny nebo
specificky ucinek:

4.1 proti skodlivym organismim, nebo
4.2 na rostliny, casti rostlin nebo rostlinné produkty;

5., pripravky”

() Tato smérnice byla oznamena Clenskym statim dne 26. Cervence 1991.
(® Ut. vést. L 155, 22.6.1988, s. 2.
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smési nebo roztoky slozené ze dvou nebo vice latek, z nichz
alespon jedna je Gcinnou latkou, urCené pro pouziti jako piipravky
na ochranu rostlin;

‘

6. ,rostlinami’
zivé rostliny a zivé ¢asti rostlin, véetné Cerstvych plodli a semen;
7., rostlinnymi produkty*

produkty rostlinného plvodu v nezpracovaném stavu nebo
produkty, které prosly pouze jednoduchou upravou, jako je mleti,
suSeni nebo lisovani, avSak s vyjimkou rostlin ve smyslu bodu 6;

8., Skodlivymi organismy

organismy Skodici rostlindm nebo rostlinnym produktim, které patii
do zivoCisné nebo rostlinné {iSe, jakoz 1 viry, bakterie
a mykoplasmy nebo jiné patogeny;

9. ,zviraty“

zvifata nalezejici k druhtim, které ¢lovék bézné¢ krmi a chova nebo
konzumuje;

10. ,,uvedenim na trh*“

jakékoliv predani, za uplatu nebo bezplatné, kromé predani
k uskladnéni, po némz nasleduje odeslani z tizemi Spolecenstvi;
dovoz pfipravkli na ochranu rostlin na izemi Spolecenstvi se pro
ucely této smérnice povazuje za uvedeni na trh;

11. ,,povolenim pripravku na ochranu rostlin“

spravni ukon, jimz pfislusny organ clenského statu na zakladé
zadosti predlozené zadatelem povoluje uvedeni pfipravku na
ochranu rostlin na trh na svém uzemi nebo na jeho ¢asti;

12. ,,Zivotnim prostiedim "

voda, vzduch, ptda, volné Zzijici druhy Zzivocichl a plané rostouci
druhy rostlin, jakoz i vSechny jejich vzajemné vztahy a jakykoliv
vztah s Zivymi organismy;

13. , integrovanou ochranou*

racionalni uplathovani kombinace biologickych, biotechnologic-
kych, chemickych a péstitelskych opatfeni nebo opatieni tykajicich
se Slechténi rostlin, pfi némz je pouziti chemickych pifipravkld na
ochranu rostlin omezeno na minimum nezbytné pro udrzeni vyskytu
Skodlivych organismi na turovni, kdy nezpusobuji hospodaisky
nepiijatelnou Skodu nebo ztratu.

Vseobecna ustanoveni

Cléanek 3

1. Clenské stity stanovi, 7e na jejich tizemi mohou byt uvedeny na
trh a pouzivany pouze pripravky na ochranu rostlin, které povolily
v souladu s touto smérnici, kromé piipadt, kdy jsou ptipravky ureny
k pouziti podle ¢lanku 22.

2. Clenské staty nesméji z diivodu, Ze ptipravek na ochranu rostlin
neni povolen pro pouziti na jejich uzemi, branit vyrobé¢, skladovani
nebo pohybu téchto pfipravki urcenych k pouziti v jiném clenském
stat¢, pokud:

— je ptipravek povolen v jiném Clenském state, a

— jsou splnény pozadavky inspekce stanovené clenskymi staty za
ucelem zajisténi souladu s ustanovenim odstavce 1.
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3. Clenské staty stanovi, e piipravky na ochranu rostlin musi byt
spravné pouzivany. Spravné pouziti zahrnuje dodrzeni podminek stano-
venych podle ¢lanku 4 a uvedenych na etiketé, uplatnéni zasad spravné
rostlinolékaiské praxe a, vzdy kdy je to mozné, zasad integrované
ochrany.

4. Clenské staty stanovi, e uéinné latky nesméji byt uvedeny na trh,
pokud:

— nejsou klasifikovany, baleny a oznaceny podle
smérnice 67/548/EHS, a

— v pripadé uc¢inné latky, ktera nebyla uvedena na trh do dvou let od
oznameni této smérnice, nebyla dokumentace zaslana clenskym
statim a Komisi podle ¢lanku 6 s prohlasenim, Ze je tato UcCinna
latka urCena pro pouziti specifikované v ¢l. 2 odst. 1. Tato
podminka se nevztahuje na u¢inné latky urené pro pouziti podle
¢lanku 22.

Udéleni, prezkoumani a odnéti povoleni pro pripravky na ochranu
rostlin

Cléanek 4

1. Clenské staty zajisti, aby piipravek na ochranu rostlin byl povolen,
pouze pokud:

a) jeho ucinné latky jsou uvedeny v pfiloze I a byly splnény podminky
tam stanovene,

a pokud s ohledem na nasledujici pismena b), c), d) a e) jsou
ve shodé¢ s jednotnymi zdsadami uvedenymi v piiloze VI,

b) je ve svétle soucasnych védeckotechnickych poznatkil zjisténo a pti
hodnoceni dokumentace podle ptilohy III prokazano, Ze pii pouziti
ptipravku podle ¢l. 3 odst. 3 a s ohledem na veskeré obvyklé
podminky, za nichz muze byt pouZit, a s ohledem na nasledky
jeho pouziti

i) je dostatecné Gcéinny;
il) nema nepfijatelny Gcinek na rostliny nebo rostlinné produkty;

iii) nezpisobuje zbytecné utrpeni a bolest obratlovcim, proti nimz je
urcen;

iv) nema Skodlivy ucinek na zdravi lidi nebo zvitat, at’ ptimy ci
nepiimy (napf. prostiednictvim pitné vody, potravin nebo
krmiv), nebo na podzemni vody;

v) nema nepfijatelny vliv na zivotni prostfedi, zejména pokud jde
o nasledujicich aspekty:

— jeho rozklad a distribuci v zivotnim prostiedi, zejména zneci-
$téni vod, véetné pitné vody a podzemnich vod,

— jeho dopad na necilové druhy;

¢) druh a mnozstvi jeho ucinnych latek a pfipadné vSech toxikologicky
nebo ekotoxikologicky vyznamnych necistot a ostatnich slozek Ize
stanovit vhodnymi metodami harmonizovanymi postupem podle
¢lanku 21 nebo, neni-li jich, metodami schvalenymi organem oprav-
nénym vydat povoleni;

d) jeho toxikologicky nebo ekologicky vyznamna rezidua, vznikajici pfi
povoleném pouziti, lze zjistit vhodnymi obecné pouzivanymi meto-
dami;

e) jeho fyzikalni a chemické vlastnosti byly urceny a shledany piijatel-
nymi z hlediska spravného pouziti a skladovani ptipravku;
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f) maximalni limity rezidui v zeméd¢lskych produktech ovlivnénych
pouzitim uvedenym v povoleni byly pfipadné stanoveny nebo
zménény v souladu s natizenim (ES) ¢. 396/2005 ().

2. Povoleni musi stanovit pozadavky na uvedeni na trh a na pouziti
piipravku nebo alespoil pozadavky zaméfené na zajiSténi souladu
s odst. 1 pism. b).

3. Clenské staty zajisti, aby byl soulad s pozadavky stanovenymi
v odst. 1 pism. b) az f) zajistén Gfednimi nebo Gfedné uznanymi zkous-
kami a analyzami provedenymi na tizemi doty¢ného c¢lenského statu za
zemédélskych a rostlinolékaiskych podminek a podminek prostredi,
které odpovidaji podminkam pouziti dotycného pfipravku na ochranu
rostlin a které prevazuji v mistech, pro néz je piipravek urcen.

4. Aniz jsou dotceny odstavce 5 a 6, povoleni se udéli jen na vyme-
zené obdobi nejdéle 10 let, které stanovi Clenské staty; povoleni miize
byt obnoveno po ovéfeni toho, ze podminky stanovené v odstavei 1
jsou stale plnény. Byla-li podana zadost o obnoveni, mize byt obnoveni
udéleno na dobu, ktera je nezbytna k tomu, aby piislusné organy clen-
skych stati provedly toto ovéfeni.

5. Povoleni muize byt kdykoliv pfezkoumano, pokud existuji
naznaky, ze néktery z pozadavkld uvedenych v odstavci 1 prestal byt
plnén. V téchto pfipadech mohou ¢lenské staty pozadovat, aby zadatel
o povoleni nebo strana, jiz bylo podle ¢lanku 9 udéleno povoleni rozsi-
feného pouziti, predlozili dal$i informace nezbytné pro prezkouméni.
Povoleni mtize byt v ptipadé potieby prodlouzeno na dobu nezbytnou
pro dokonceni pfezkoumani a k poskytnuti téchto dalSich informaci.

6.  Aniz jsou dot¢ena rozhodnuti jiz ptijata podle ¢lanku 10, povoleni
se odejme, jestlize se zjisti, ze:

a) pozadavky pro ziskdni povoleni nejsou splnény nebo jiz nejsou
plnény,

b) byly piedlozeny nepravdivé nebo zavadéjici udaje tykajici se skutec-
nosti, na jejichz zakladé bylo povoleni udéleno, nebo se provede
jeho zména, jestlize se zjisti, ze:

c) na zaklad¢é vyvoje védeckotechnickych poznatkl Ize zplisob pouziti
a pouzivana mnozstvi zmenit.

Povoleni mize byt také zruseno nebo zménéno na zadost jeho drzitele,
ktery musi uvést diivody své zadosti; zmeény lze povolit pouze tehdy,
jestlize se zjisti, ze pozadavky ¢l. 4 odst. 1 zlstaly zachovany.

Jestlize Clensky stat odejme povoleni, ihned o tom informuje drzitele
povoleni; kromé toho mize poskytnout lhttu pro likvidaci, uskladnéni,
uvedeni na trh a pouziti stavajicich zasob, jejiz délka zavisi na divodu
odnéti povoleni, aniz je dotcena lhita pfipadné stanovena rozhodnutim
pfijatym na zéklad¢ smémice Rady 79/117/EHS ze dne
21. prosince 1978, kterou se zakazuje uvadéni na trh a pouzivani
pfipravkid na ochranu rostlin obsahujicich ur¢ité G¢inné latky (%), napo-
sledy pozménéné smérnici 90/533/EHS (), nebo na zakladé¢ ¢l. 6 odst. 1
nebo ¢l. 8 odst. 1 nebo 2 této smérnice.

Zarazeni u¢innych latek do prilohy I

Clanek 5

1. Utinna litka se na zékladé soudasnych védeckotechnickych
poznatkll zatadi do pfilohy I na pocatecni dobu nepiesahujici 10 let,

(") Ut vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.
() Ut vest. L 33, 8.2.1979, s. 36.
() UL veést. L 296, 27.10.1990, s. 63.
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jestlize lze ocekavat, ze pfipravky na ochranu rostlin obsahujici tuto
ucinnou latku splni nasledujici podminky:

a) jejich rezidua, ktera jsou nasledkem aplikace v souladu se spravnou
rostlinolékaiskou praxi, nemaji skodlivé Gcinky na zdravi lidi nebo
zvifat a na podzemni vody ani nepfijatelny vliv na zivotni prostedi
a tato rezidua, jsou-li vyznamna toxikologicky nebo z hlediska zivot-
niho prostredi, 1ze métit obvyklymi metodami,

b) jejich pouziti v souladu se spravnou rostlinolékarskou praxi nema
Skodlivé Gcinky na zdravi lidi nebo zvifat ani nepfijatelny vliv na
zivotni prostiedi podle ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bodl iv) a v).

2. Pro zarazeni ucinné latky do prilohy I se bere v tivahu zejména:
a) prijatelny denni piijem pro clovéka, je-li to nezbytné,
b) piijatelna Groven expozice uzivatell, je-li to nezbytné,

c) odhad rozpadu a distribuce v zivotnim prostfedi a u¢inky na necilové
druhy, je-li to nezbytné.

3. Pro prvni zatazeni G¢inné latky, ktera nebyla uvedena na trh do
dvou let od oznameni této smérnice, se pozadavky povazuji za splnéné,
jestlize bylo splnéni podminek prokazano alespon pro jeden pfipravek
obsahujici doty¢nou ucinnou latku.

4.  Zarazeni u¢inné latky do prilohy I mtze podléhat pozadavkim,
jako jsou:

— minimalni stupen Cistoty ucinné latky,
— povaha a maximalni obsah nékterych necistot,

— omezeni plynouci z hodnoceni informaci podle ¢lanku 6, pficemz se
zvazuji  prislusné zemédélské a  rostlinolékarské  podminky
a podminky prostiedi (v¢etné klimatickych podminek),

— typ pripravku,
— zpusob pouziti.

5. Zarazeni latky do prilohy I lze na zadost jednou nebo opakované
obnovit na obdobi nepfesahujici 10 let; toto zafazeni lze kdykoliv
pfehodnotit, vyskytnou-li se pochybnosti, ze kritéria uvedena
v odstavcich 1 a 2 jsou stale plnéna. Pokud byla zadost o obnoveni
podana v¢as, a v kazdém piipadé nejpozdéji do dvou let pied uplynutim
platnosti zatazeni dané polozky, udéluje se obnoveni na dobu nezbytnou
k provedeni pfehodnoceni a na dobu nezbytnou k predlozeni informaci
pozadovanych podle ¢l. 6 odst. 4.

Clanek 6

1. O zatazeni u¢inné latky do pfilohy I se rozhoduje postupem podle
¢lanku 19.

Timto postupem se také rozhoduje:
— o jakychkoliv podminkach pro zarazeni,
— o pifipadnych zménach piilohy I,

— o vyjmuti U€inné latky z pfilohy I, jestlize jiz nespliiuje pozadavky
uvedené v €l. 5 odst. 1 a 2.

2. Clensky stat, ktery obdrzi zadost o zatazeni G¢inné latky do
prilohy I, zajisti, aby byla dokumentace, kterou povazuje za vyhovujici
pozadavkim pfilohy II, Zadatelem bez zbyte¢ného prodleni zaslana
ostatnim cClenskym statim a Komisi spolecné¢ s dokumentaci podle
ptilohy III tykajici se alespoii jednoho pfipravku, ktery obsahuje
doty¢nou ¢innou latku. Komise postoupi dokumentaci k prozkoumani
Stalému rostlinolékarskému vyboru uvedenému v ¢lanku 19.
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3. AnizZ je dotceno ustanoveni odstavce 4, na zadost ¢lenského statu
se v pribchu tii az Sesti mésict po datu postoupeni dokumentace
vyboru uvedenému v ¢lanku 19 stanovi postupem podle ¢lanku 20,
zda byla predlozena v souladu s pozadavky priloh II a III.

4.  Pokud pii posouzeni dokumentace podle odstavce 2 vyjde najevo,
Ze jsou potiebné dalsi informace, mize Komise pozadat Zadatele, aby
tyto informace dodal. Komise mize vyzvat zadatele nebo jeho povéte-
ného zéstupce, aby ji predlozil své pripominky, zejména tehdy, pired-
poklada-li se neptiznivé rozhodnuti.

Tato ustanoveni se rovnéz pouziji v pfipadé, ze se po zafazeni ucinné
latky do prilohy I objevi skutecnosti zpochybnujici soulad této latky
s pozadavky uvedenymi v ¢l. 5 odst. 1 a 2, nebo jestlize ma byt udéleno
obnoveni povoleni podle ¢l. 5 odst. 5.

5. Postup pro predkladani a hodnoceni Zzadosti o zafazeni do
pfilohy I a stanoveni nebo zmény podminek pro zafazeni se pfijmou
postupem podle ¢lanku 21.

Informace o potencidlné Skodlivych ucincich

Clének 7

Clenské staty stanovi, Ze drzitel povoleni nebo ti, jimZ bylo podle &l. 9
odst. 1 udéleno povoleni rozsifeného pouziti, musi ihned oznamit
prislusnému organu vSechny nové informace o potencialné skodlivych
ucincich ptipravku na ochranu rostlin nebo rezidui Gc¢inné latky na
zdravi lidi nebo zvitat ¢i na podzemni vody nebo o jejich potencialné
$kodlivych tuéincich na Zivotni prostiedi. Clenské staty zajisti, aby
dotéené strany neprodlen¢ oznamily tyto informace ostatnim clenskym
stathm a Komisi, kterd tyto informace predlozi vyboru uvedenému
v ¢lanku 19.

Prechodna opatieni a odchylky

Clének 8

1.  Odchylné¢ od clanku 4 mize clensky stat, s cilem umoznit
postupné posouzeni vlastnosti novych tcinnych latek a usnadnit dostup-
nost pouziti novych piipravklt v zemédélstvi, povolit na prechodnou
dobu neptesahujici tfi roky uvést na trh pfipravky na ochranu rostlin,
které obsahuji U¢innou latku, jeZ neni uvedena v pfiloze I, a které
nebyly dostupné na trhu do dvou let od oznadmeni této smérnice, za
ptredpokladu, ze

a) pouzitim ¢l. 6 odst. 2 a 3 bylo zjisténo, ze dokumentace tykajici se
ucinné latky spliiuje pozadavky pfiloh II a III z hlediska navrzenych
pouziti;

b) clensky stat stanovi, ze G¢inna latka muze splnovat pozadavky ¢l. 5
odst. 1 a ze lze ocekavat, ze pfipravek na ochranu rostlin splni
pozadavky ¢l. 4 odst. 1 pism. b) az f).

V téchto pfipadech Clensky stat neprodlené informuje ostatni clenské
staty a Komisi o svém posouzeni dokumentace a o podminkéach povo-
leni a uvede alespon informace podle ¢l. 12 odst. 1.

Po vyhodnoceni dokumentace podle ¢l. 6 odst. 3 mize byt postupem
podle ¢lanku 19 rozhodnuto, Ze G¢inna latka nesplnuje pozadavky speci-
fikované v ¢l. 5 odst. 1. V takovém piipadé Clenské staty zajisti, ze
povoleni musi byt odnato.

Pokud po uplynuti lhity tfi let neni pfijato rozhodnuti tykajici se zara-
zeni UCinné latky do pfilohy I, mize byt odchylné¢ od clanku 6
postupem podle ¢lanku 19 stanovena dodatecna lhata, aby bylo
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umoznéno podrobné posouzeni dokumentace a piipadné i dalSich infor-
maci vyzadanych podle ¢l. 6 odst. 3 a 4.

Ustanoveni ¢l. 4 odst. 2, 3, 5 a 6 se vztahuji na povoleni udélend na
zaklad¢ tohoto odstavce, aniz jsou doteny ptedchozi pododstavce
tohoto odstavce.

2. Odchylné od ¢lanku 4 a aniz jsou dotcena ustanoveni odstavce 3
a smérnice 79/117/EHS, mize Clensky stait béhem obdobi 12 let od
oznameni této smérnice povolit na svém Utzemi uvést na trh piipravky
na ochranu rostlin obsahujici u¢inné latky neuvedené v pfiloze I, které
jiz byly uvedeny na trh do dvou let ode dne oznameni smérnice.

Po prijeti této smérnice Komise zahdji pracovni program zaméfeny na
postupné prezkoumani téchto ucinnych latek v pribehu dvanactiletého
obdobi uvedené¢ho v prvnim pododstavci. Tento program mtize ukladat
ziCastnénym strandm, aby predlozily Komisi a c¢lenskym statim
vSechny pozadované udaje ve lhité stanovené v programu. Nafizenim
piijatym v souladu s postupem podle ¢lanku 19 se stanovi vSechny
podrobnosti nezbytné pro provadéni programu.

Po deseti letech od ozndmeni této smérmice ptedlozi Komise Evrop-
skému parlamentu a Rad¢ zpravu o pokroku dosazeném pii uskutecio-
vani tohoto programu. V zavislosti na zavérech této zpravy muize byt
postupem podle ¢lanku 19 rozhodnuto, zda je nutno pro urcité latky
prodlouzit Thitu 12 let o dobu, kterou je tfeba stanovit.

V pribéhu obdobi 12 let podle prvniho pododstavce mize byt po
pfezkoumani Uc¢inné latky provedeném vyborem podle clanku 19
rozhodnuto v souladu s postupem stanovenym ve vySe uvedeném
¢lanku, ze latku lze zatradit do pfilohy I a za jakych podminek, nebo,
pokud nejsou splnény pozadavky clanku 5 nebo nebyly pozadované
informace a udaje pfedlozeny ve stanovené lhuté, ze takova ucinna
latka nebude zafazena do piilohy I. Clenské staty zajisti, aby byla
pfislusnd povoleni ud¢lena, odnata nebo zménéna v prubéhu stanove-
ného obdobi.

3.  Pri prezkoumavani piipravki na ochranu rostlin obsahujicich
ucéinnou latku podle odstavce 2 a pfed zahajenim tohoto prezkoumavani
uplatni ¢lenské staty pozadavky stanovené v €l. 4 odst. 1 pism. b)
bodech i) az v) a pism. ¢) az f) v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
predpisy tykajicimi se udaju, které maji byt poskytnuty.

4. Odchylné od ¢lanku 4 muze Clensky stat za zvlastnich okolnosti
povolit na dobu nepfesahujici 120 dni uvést na trh pfipravky na ochranu
rostlin, které nespliuji pozadavky clanku 4, pro omezené a kontrolované
pouziti, jestlize se takové opatfeni jevi nezbytnym vzhledem
k nepfedvidanému nebezpeci, jez nelze zvladnout jinymi prostredky.
V tomto pfipad¢ dotyény cClensky stat ihned informujeostatni Clenské
staty a Komisi o svém opatieni. Postupem podle ¢lanku 19 musi byt
neprodlenérozhodnuto, zda a za jakych podminek muize byt opatieni
ucinéné Clenskym statem prodlouzeno na stanovené obdobi, opakovano
nebo zru$eno.

Zadost o povoleni

Cléanek 9

1. Zadost o povoleni piipravku na ochranu rostlin podava osoba
odpovédna za prvni uvedeni pfipravku na trh v ¢lenském statu nebo
osoba jednajici jejim jménem piislusnému organu kazdého clenského
statu, v némz ma byt piipravek na ochranu rostlin uveden na trh.

Utedni subjekty nebo védecké instituce, které plisobi v oblasti zemédél-
stvi, nebo profesni zemédélské organizace a profesionalni uZzivatelé
mohou pozadat o rozsifeni pouziti pripravku na ochranu rostlin, ktery
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jiz je v doty¢ném clenském statu povolen, na dalsi ucely, na néz se toto
povoleni nevztahuje.

Clenské staty ud&li povoleni rozsiteného pouziti povoleného piipravku
na ochranu rostlin a jsou povinny takové povoleni udélit, jestlize je to
ve vefejném zajmu a pokud

— zadatel poskytl dokumentaci a informace odivodiujici rozsifeni
pouziti,

— zjistily, ze jsou splnény podminky podle ¢l. 4 odst. 1 pism. b) bodu
i), iv) a v),

— navrhované pouziti je mensiho rozsahu,

— wzivatelé jsou komplexné a jasné informovani o navodu k pouziti
dopliujicimi udaji, které jsou uvedeny na oznaceni nebo alespon
ufedné uvetejnény.

2. Zadatel musi mit trvalé sidlo ve Spole&enstvi.

3. Clenské stity mohou pozadovat, aby byly Zadosti o povoleni pred-
lozeny v jejich narodnich nebo ufednich jazycich nebo v jednom
z téchto jazykl. Mohou také pozadovat, aby jim byly poskytnuty vzorky
pripravku a jeho slozek.

4. Clenské staty posoudi kazdou predlozenou zadost o povoleni
a rozhodnou o ni v pifiméfené lhut¢ za predpokladu, ze maji
k dispozici potiebné védecké a technické struktury.

5. Clenské stity zajisti, aby byl ke kazdé zadosti zalozen spis. Kazdy
spis musi obsahovat alespon kopii zadosti, evidenci spravnich rozhod-
nuti vydanych cClenskym statem, které¢ se tykaji zadosti a podkladu,
a dokumentaci podle ¢l. 13 odst. 1 spole¢né s jejim shrnutim. Clenské
staty na pozadani zpftistupni ostatnim clenskym statim a Komisi spisy
podle tohoto odstavce; na vyzadani jim poskytnou vSechny informace
potfebné k uplnému pochopeni zadosti a na pozadani zajisti, aby zada-
telé poskytli kopii technické dokumentace podle ¢l. 13 odst. 1 pism. a).

Vzajemné uznavani povoleni

Clének 10

1. Na zadost zadatele, ktery musi fadné dolozit tvrzeni
o srovnatelnosti dokumentace, musi ¢lensky stat, jemuz byla predlozena
zadost o povoleni pfipravku na ochranu rostlin, ktery jiz je povolen
v jiném cClenském state,

— upustit od pozadavku opakovani zkousek a analyz, které jiz byly
provedeny v souvislosti s povolenim daného piipravku v tomto
jiném ¢lenském staté, pokud zemédélské a rostlinolékarské
podminky a podminky prostfedi (véetné klimatickych podminek)
dtlezit¢ z hlediska pouziti pfipravku jsou v dotyénych regionech
srovnatelné, a

— s ohledem na jednotné zasady piijaté podle ¢lanku 23 rovnéz povolit
uvedeni pfipravku na trh na svém tUzemi, jestlize tento piipravek
obsahuje pouze ucinné latky uvedené v piiloze 1 a pokud jsou
v doty¢nych regionech srovnatelné¢ zeméd€lské a rostlinolékaiské
podminky a podminky prostiedi (vCetné klimatickych podminek)
dilezité z hlediska pouziti pripravku.

Povoleni mize podléhat podminkam, které vyplyvaji ze zavedeni jinych
opatfeni podle pravnich predpisit SpoleCenstvi a které se tykaji
podminek distribuce a pouziti pfipravkti na ochranu rostlin z hlediska
ochrany zdravi distributorii, uzivatelli a pracovniku.

Za podminky souladu se Smlouvou muze byt povoleni rovnéz spojeno
s omezenim pouziti, které vyplyva z rozdilnych dietetickych navyka
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a které je nezbytné k tomu, aby se zabranilo vystaveni spotiebitell
osetfenych produkti riziku kontaminace stravou, ktera piesahuje pfija-
telny denni pfijem doty¢nych rezidui.

Se souhlasem zadatele muze povoleni podléhat zménam podminek
pouziti, aby bylo mozné v doty¢nych oblastech zachytit vSechny rozdily
zeméde€lskych a rostlinolékaiskych podminek a podminek prostredi
(v€etné klimatickych podminek), které nejsou pro ucely srovnatelnosti
vyznamné.

2. Clenské staty informuji Komisi o piipadech, kdy pozadovaly
opakovani zkousky, a o pfipadech, kdy odmitly povolit ptipravek na
ochranu rostlin jiz povoleny v jiném c¢lenském staté, o némz Zadatel
prohlasil, ze zeméd¢lské a rostlinolékaiské podminky a podminky
prostiedi dilezité pro jeho pouziti jsou v dotycnych regionech ¢lenského
statu, ve kterém byla provedena zkouska nebo udéleno povoleni, srov-
natelné s podminkami na jejich vlastnim uzemi. Clenské staty ozndmi
Komisi diivody, na jejichz zékladé bylo pozadovano opakovani zkousky
nebo zamitnuto povoleni.

3. Aniz je dotcen ¢lanek 23, v piipadech, kdy clensky stat odmita
uznat srovnatelnost podminek a pfipustit zkousky a analyzy nebo
povolit uvedeni pfipravku na ochranu rostlin na trh v ptislusnych obla-
stech svého uzemi, musi byt rozhodnuto v souladu s postupem stano-
venym v clanku 19, zda jsou nebo nejsou regiony srovnatelné, a je-li
toto rozhodnuti negativni, musi v ném byt rovnéz specifikovany
podminky pouziti, za nichz Ize nesrovnatelnost povazovat za bezvy-
znamnou. Pfi tomto postupu se mimo jiné zvazuji zavazné problémy
ekologické zranitelnosti, které mohou nastat v urcitych regionech nebo
oblastech Spolecenstvi a které, pokud nastanou, vyzaduji specificka
ochranna opatieni. Clensky stit neprodlené uzna zkousky a analyzy
nebo povoli uvedeni pfipravku na ochranu rostlin na trh, v druhém
ptipadé s vyhradou podminek, které mohou byt vyse uvedenym rozhod-
nutim uloZeny.

Clének 11

1. Pokud ma Cclensky stat opravnéné davody se domnivat, ze
ptipravek, ktery povolil nebo ktery je povinen povolit podle ¢lanku 10,
predstavuje nebezpec¢i pro zdravi lidi nebo zvifat ¢i pro zivotni
prostiedi, mize docasné omezit nebo zakazat jeho pouzivani a/nebo
prodej na svém uzemi. Neprodlen¢ o tomto opatfeni informuje Komisi
a ostatni Clenské staty a uvede divody svého rozhodnuti.

2. O zélezitosti bude rozhodnuto do tii meésici postupem podle
¢lanku 19.

Vyména informaci

Clanek 12

1. Alespon ke konci kazdého cCtvrtleti clenské staty v prubéhu
jednoho mésice pisemné informuji ostatni Clenské stity a Komisi
o vSech pfipravcich na ochranu rostlin, které byly povoleny nebo jimz
bylo povoleni odnato v souladu s ustanovenimi této smérnice, pficemz
uvedou alespon

— jméno nebo obchodni jméno drzitele povoleni,

— obchodni nazev pftipravku na ochranu rostlin,

— typ ptipravku,

— nazev a mnozstvi kazdé ucinné latky, kterou obsahuje,

— 1cel nebo ucely pouziti, pro které je pripravek urcen,
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— docasn¢ stanovené maximalni limity rezidui, pokud jiZ nebyly stano-
veny pravnimi ptredpisy Spolecenstvi,

— pfipadné divody odnéti povoleni,

— dokumentaci potfebnou pro hodnoceni docasné stanovenych maxi-
malnich limitd rezidui.

2. Kazdy clensky stat sestavi kazdorocné seznam piipravkd na
ochranu rostlin povolenych na svém uzemi a preda tento seznam
ostatnim clenskym statim a Komisi.

Postupem podle ¢lanku 21 se zfidi jednotny informacni systém pro
usnadnéni pouziti odstavci 1 a 2.

Pozadavky na tidaje, ochranu a divérnost udaji

Clének 13

1.  Aniz je dotcen clanek 10, pozaduji Clenské staty, aby Zzadatelé
o povoleni pfipravku na ochranu rostlin spolu s zadosti piedlozili

a) dokumentaci, kterd podle soucasnych védeckotechnickych poznatki
spliiuje pozadavky stanovené v piiloze III a

b) pro kazdou Gc¢innou latku obsazenou v pfipravku na ochranu rostlin
dokumentaci, ktera podle soucasnych védeckotechnickych poznatk
spliluje pozadavky stanovené v ptiloze II.

2. Odchylné od odstavce 1 a aniz jsou dotcena ustanoveni odstavci 3
a 4, nemusi zadatelé poskytnout informace pozadované v odst. 1
pism. b) s vyjimkou identifikace uc¢inné latky pfi zvazeni podminek
zatazeni do  prilohy I, pokud je latka jiz uvedena
v priloze I a vyznamné se nelisi ve stupni Cistoty a v povaze necistot
od slozeni uvedeného v dokumentaci, ktera byla pfilozena k ptivodni
zadosti.

3. Pokud clenské staty udé€li povoleni, nevyuziji informace uvedené
v pfiloze II ve prospéch jinych zadatelti:

a) ledaze se zadatel s prvnim zadatelem dohodl, Ze tyto informace smé&ji
byt vyuzity, nebo

b) po dobu 10 let od prvniho zafazeni GCinné latky, kterda nebyla
uvedena na trh do dvou let od ozndmeni této smérnice, do
ptilohy I, nebo

¢) po dobu stanovenou v platnych vnitrostatnich pravnich predpisech,
nejvyse vsak po dobu 10 let od data rozhodnuti v kazdém clenském
statu tykajicich se ucinné latky uvedené na trh do dvou let od ozna-
meni této smérnice, a

d) po dobu péti let od data rozhodnuti vydaného po obdrzeni dalSich
informaci, které jsou nezbytné pro prvni zafazeni ucinné latky do
ptilohy I nebo pro provedeni zmény podminek pro jeji zatazeni do
prilohy I ¢i pro zachovani jejiho zatazeni, kromé ptipadu, kdy toto
obdobi péti let uplyne pied dobou stanovenou v odst. 3 pism. b) a c);
v tomto piipadé je lhita péti let prodlouzena tak, aby uplynula ke
stejnému datu jako tato obdobi.

4. Pokud c¢lenské staty udéli povoleni, nevyuziji informace uvedené
v piiloze III ve prospéch jinych zadateli:

a) ledaze se zadatel s prvnim Zadatelem dohodl, Ze tyto informace sméji
byt vyuzity, nebo

b) po dobu 10 let od prvniho povoleni pfipravku na ochranu rostlin
v kterémkoliv Clenském staté, jestlize toto povoleni nasleduje po
zatazeni kterékoliv G¢inné latky obsazené v piipravku do pfilohy I,
nebo
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d) po dobu stanovenou v platnych vnitrostatnich pravnich predpisech,
nejvyse vsak po dobu 10 let od prvniho povoleni pfipravku na
ochranu rostlin v kazdém ¢lenském staté, jestlize toto povoleni pred-
chazi zatazeni nékteré z ucinnych latek obsazenych v pfipravku do
ptilohy 1.

5. Clenské staty pii posuzovani zadosti o povoleni informuji Komisi
o pripadech, kdy zvazuji zafadit do piilohy I Gc¢innou latku, kterd byla
vyrobena jinou osobou nebo jinym vyrobnim postupem, neZ je uvedeno
v dokumentaci, na jejimz zaklad¢ byla latka poprvé zatazena do
prilohy 1. Predaji Komisi veskeré udaje tykajici se identity ucinné
latky a jejich necistot.

6.  Odchylné od odstavce 1 mohou clenské staty u ucCinnych latek
uvedenych na trh do dvou let od oznameni této smérnice pii dodrzeni
pisy tykajici se pozadavkd na udaje, pokud tyto latky nejsou zarazeny
do prilohy I

7. Bez ohledu na odstavec 1, a aniz je dotCen clanek 10, je-li ucinna
latka zafazena do pfiilohy I:

a) musi se zadatel o povoleni ptipravku na ochranu rostlin pied prove-
denim pokust na obratlovcich dotazat ptislusného organu Elenského
statu, kterému hodla predlozit zadost:

— zda piipravek na ochranu rostlin, pro néjz se zadost predklada, je
stejny jako ptipravek na ochranu rostlin, ktery jiz byl povolen, a

— na jméno a adresu drzitele nebo drziteli povoleni.

Dotaz je podlozen dokladem, ze budouci zadatel ma v umyslu pred-
lozit zadost o povoleni vlastnim jménem a Ze jsou k dispozici ostatni
informace uvedené v odstavci 1;

b) pokud se pfislusny organ clenského statu ujisti o tom, Ze Zadatel
hodla Zzadost podat, poskytne jméno a adresu drzitele nebo drzitelti
pfedchozich piislusnych povoleni a soucasné sdéli drzitelim povo-
leni jméno a adresu Zadatele.

Drzitel nebo drzitelé predchozich povoleni a Zadatel podniknou vSechny
vhodné kroky, aby dosahli dohody o sdileni informaci, a zamezily tak
opakovani zkousek na obratlovcich.

Jsou-li udaje pozadovany za ucelem zarazeni ucinné latky, ktera jiz byla
uvedena na trh dva roky po oznameni této smérnice, do pfilohy I,
vyzvou prislusné organy clenského statu drzitele udaji k tomu, aby
spolupracovali pii opatiovani pozadovanych udaji s cilem omezit
opakovani zkousek na obratlovcich.

Pro pfipad, ze Zzadatel a drzitelé predchozich povoleni pro stejny
pripravek presto nedosahnou dohody o sdileni idaji, mohou clenské
staty zavést vnitrostatni opatfeni, kterd zavazuji zadatele i drzitele pred-
chozich povoleni usazené na jejich tizemi sdilet udaje s cilem zamezit
opakovani zkousek na obratlovcich, a stanovit jak postup pro vyuzivani
informaci, tak i pfijatelnou rovnovahu mezi zajmy dotycnych stran.

Clanek 14

Aniz jsou dotfena ustanoveni smérnice Rady 90/313/EHS ze dne
7. Cervna 1990 o svobodé¢ piistupu k informacim o Zivotnim
prostiedi (1), Clenské staty a Komise zajisti, aby s informacemi pied-
lozenymi jednotlivymi Zzadateli, které jsou predmétem pramyslového
nebo obchodni tajemstvi, bylo nakladano jako s duvérnymi, jestlize to
pozaduje zadatel, ktery si pieje zafadit uc¢innou latku do piilohy I, nebo
zadatel o povoleni piipravku na ochranu rostlin a jestlize Clensky stat
nebo Komise pfijme zadateliv pozadavek jako opravnény.

(") Ut. vést. L 158, 23.6.1990, s. 56.
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Za daveérné se nepovazuji:

— nazvy a obsah ucinnych latek ani ndzev pfipravku na ochranu
rostlin,

— nazvy dalSich latek, které jsou povazovany za nebezpecné podle
smérnic 67/548/EHS a 78/631/EHS,

— fyzikalné-chemické tudaje tykajici se uCinné latky a piipravku na
ochranu rostlin,

— zpusoby zneskodnéni U¢inné latky nebo pfipravku na ochranu
rostlin,

— shrnuti  vysledkti zkousek pro stanoveni uCinnosti latky nebo
pripravku a jeho neskodnosti pro lidi, zvifata, rostliny a Zzivotni
prostiedi,

— doporucené metody a preventivni opatieni pro omezeni nebezpeci
pii manipulaci, skladovani, pfepravé a pozaru nebo pro omezeni
jiného nebezpedi,

— analytické metody podle ¢l. 4 odst. 1 pism. ¢) a d) a ¢l. 5 odst. 1,

— metody likvidace piipravku a jeho obalu,

— postupy dekontaminace, kterymi je nutno se fidit v piipadé ndhod-
ného rozliti, rozsypani nebo uniku piipravku,

— prvni pomoc a I€kafské oSetfeni, které maji byt poskytnuty v pfipadée
poskozeni zdravi osob.

Pokud zadatel nasledné zvefejni diive divérnou informaci, je povinen
o tom informovat prislusny organ.

Baleni a oznacovani pfipravki na ochranu rostlin

Clének 15

Cl. 5 odst. 1 smérnice 78/631/EHS se vztahuje na viechny piipravky na
ochranu rostlin, které nespadaji do ptisobnosti smérnice 78/631/EHS.

Cléanek 16

Clenské stity ucini veskera nezbytna opatieni k tomu, aby zabezpecily,
ze oznacovani baleni pripravkii na ochranu rostlin spliiuje tyto poza-
davky:

1. na vSech obalech musi byt zfetelné¢ a nesmazatelné uvedeny tyto
udaje:

a) obchodni nazev nebo oznaceni pfipravku na ochranu rostlin;

b) jméno a adresa drzitele povoleni a ¢islo povoleni pfipravku na
ochranu rostlin a, nejsou-li shodné, jméno a adresa osoby odpo-
védné za konecné baleni a oznaceni nebo za konetné oznaceni
ptipravku na ochranu rostlin na trhu;

¢) nazev a mnozstvi kazdé ucinné latky vyjadiené podle ¢lanku 6
smérnice 78/631/EHS.

Nazvem  musi byt nazev uvedeny v  seznamu
v piiloze I smérice 67/548/EHS; pokud latka neni zatazena do
vyse uvedené prilohy, musi byt oznacena obecnym nazvem podle
ISO. Pokud takovy obecny nazev neexistuje, musi byt ucinna
latka uvedena pod svym chemickym oznacenim podle pravidel
IUPAC;

d) cisté mnozstvi pripravku na ochranu rostlin uvedené
v zakonnych méficich jednotkach;
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e) Cislo Sarze pripravku nebo jiny zplsob identifikace Sarze;

f) udaje pozadované podle c¢lanku 6 smérnice 78/631/EHS,
zejména udaje uvedené v jeho odst. 2 pism. d), g), h) a i)
a v odstavcich 3 a 4, a informace o prvni pomoci,

g) povaha zvlastniho nebezpeci pro lidi, zvifata nebo Zivotni
prostiedi vyjadifend standardnimi vétami vhodné vybranymi
z vét uvedenych v pfiloze 1V,

h) bezpecnostni opatfeni pro ochranu lidi, zvifat nebo zivotniho
prostiedi ve formé standardnich vét vhodné vybranych z vét
uvedenych v piiloze V;

1) typ pulsobeni piipravku na ochranu rostlin (napf. insekticid,
ristovy regulator, herbicid atd.);

j)  typ pripravku (napf. smacitelny prasek, emulgovatelny koncen-
trat atd.);

k) pouziti, pro kterda je pripravek na ochranu rostlin povolen,
a vSechny zvlastni zemédelské a rostlinolékatské podminky
a podminky prostfedi, za kterych mize byt pfipravek pouzit
nebo naopak za kterych nesmi byt pouzit;

1) navod k pouziti a davkovani vyjadfené v metrickych jednotkéach
pro kazdé povolené pouziti,

m) piipadné ochrannd lhuta, kterd musi byt dodrzena pii kazdém
pouziti mezi aplikaci a

— vysevem nebo vysadbou plodiny, ktera ma byt chranéna,
— vysevem nebo vysadbou naslednych plodin,

— piistupem ¢loveéka nebo zvifat k oSetfené plodiné,

— sklizni,

— pouzitim nebo spotiebou;

n) udaje o mozné fytotoxicité, odridové citlivosti a jakychkoli
dalsich pfimych nebo nepfimych neptiznivych vedlejsich ucin-
cich na rostliny nebo produkty rostlinného pavodu, vcetné inter-
vall, jez je tfeba dodrzet mezi aplikaci a vysevem nebo
vysadbou

— pfislusné plodiny, nebo
— naslednych plodin;

o) je-li pfilozen piibalovy letdk podle odstavce 2, véta ,,Pred
pouzitim si prectéte ptilozeny navod k pouziti.;

p) pokyny pro bezpecnou likvidaci pfipravku na ochranu rostlin
a jeho obalu; a

q) doba trvanlivosti za obvyklych skladovacich podminek, je-li
doba pouzitelnosti ptipravku krat$i nez dva roky;

. Clenské staty mohou povolit, aby udaje pozadované podle odst. 1

pism. 1), m) a n) byly uvedeny na samostatném piibalovém letaku
ptilozeném k obalu, pokud na obalu neni dostatek mista. Tento
pribalovy letak je pro ucely této smérnice povazovan za soucast
etikety;

. s ohledem na platné vnitrostatni pravni predpisy tykajici se kategorii

uzivateld, kterym jsou dodavany nékteré ptipravky na ochranu
rostlin, stanovi Clenské stity az do doby harmonizace na urovni
Spolecenstvi, ze na etiket¢ musi byt uvedeno, zda je piipravek
urcen pouze pro urcité kategorie uZivateld;

. v zadném piipad¢ nesmi byt na etiketé obalu ptipravku na ochranu

rostlin uvedeny udaje ,nejedovaty”, ,neSkodny“ nebo podobné
udaje. Mohou vsak na ni byt uvedeny informace o tom, ze pfipravek
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na ochranu rostlin smi byt pouzit v obdobi, kdy jsou aktivni vcely
nebo jiné necilové druhy, nebo v dobé kvétu plodiny ¢i plevele
anebo mohou byt na etiketé uvedeny jiné takové véty k ochrané
vcel ¢i jinych necilovych druht, jestlize se povoleni vyslovné vzta-
huje k pouziti béhem sezony vyskytu vcel nebo jinych urcenych
organismil a piedstavuje pro né minimalni nebezpeci;

5. ¢lenské staty mohou podminit uvedeni pfipravkd na ochranu rostlin
na trh na svém uzemi pouzitim svého narodniho jazyka nebo jazykt
pfi jejich oznacCeni a rovnéz mohou pozadovat, aby jim byly pred-
lozeny vzorky, vzory nebo navrhy obald, etiket a pfibalovych letakt
podle tohoto ¢lanku.

Odchylné od odst. 1 pism. g) a h) mohou clenské staty pozadovat,
aby byly na obalech zietelné a nesmazatelné uvedeny dalsi véty,
jsou-li povazovany za nezbytné pro ochranu lidi, zvifat nebo Zivot-
niho prostfedi; v tomto pfipadé neprodlené oznami ostatnim clen-
skym statim a Komisi kazdou udélenou vyjimku a sdéli text doda-
tené vety nebo vét vcetné odivodnéni téchto pozadavki.

Postupem podle ¢lanku 19 se rozhodne, zda dodatecnd véta nebo
dodatecné véty jsou odivodnéné a zda proto musi byt odpovidajicim
zpusobem zménény pfilohy IV a V, nebo zda dotyény clensky stat
nadale nesmi tuto vétu (tyto véty) pozadovat. Clensky stat je
opravnén setrvat na svém pozadavku do doby, nez bude piijato
rozhodnuti.

Kontrolni opati‘eni

Clének 17

Clenské staty udini nezbytnd opatieni, aby byla provadéna tredni
kontrola pfipravkli na ochranu rostlin uvedenych na trh a jejich pouzi-
vani, zda vyhovuji pozadavkiim této smérnice a zejména podminkam
povoleni a Gdajim, které jsou uvedeny na etiketé.

Clenské staty podaji kazdoro&né do 1. srpna ostatnim &lenskym statim
a Komisi zpravu o vysledcich inspekénich opatfeni provedenych
v predchozim roce.

Spravni ustanoveni

Clanek 18

1. Rada pfijme na navrh Komise kvalifikovanou vétSinou ,,jednotné
zasady™ podle piilohy VI.

2. Postupem podle ¢lanku 19 a s ohledem na soucasné védeckote-
chnické poznatky se pfijmou nezbytné zmény ptiloh II, III, IV, V a VL

VY M39
Clanek 19
1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat, ziizeny ¢lankem 58 natizeni (ES) ¢. 178/2002. (1)

2. Odkazuje-li se na tento ¢lanek, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti
1999/468/ES. (%)

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.
3. Vybor pfijme sviyj jednaci rad.

Ut vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
Ut. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

—~~
[}
~—
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VYM39
Cléanek 20

1. Komisi je napomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat.

2. Odkazuje-li se na tento ¢lanek, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti
1999/468/ES.

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je 15 dni.

3. Vybor pfijme sviij jednaci fad.
Clanek 21

1.  Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi
zvitat.

2. Odkazuje-li se na tento ¢lanek, pouziji se ¢lanky 3 a 7 rozhodnuti
1999/468/ES.

Vyzkum a vyvoj

Clének 22

1. Clenské staty stanovi, Ze viechny pokusy nebo zkousky provadéné
pro ucely vyzkumu nebo vyvoje, pfi nichz dochazi k uvolnéni nepovo-
leného ptipravku na ochranu rostlin do Zivotniho prostiedi, sméji byt
provedeny pouze po udéleni povoleni k pokusnym uceliim, za kontro-
lovanych podminek a s omezenym mnozstvim a na omezenych
plochéch.

2. Dotyéné osoby ptedlozi pfed zahajenim pokusu nebo zkousky
zadost prislusnému organu clenského statu, na jehoz uzemi ma byt
pokus nebo zkouska provedena, a to ve lhitach stanovenych c¢lenskym
statem. K Zadosti je pfilozena dokumentace obsahujici vSechny
dostupné udaje, aby bylo mozné provést posouzeni moznych ucinkid
na zdravi lidi nebo zvifat nebo moznych dopadii na Zivotni prostiedi.

Jestlize mohou mit navrZzené pokusy nebo zkousky podle odstavce 1
Skodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvifat anebo mohou mit nepfijatelny
nepfiznivy dopad na Zivotni prostfedi, miZze je doty¢ny Clensky stat bud
»zakazat, nebo podrobit takovym podminkam, které povazuje za
nezbytné pro zabranéni témto nasledkim.*

3. Odstavec 2 se nepouzije, jestlize Clensky stat udélil dotycné osobé
opravnéni k provedeni urcitych pokusi a zkousek a stanovil podminky,
za nichZ mohou byt tyto pokusy a zkousky provedeny.

4. Obecna provadéci pravidla k tomuto clanku, zejména maximalni
mnozstvi pesticidd, které mohou byt uvolnény v pribéhu pokust podle
odstavce 1, a minimdlni Udaje, které maji byt pfedlozeny podle
odstavce 2, se stanovi postupem stanovenym v ¢lanku 19.

5. Tento ¢lanek se nevztahuje na pokusy a zkouSky podle ¢asti B
smérnice 90/220/EHS.

Provadéni smérnice

Clének 23

1. Clenské staty uvedou v W&innost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do dvou let od ozna-
meni této smérnice. Neprodlené o nich uvédomi Komisi. Jednotné
zasady se prijmou do jednoho roku ode dne oznameni.
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Tato opatfeni piijatd Clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich ufednim vyhla-
Seni. Zpusob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Odchyln¢ od odstavce 1 museji Clenské staty nejpozdéji do
jednoho roku od piijeti jednotnych zasad uvést v uc¢innost pouze pravni
a spravni piedpisy k provedeni ¢l. 10 odst. 1 druhé odrazky, a jen
ve vztahu k pozadavkim ¢l. 4 odst. 1 pism. b) az e), na n¢z se vztahuji
takto piijaté jednotné zasady.

Cléanek 24

Tato smérnice je urcena Clenskym statim.
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M1

M1

PRILOHA 11

POZADAVKY NA DOKUMENTACI, KTERA SE PREDKLADA PRO
UCELY ZARAZENI UCINNE LATKY DO PRILOHY I

UvVOoD

Pozadované informace:

1.1 musi zahrnovat technickou dokumentaci poskytujici informace nezbytné pro
hodnoceni ptedvidatelnych, bezprostiednich nebo pozdéjsich rizik, ktera
muze latka predstavovat pro lidi, zvifata a zivotni prostiedi, a obsahujici
alespon informace a vysledky nize uvedenych studii;

1.2 musi byt pfipadné ziskany podle posledni pfijaté verze obecnych zasad
zkousek uvedenych nebo popsanych v této pfiloze; v pripad¢ studii zahdje-
nych pfed nabytim G¢innosti zmény této ptilohy musi byt informace ziskany
pomoci vhodnych mezinarodné nebo vnitrostatné uznanych obecnych zasad
zkousek nebo, neni-li takovych, pomoci obecnych zasad pfijatych
piisluSnym organem;

1.3 musi v ptipadé, ze obecné zasady zkousek nejsou vyhovujici nebo nejsou
popsany, anebo byly pouzity jiné obecné zasady, nez které jsou uvedeny
v této piiloze, obsahovat odiivodnéni pouzitych obecnych zasad zkousek,
které jsou piijatelné pro piislusny orgin. »M4 Zejména pokud je v této
ptiloze uveden odkaz na metodu EHS, ktera je prejatou metodou vyvinutou
mezinarodni organizaci (napf. OECD), mohou ¢lenské staty piipustit to, aby
pozadované informace byly ziskany podle posledni verze vyse uvedené
metody, pokud pii zahajeni studii nebyla metoda EHS jest¢ aktualizo-
véana, <«

1.4 musi zahrnovat, je-li to pozadovano pifislusnym organem, piesny popis
pouzitych obecnych zasad zkousek, kromé ptipadl, kdy jsou uvedeny
nebo popsany v této ptiloze, a presny popis jakychkoliv odchylek od téchto
zasad véetné jejich odivodnéni, které je piijatelné pro piislusny organ;

1.5 musi zahrnovat Gplnou a objektivni zpravu o provedenych studiich a jejich
ptesny popis nebo odivodnéni, které je pfijatelné pro pfislusny organ,
pokud:

— nejsou  poskytnuty nékteré zvlastni tudaje nebo informace, které
vzhledem k povaze piipravku nebo k jeho navrzenym pouzitim nejsou
povazovany za nezbytné,

nebo

— neni védecky nutné nebo technicky mozné informace a udaje poskyt-
nout;

1.6 musi byt pfipadné ziskany v souladu s pozadavky smérnice 86/609/EHS.

2.1 Zkousky a analyzy musi byt provedeny v souladu se zasadami stanovenymi
ve smérnici 87/18/EHS ('), je-li jejich cilem ziskat idaje o vlastnostech
a/nebo nezavadnosti dilezité z hlediska zdravi lidi nebo zvifat ¢i zivotniho
prostiedi.

2.2 Odchylné od bodu 2.1 mohou ¢lenské staty stanovit, ze zkousky a analyzy
provedené na jejich Uizemi za Gcelem ziskani Uidaji o vlastnostech a/nebo
nezavadnosti latek s ohledem na véelu medonosnou a jiné uzitecné clenovce
museji byt provedeny Ufednimi nebo Ufedné uznanymi zkuSebnimi zafize-
nimi nebo institucemi, které spliiuji alespon pozadavky stanovené v bodech
2.2 a 2.3 uvodu k priloze III.

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

2.3 Odchylné od bodu 2.1 mohou clenské staty stanovit, ze sledované pokusy
tykajici se rezidui provedené na jejich izemi v souladu s ustanovenimi
oddilu 6 ,,Rezidua v oSetfenych produktech, potravinach a krmivech nebo
na nich® s pifipravky na ochranu rostlin obsahujicimi u¢inné latky, které jiz
byly uvedeny na trh do dvou let po oznameni této smérnice, museji byt

(") Uf. vést. L 15, 17.1.1987, s. 29.
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provedeny tfednimi nebo ufedné uznanymi zkuSebnimi zafizenimi nebo
institucemi, které spliuji alespoit pozadavky stanovené v bodech 2.2 a 2.3
uvodu k piiloze III.

Tato odchylka se vztahuje na sledované pokusy tykajici se rezidui, které
byly fakticky zahajeny nejpozdéji 31. prosince 1997.
VM25

— 2.4 Odchylné od bodu 2.1 sméji byt zkousky a analyzy provadéné s cilem ziskat
udaje o vlastnostech a/nebo nezavadnosti mikroorganismi nebo vird jako
ucinnych latek, pokud jde o jiné aspekty nez o lidské zdravi, provedeny
ufednimi nebo ufedné uznanymi zkuSebnimi zafizenimi nebo institucemi,
které spliuji alesponn pozadavky stanovené v bodech 2.2 a 2.3 uvodu
k priloze III.

CAST A
Chemické latky (')
VM2

1. Identita uc¢inné latky

Uvedené informace musi byt dostatecné k tomu, aby bylo mozné
presné identifikovat kazdou Gcinnou latku, definovat ji ve smyslu
jeji specifikace a charakterizovat jeji povahu. Pokud neni stanoveno
jinak, jsou tyto informace a udaje pozadovany pro vSechny ucinné
latky.

1.1 Zadatel (jméno, adresa atd.)

Musi byt uvedeny jméno a adresa zadatele (stala adresa
ve SpoleCenstvi) a jméno, funkce, Cislo telefonu a faxu pfislusné
kontaktni osoby.

Jestlize ma zadatel kromé& toho tfad, pracovnika nebo zastupce
v Clenském staté, v némz je piedlozena zadost o zafazeni do pfilohy
1, a jestlize se tito li$i od Gfadu, pracovnika nebo zastupce jmenova-
ného Komisi v daném zpravodajském clenském staté, musi byt
uvedeny také nazev a adresa mistniho ufadu, pracovnika nebo
zastupce a jméno, funkce, Cislo telefonu a faxu piislusné kontaktni
osoby.

1.2 Vyrobce (jméno, adresa, vietné umisténi zdavodu)

Musi byt uvedeny jméno a adresa vyrobce nebo vyrobet G¢inné latky
a nazev a adresa kazdého z vyrobnich zavodul, v némz se G¢inna latka
vyrabi. Dale musi byt uvedeno kontaktni misto (upfednostiuje se
hlavni kontaktni misto, u néhoz se uvede nazev, cCislo telefonu
a faxu) pro poskytovani aktualnich informaci a odpovédi na piipadné
dotazy tykajicich se vyrobni technologie, zpracovani a jakosti
vyrobku (pfipadné vcetné jednotlivych Sarzi). Jestlize po zafazeni
ucinnych latek do pfilohy I nastanou zmény v umisténi nebo
v poctu vyrobct, musi byt pozadované informace znovu oznameny
Komisi a ¢lenskym statim.

1.3 Obecny nazev navrzeny nebo prijaty ISO a synonyma

Musi byt uvedeny obecny nazev podle ISO nebo navrzeny obecny
nazev podle ISO, piipadné dalsi navrzené nebo pfijaté obecné nazvy
(synonyma) véetné¢ nazvu pfislusné instituce odpoveédné za nazvo-
slovi.

1.4 Chemicky nazev (ndzvoslovi IUPAC a CA)

Musi byt uveden chemicky nazev ve znéni uvedeném v piiloze
I smérnice 67/548/EHS nebo, jestlize neni v této smérnici uveden,
nazev jak podle nazvoslovi IUPAC, tak podle nazvoslovi CA.

1.5 Vyvojové(a) kodové(a) cisl(a) vyrobce

Musi byt uvedena kédova ¢isla pouzita v pribéhu vyvojovych praci
pro identifikaci u¢inné latky a piipadné formulaci obsahujicich
ucinnou latku. U kazdého kodového ¢isla musi byt uveden materiél,
k némuz se vztahuje, doba, po kterou bylo ¢islo pouzivano, a ¢lenské
staty nebo jiné zemé, ve kterych bylo a je pouzivano.

(") Latky ve smyslu definice v ¢l. 2 bodu 3.
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1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

Cisla CAS, EHS a CIPAC (jsou-li k dispozici)

Musi byt uvedena cisla Chemical Abstracts, EHS (EINECS nebo
ELINCS) a CIPAC, pokud existuji.

Molekulovy a strukturni vzorec, molekulova hmotnost

Musi byt uvedeny molekulovy vzorec, molekulova hmotnost
a strukturni vzorec Ucinné latky, pfipadné strukturni vzorec kazdého
ze stereo- a optickych izomerd pfitomnych v ucinné latce.

Vyrobni metoda (postup syntézy) ucinné latky

Pro kazdy z vyrobnich zavodid musi byt uvedena metoda vyroby, tj.
identifikace vychozich materiald, pouzité chemické postupy a identita
vedlejsich produkti a nelistot pfitomnych v konecném vyrobku.
Obecné se nevyzaduji provozni informace.

Jestlize se uvedené informace tykaji poloprovozniho vyrobniho
systému, musi byt pozadované informace poskytnuty znovu po stabi-
lizovani metod vyroby a postuptl v provoznim méfitku.

Specifikace cistoty ucinné latky v g/kg

Musi byt uveden minimalni obsah ¢isté G¢inné latky (kromé netcin-
nych izomertl) v g/kg ve vyrobeném materidlu pouzitém pro vyrobu
formulovanych vyrobki.

Jestlize se uvedené informace tykaji poloprovozniho vyrobniho
systému, musi byt pozadované informace poskytnuty znovu Komisi
a Clenskym statim po stabilizovani vyrobnich metod a postupt
v provoznim méfitku, jestlize maji zmény vyroby za nasledek
zmény specifikace Cistoty.

Identita izomerui, necistot a prisad (napr. stabilizatorii) spolecné se
strukturnim vzorcem a obsahem vyjadienym v g/kg

Musi byt uveden maximalni obsah neucinnych izomert v gkg
a pomér obsahu izomeri/diastereoizomert. Navic musi byt uveden
maximalni obsah kazdé z dalSich slozek jinych pfisad vyjadieny
v g/kg, veetné vedlejSich produkti a nelistot. Obsah piisad musi
byt vyjadien v g/kg.

Pro kazdou slozku pfitomnou v mnozstvi 1 g/kg nebo vétsim musi
byt v piipadné potieby uvedeny nasledujici informace:

— chemicky nazev podle nazvoslovi IUPAC a CA,

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

— ¢Cislo CAS, EHS (EINECS nebo ELINCS) a CIPAC, jsou-li
k dispozici,

— molekulovy a strukturni vzorec,
— molekulova hmotnost a
— maximalni obsah v g/kg.

Jestlize je vyrobni postup takového charakteru, ze by v uéinné latce
mohly byt ptitomny neCistoty a vedlejsi produkty, které jsou zvlaste
nezadouci pro své toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti nebo
vlastnosti tykajici se zivotniho prostiedi, musi byt stanoven a uveden
obsah kazdé takové slouceniny. V téchto piipadech musi byt pro
kazdou z dotyénych sloucenin uvedeny pouzité analytické metody
a meze stanoveni, které musi byt dostate¢né nizké. Navic musi byt
v piipadé potieby uvedeny nasledujici informace:

— chemicky nézev podle nazvoslovi IUPAC a CA,

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

— ¢Cislo CAS, EHS (EINECS nebo ELINCS) a CIPAC, jsou-li
k dispozici,

— molekulovy a strukturni vzorec,
— molekulova hmotnost a

— maximalni obsah v g/kg.
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Jestlize se uvedené informace tykaji poloprovozniho vyrobniho
systému, musi byt pozadované informace poskytnuty znovu po stabi-
lizovani vyrobnich metod a postupit v provoznim méfitku, jestlize
maji zmeény vyroby za nasledek zmény specifikace Cistoty.

Jestlize uvedené informace neidentifikuji slozku Gplné, napt. konden-
zaty, musi byt uvedeny podrobné informace o slozeni kazdé takové
slozky.

Musi byt uvedeny také obchodni nazvy slozek pfidanych k ucinné
latce pfed vyrobou formulovaného vyrobku za ucelem udrzeni jeho
stability a usnadnéni zachazeni pfi pouzivani. Navic musi byt
o téchto pfisadach v ptipadé potfeby uvedeny nasledujici doplikové
informace:

— chemicky nazev podle nazvoslovi IUPAC a CA,

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

— ¢Cislo CAS, EHS (EINECS nebo ELINCS) a CIPAC, jsou-li
k dispozici,

— molekulovy a strukturni vzorec,
— molekulova hmotnost a
— maximalni obsah v g/kg.

U ptidanych slozek jinych nez G¢inna latka a jinych nez necistoty
plynouci z vyrobniho postupu musi byt uvedena funkce slozky
(ptisady):

— odpénovac,

— prostiedek proti zamrznuti,
— pojivo,

— ostatni (specifikovat),

— puft,

— dispergator,

— stabilizator.

Analyticky profil sarzi

U reprezentativnich vzorkt G¢inné latky musi byt podle potieby
provedeny analyzy obsahu cisté¢ G¢inné latky, neucinnych izomerd,
necistot a prisad. Uvedené vysledky analyz musi obsahovat kvantita-
tivni udaje o obsahu vyjadieném v g/kg pro vSechny slozky pritomné
v mnozstvi vétsim nez 1 g/kg a obvykle by mély postihovat nejméné
98 % analyzovaného materialu. Musi byt stanoven a uveden skutecny
obsah slozek, které jsou zvlasté nezddouci pro své toxikologické
a ekotoxikologické vlastnosti nebo vlastnosti tykajici se zivotniho
prostiedi. Uvedené tdaje musi zahrnovat vysledky analyz jednotli-
vych vzorkli a souhrn téchto udaji a musi podle potfeby udavat
nejniz§i nebo nejvyssi a typicky obsah kazdé z dulezitych slozek.

Jestlize byla uc¢inna latka vyrobena v riznych zavodech, musi byt tato
informace uvedena pro kazdy zavod zvlast.

Kromé toho musi byt, pokud je to mozné a dilezité, analyzovany
vzorky ucéinné latky vyrobené laboratorné nebo v poloprovoznim
vyrobnim systému, jestlize byl tento material pouzit pro ziskani toxi-
kologickych nebo ekotoxikologickych udaju.

Fyzikélni a chemické vlastnosti u¢inné latky
i) Uvedené informace musi popisovat fyzikalni a chemické vlast-
nosti G¢innych latek a spolecné s dalsimi dalezitymi informacemi
musi slouzit k jejich charakterizaci. Uvedené informace musi

zejména umoznit

— 1identifikovat fyzikalni, chemicka a technicka nebezpeci souvi-
sejici s ucinnymi latkami,

— klasifikovat G¢innou latku s ohledem na jeji nebezpecnost,
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2.1
2.1.1

2.2

23
2.3.1

2.4
24.1

242

2.5

— zvolit vhodna omezeni a podminky, kterd maji doprovazet
zafazeni do pfilohy I, a

— specifikovat pfislusné véty oznacujici specifickou rizikovost
a pokyny pro bezpetné nakladani.

Uveden¢ informace a udaje jsou pozadovany pro vSechny uc¢inné
latky, pokud neni stanoveno jinak.

ii) Uvedené informace spolecné s informacemi uvedenymi pro odpo-
vidajici pfipravky musi umoznit identifikovat fyzikalni
a chemicka nebezpeci spojend s piipravky, musi umoznit klasifi-
kovat piipravky a musi umoznit konstatovat, ze piipravek lze
pouzit bez zvlastnich obtizi a ze je takovy, ze expozice Cloveka,
zvifat a zivotniho prostiedi je pii zpusobu pouziti minimalizo-
vana.

iii) Musi byt uvedeno, do jaké miry G¢inné latky, o jejichz zafazeni
do prilohy I je usilovano, spliuji pfislusné specifikace FAO.
Odchylky od specifikaci FAO musi byt podrobné popsany
a odivodnény.

iv) V urcitych specifikovanych piipadech musi byt zkousky prove-
deny za pouziti precisténé ucinné latky dané specifikace. V téchto
ptipadech musi byt uvedeny zasady metody (metod) piecisténi.
Musi byt uvedena Cistota tohoto zkuSebniho materialu, ktera musi
byt co nejvy$si pii pouziti nejlepsi dostupné technologie.
V ptipadech, kdy dosazeny stupen Cistoty je men$i nez
980 g/kg, musi byt uvedeno piesvéd¢ivé odiavodnéni.

Toto oduvodnéni musi prokazat, ze byly vycerpany vSechny tech-
nicky proveditelné a pfijatelné moznosti pro vyrobu Cisté Gc¢inné
latky.

Bod tani a bod varu

Bod tani nebo piipadné bod zmrazeni nebo bod tuhnuti precisténé
ucinné latky musi byt stanoven a uveden podle metody EHS A 1.
Meteni by mélo byt provadéno az do 360 °C.

Bod varu precisténé ucinné latky musi byt, kde je to vhodné,
stanoven a uveden podle metody EHS A 2. Méfeni by méla byt
provadéna az do 360 °C.

Nelze-li stanovit bod tani a/nebo bod varu kviili rozkladu nebo subli-
maci, musi byt uvedena teplota, pii niz dochazi k rozkladu nebo
sublimaci.

Relativni hustota

V piipad¢, ze je ucinnd latka kapalina nebo pevna latka, musi byt
relativni hustota pfecisténé ucinné latky stanovena a uvedena podle
metody EHS A 3.

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

Tlak par precisténé ucinné latky musi byt uveden podle metody EHS
A 4. Jestlize je tlak par nizsi nez 1075 Pa, mize byt tlak par pii 20
nebo 25 °C odhadnut z kiivky tlaku par.

V piipad¢ ucinnych latek, které jsou pevnymi latkami nebo kapali-
nami, musi byt tekavost (Henryho konstanta) precisténé ucinné latky
stanovena nebo vypocitana na zakladé rozpustnosti ve vodé¢ a tlaku
par a musi byt uvedena v Pa x m? x mol'l.

Vzhled (fyzikalni stav, barva a viiné nebo zapach, jsou-li znamy)

Musi byt uveden jak popis barvy, pokud ma latka barvu, tak fyzikalni
stav technické ucinné latky i precisténé ucinné latky.

Musi byt uveden popis jakékoliv viné nebo zapachu, které jsou
spojeny s technickou u¢innou latkou a precisténou ucinnou latkou
a jez byly zaznamenany pii praci s latkami v laboratofi nebo
ve vyrobnich zavodech.

Spektra (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekuldrni extinkce pri relevant-
nich vinovych délkach

Musi byt urena a uvedena nasledujici spektra véetné tabulek charak-
teristik signalu nezbytnych pro interpretaci: ultrafialové/viditelné
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2.6

2.7

2.8

2.9

2.9.1

(UV/VIS), infracervené (IR), nuklearni magneticka resonance (NMR)
a hmotové spektrum (MS) pfecisténé ucinné latky a molekularni
extinkce pii relevantnich vinovych délkach.

Musi byt stanoveny a uvedeny vlnové délky, pii nichz dochazi
k molekularni extinkci v UV/viditelné oblasti, a pfipadné musi byt
uvedeno, pii kterych vlnovych délkach nad 290 nm dochazi
k nejvétsi absorpci.

V piipadé uéinnych latek sestavajicich z optickych izomert musi byt
zméfena a uvedena jejich opticka Cistota.

Musi byt ur€ena a uvedena absorpéni spektra v UV/viditelné oblasti,
IR, NMR a MS spektra, jsou-li nezbytna pro identifikaci necistot,
povazovanych za vyznamné z hledisek toxikologickych, ekotoxiko-
logickych a z hlediska zivotniho prostfedi.

Rozpustnost ve vode, véetné viivu pH (4 az 10) na rozpustnost

Rozpustnost piecisténych ucinnych latek ve vodé za atmosférického
tlaku musi byt stanovena a uvedena podle metody EHS A 6. Tato
stanoveni rozpustnosti ve vodé musi byt provedena v neutralnim
prostiedi  (tj. v  destilované vodé v rovnovazném = stavu
s atmosférickym oxidem uhli¢itym). Je-1i uc¢inna latka schopna tvorit
ionty, musi byt také provedeno a uvedeno stanoveni v kyselém
prostiedi (rozsah pH 4 az 6) a v alkalickém prostiedi (rozsah pH 8
az 10). Je-li stabilita u¢inné latky ve vodnych prostiedich takova, ze
rozpustnost ve vodé nelze stanovit, musi byt uvedeno odivodnéni
zalozené na dajich ze zkousek.

Rozpustnost v organickych rozpoustédlech

Musi byt stanovena a uvedena rozpustnost technickych ucinnych
latek v nize uvedenych organickych rozpoustédlech pii teploté 15
az 25 °C, jestlize je niz$i nez 250 g/kg; pouzitd teplota musi byt
specifikovana:

— alifaticky uhlovodik: pfednostné n-heptan,

— aromaticky uhlovodik: pfednostné xylen,

— halogenovany uhlovodik: pfednostné 1,2-dichlorethan,
— alkohol: pfednostné methanol nebo isopropylalkohol,
— keton: prednostné aceton,

— ester: pfednostné octan ethylnaty.

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

Rozdeélovaci koeficient n-oktanol/voda, véetné viivu pH (4 az 10)

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda ptecisténé Gcinné latky musi
byt stanoven a uveden podle metody EHS A 8. Jestlize je latka
kyselé nebo zasadité povahy, coz je definovano jeji hodnotou pKa
(< 12 pro kyseliny, > 2 pro zasady), musi byt zkouman vliv pH (4 az
10).

Stabilita ve vode, rychlost hydrolyzy, fotochemicka degradace, kvan-
tovy vytezek a identita rozkladnych produktu, disociacni konstanta,
véetné viivu pH (4 az 9)

Rychlost hydrolyzy precisténych ucinnych latek (obvykle ucinné
latky znacené radioaktivnim izotopem, Cistota > 95 %) pro kazdou
z hodnot pH 4, 7 a 9 za sterilnich podminek za nepfitomnosti svétla
musi byt stanovena a uvedena podle metody EHS C 7. U latek
s nizkou rychlosti hydrolyzy lze rychlost stanovit pii 50 °C nebo
pfi jiné vhodné teploté.

Jestlize je pii 50 °C pozorovana degradace, musi byt stanovena
rychlost degradace pii jiné teplot¢ a musi byt sestrojen Arrhenitiv
graf, aby bylo mozno provést odhad hydrolyzy pii 20 °C. Musi byt
uvedena identita vytvofenych produkti hydrolyzy a rychlostni
konstanta. Musi byt uvedena také odhadnuta hodnota DT 50.
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2.12

2.13

2.14

2.15

U sloucenin s molekularnim (dekadickym) absorpénim koeficientem
(g) > 10 (1 x mol™! x cm™) pti vinové délce A > 290 nm musi byt
stanovena a uvedena piima fototransformace piecisténé ucinné latky,
obvykle znac¢ené radioaktivnim izotopem, v piecisténé (napf. destilo-
vané) vod¢ pii 20 az 25 °C za pouziti umélého svétla a za sterilnich
podminek, v ptipadé potieby za pouziti solubilizatoru. Jako solubili-
zator nebo spolurozpoustédlo nesmi byt pouzity senzibilizatory, jako
napt. aceton. Zdroj svétla musi simulovat slunecni svétlo a musi byt
vybaven filtry pro odfiltrovani c¢asti spektra o vinové délce A
< 290 nm. Musi byt uvedena identita rozkladnych produktt, které
se vytvoii v prubéhu studie a které¢ jsou kdykoliv béhem studie
pfitomny v mnozstvi > 10 % pfidané 0¢inné latky, hmotnostni
bilance minimalné¢ 90 % pouzité radioaktivity a fotochemicky
polocas.

V ptipadé, ze je nezbytné zkoumat ptimou fototransformaci, musi byt
stanoven a uveden kvantovy vytézek primé fotodegradace ve vode,
spolecné s vypocty k odhadu teoretického polocasu ucinné latky
v horni vrstvé vodnich systémut a skute¢ny polocas latky.

Metoda je popsana v Revidovanych pokynech FAO o kritériich pro
registraci pesticidi z hlediska zivotniho prostfedi.

Jestlize dochazi k disociaci ve vodé, musi byt podle Pokyni pro
zkouseni ¢. 112 OECD stanovena a uvedena disocia¢ni konstanta
(stanoveny a uvedeny disocia¢ni konstanty) (hodnoty pKa) ptecisténé
ucinné latky. Musi byt uvedena identita vytvofenych produkti diso-
ciace zalozena na teoretickych uvahach. Jestlize je ucinnou latkou siil,
musi byt uvedena hodnota pKa ucinné formy.

Stabilita v ovzdusi, fotochemicka degradace, identita rozkladného
produktu (rozkladnych produktii)

Musi byt predlozen odhad fotochemické oxidacni degradace (nepiimé
fototransformace) G¢inné latky.

Horlavost véetné samovolného vzniceni

Hoflavost technickych u¢innych latek, které jsou pevnymi nebo plyn-
nymi latkami nebo latkami uvoliujicimi vysoce hotlavé plyny, musi
byt stanovena a uvedena podle pfislusnych metod EHS A 10, A 11
nebo A 12.

Samozapalnost technickych ucinnych latek musi byt stanovena
a uvedena podle metody EHS A 15, pfipadné A 16 a/nebo podle
zkousky UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (Doporuceni OSN  pro
prepravu nebezpecného zbozi, kapitola 14, ¢. 14.3.4).

Bod vzplanuti

Bod vzplanuti technickych ucinnych latek s teplotou tani nizsi nez
40 °C musi byt stanoven a uveden podle metody EHS A 9; mély by
byt pouzity pouze metody uzaviené¢ho kelimku.

Vybusné viastnosti

Vybusné vlastnosti technickych uéinnych latek musi byt v piipadé
potieby stanoveny a uvedeny podle metody EHS A 14.

Povrchové napéti

Povrchové napéti musi byt stanoveno a uvedeno podle metody EHS
AS.

Oxidacni viastnosti

Oxidacni vlastnosti technickych ucinnych latek musi byt stanoveny
a uvedeny podle metody EHS A 17 kromé piipadd, kdy lze ze
zkoumani strukturniho vzorce bez divodné pochybnosti konstatovat,
ze ucinna latka neni schopna exotermné reagovat s hoflavym mate-
ridlem. V téchto pfipadech je dostacujici poskytnout tuto informaci
jako odlivodnéni, pro¢ nebyly stanoveny oxidacni vlastnosti latky.

Dalsi informace o uéinné latce

i) Uvedené informace musi popisovat zamyslené ucely, pro néz jsou
pripravky obsahujici u€¢innou latku pouzity nebo maji byt pouzi-
vany, a davkovani a zpusob jejich pouziti nebo jejich navrzeného
pouziti.
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ii) Uvedené informace musi specifikovat obvyklé metody
a bezpecnostni opatieni, které maji byt dodrzeny pii manipulaci,
skladovani a piepravé Gcinné latky.

iii) Ptedlozené¢ studie, Gidaje a informace spolecné s jinymi dulezitymi
studiemi, 0daji a informacemi musi jak specifikovat, tak
i odivodnit metody a bezpeCnostni opatieni, které maji byt
dodrzeny v pfipadé pozaru. Na zdkladé chemické struktury
a chemickych a fyzikalnich vlastnosti uc¢inné latky by mély byt
odhadnuty mozné spaliny v pfipadé pozaru.

iv) Predlozené studie, iidaje a informace spolecné s jinymi dtlezitymi
studiemi, Udaji a informacemi musi prokazat vhodnost opatieni
navrzenych pro mimoradné situace.

v) Tyto informace a udaje jsou pozadovany pro vSechny ucinné
latky, pokud neni stanoveno jinak.

Funkce, napr. fungicid, herbicid, insekticid, repelent, riistovy regu-
lator

Musi byt specifikovana nékterd z nasledujicich funkei:
— akaricid,

— baktericid,

— fungicid,

— herbicid,

— insekticid,

— moluskocid,

— nematocid,

— rustovy regulator,

— repelent,

— rodenticid,

— semiochemikalie,

— talpicid,

— viricid,

— ostatni (musi byt specifikovano).

Ucinky na kodlivé organismy, nap¥. kontaktni jed, inhalacni jed,
zaludecni jed, fungitoxicky nebo fungistaticky ucinek atd., systémovy
nebo nesystémovy v rostlinach

Musi byt uvedena povaha uc¢inki na Skodlivé organismy:
— dotykovy ucinek,

— oralni ucinek,

— inhala¢ni ucinek,

— fungitoxicky ucinek,

— fungistaticky cinek,

— desikant,

— inhibitor reprodukce,

— ostatni (musi byt specifikovano).

Musi byt uvedeno, zda je G¢inna latka v rostlinach translokovana ¢i
nikoliv, pfipadné zda je tato translokace apoplasticka, symplasticka
nebo oboji.

Predpokladana oblast pouziti, napr. pole, sklentk, sklad rostlinnych
produktii, zahrada

U pfipravki obsahujicich G¢innou latku musi byt stavajici
a navrhovana oblast pouziti (oblasti pouziti) specifikovana
z nasledujicich oblasti:
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— polni pouziti, jako je zeméd@lstvi, zahradnictvi, lesnictvi
a vinohradnictvi,

— plodiny v chranéném prostiedi (napft. sklenik, foliovnik),
— okrasna zelen,

— hubeni plevele na neobdélavanych plochach,

— zahradkarstvi,

— pokojové rostliny,

— skladovani rostlinnych produkti,

— jiné (specifikovat).

Regulované skodlivé organismy a chranéné nebo osetiované plodiny
nebo produkty

Musi byt uvedeny podrobné idaje o stavajicim nebo urc¢eném pouziti,
tj. o plodinach, skupinach plodin, rostlinach nebo rostlinnych produk-
tech, které maji byt oSetfeny, pripadné chranény.

V piipad¢é potieby musi byt uvedeny podrobné tdaje o Skodlivych
organismech, proti nimz je ochrana zaméfena.

V piipadé potieby musi byt uvedeny dosazené ucinky, napt. potlaceni
kli¢eni, zpomaleni zrani, zkraceni délky stonku, zvySeni plodnosti
atd.

Zpusob ucinku

V rozsahu, v jakém je znam, musi byt uveden zptsob pisobeni
ucinné latky, pokud jde o biochemicky a fyziologicky mechanismus
(mechanismy) a biochemickou cestu (biochemické cesty). Musi byt

uvedeny vysledky pfisluSnych experimentalnich studii, pokud jsou
dostupné.

Jestlize je znamo, ze ma-li dojit k uplatnéni uréeného Gc¢inku, musi
po aplikaci nebo pouziti piipravkd obsahujicich ucinnou latku dojit
k ptreméné uéinné latky na metabolit nebo rozkladny produkt, musi
byt, kde je to dulezité, o u¢inném metabolitu nebo produktu rozkladu
uvedeny nasledujici informace, které jsou opatieny odkazy na infor-
mace 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 nazev podle nazvoslovi IUPAC a CA,
— obecny nazev podle ISO nebo navrzeny obecny nazev,

— cisla CAS, EHS (EINECS nebo ELINCS) a CIPAC, jsou-li
k dispozici,

— empiricky a strukturni vzorec a
— molekulova hmotnost.

Musi byt uvedeny dostupné informace o tvorbé aktivniho metabolitu
a rozkladnych produktti zahrnujici:

— procesy, mechanismy a reakce,

— udaje o kinetice a dalsi tidaje tykajici se rychlosti pfemény a, je-li
znam, nejpomalejsi krok premeény,

— faktory prostiedi a dalsi faktory, které¢ ovliviiuji rychlost a rozsah
pfemény.

Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence
a o vhodnych postupech, jak ji celit

Musi byt uvedeny informace o mozném vyskytu nebo vyvoji rezi-
stence nebo kiizové rezistence.

Doporucené postupy a bezpecnostni opatieni pri manipulaci, sklado-
vani, prepravé nebo pozdru

Musi byt poskytnut bezpecnostni list podle ¢lanku 27 smérnice Rady
65/548/EHS (1) pro vSechny t¢inné latky.

(1) Uk vést. L 196, 16.8.1967, s. 1.
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Postupy rozkladu nebo dekontaminace ucinné latky
Rizené spalovani

V mnoha pfipadech je piednostnim nebo jedinym prostfedkem pro
bezpecnou likvidaci u¢innych latek, kontaminovanych materialii nebo
kontaminovanych oballl fizené spalovani ve spalovnach, které maji
opravnéni.

Jestlize je obsah halogenti v u¢inné latce vyssi nez 60 %, musi byt
uvedeno pyrolytické chovani u¢inné latky za fizenych podminek
(v€etné piipadného piivodu kysliku a definované doby setrvani) pfi
800 °C a obsah polyhalogenovanych  dibenzo-p-dioxinid
a dibenzofurani v produktech pyrolyzy. adost musi obsahovat
podrobny navod pro bezpecnou likvidaci.

Dalsi postupy

Jsou-li navrzeny dalsi metody pro likvidaci u€¢inné latky, kontamino-
vanych obali a kontaminovanych materialli, musi byt ptesné
popsany. U téchto metod musi byt uvedeny udaje pro stanoveni jejich
ucinnosti a bezpecnosti.

Mimoradna opatreni pro pripad nehody

Musi byt uvedeny postupy dekontaminace vody v piipadé nehody.

Analytické metody
Uvod

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

U analytickych metod pouzitych pro ziskani udaji pozadovanych
v této smérnici nebo pro jiné ucely musi zadatel odtivodnit opravné-
nost pouzité metody; v piipadé potieby budou pro tyto metody vytvo-
feny zvlastni pokyny na zakladé stejnych pozadavkd, jako jsou defi-
novany u metod pro ucely kontroly a monitoringu po registraci.

Musi byt pfedlozen popis metod, ktery musi obsahovat podrobné
udaje o pouzitém zafizeni, pouzitych materialech a podminkach.

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

Pro ucely tohoto oddilu plati nasledujici definice:

Necistoty Kazda slozka kromé C¢ist¢ ucinné latky
pfitomna v technické ucinné latce (véetné
neaktivnich  izomerd), vznikajici ve
vyrobnim procesu nebo pii rozkladu
béhem skladovani,

Relevantni necistoty Necistoty vyznamné z hlediska toxiko-
logie a/nebo ekotoxikologie nebo zivot-
niho prostiedi,

Signifikantni necistoty =~ Necistoty, jejichz obsah v technické
uéinné latce je 1 g/kg,

Metabolity Metabolity zahrnuji produkty vznikajici
pii rozkladu nebo reakci u¢inné latky,

Relevantni metabolity Metabolity vyznamné z hlediska toxiko-
logie a/nebo ekotoxikologie nebo zivot-
niho prostiedi.

Na vyzadani musi byt poskytnuty nasledujici vzorky:
i) analytické standardy cisté uc¢inné latky;
i) vzorky technické G¢inné latky;

iii) analytické standardy relevantnich metaboliti a vSech dalSich
slozek spadajicich do definice rezidui;

iv) vzorky referen¢nich latek pro relevantni necistoty, jsou-li
k dispozici.
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Metody pro analyzu technické ucinné latky
V tomto bodu plati nasledujici definice:
i) Specifi¢nost

Specifi¢nost je schopnost metody rozlisit mezi méfenym analytem
a ostatnimi latkami.

i) Linearita

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

iii) Spravnost

Spravnost metody je definovéana jako stupeti, do jakého stanovena
hodnota analytu ve vzorku odpovida piijaté referenéni hodnoté
(napiiklad norma ISO 5725).

iv) Presnost

Presnost je definovana jako tésnost shody mezi vysledky nezavi-
slych zkousek ziskanymi za pfedepsanych podminek.

Opakovatelnost: ptesnost za opakovatelnych podminek, tj. za
podminek, kdy jsou vysledky nezavislych zkousek ziskany
v kratkych casovych intervalech stejnou metodou, se stejnym
zku$ebnim materidlem, ve stejné laboratofi, stejnou osobou a za
pouziti stejného zatizeni.

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

Musi byt uvedeny a pfesné popsany metody pro stanoveni Cisté
ucinné latky v technické ucinné latce specifikované v predlozené
dokumentaci, ktera slouzi jako podklad pro zafazeni u¢inné latky
do pfilohy I smérnice 91/414/EHS. Musi byt uvedena pouzitelnost
stavajicich metod CIPAC.

Musi byt rovnéz uvedeny metody pro stanoveni signifikantnich
a/nebo relevantnich necistot a pfisad (napf. stabilizator()
v technické ucinné latce.

Specificnost, linearita, spravnost a opakovatelnost

Musi byt dolozena a uvedena specifi¢nost pfedlozenych metod. Navic
musi byt stanoven rozsah interference jinych latek pfitomnych
v technické uéinné latce (napf. izomert, necistot nebo prisad).

Pfi posuzovéni spravnosti metod pro stanoveni Cisté UcCinné latky
v technické uginné latce lze sice identifikovat interference zpusobené
jinymi slozkami jako systematické chyby, pfesto vSak musi byt
uvedeno vysvétleni u kazdé vzniklé interference, jejiz podil na
celkovém stanoveném mnozstvi je veétsi nez £ 3 %. Rovnéz musi
byt dolozena mira interference u metod ke stanoveni necistot.

Musi byt stanovena a uvedena linearita navrzenych metod
v prislusném rozsahu. Pro stanoveni Cist¢ ucinné latky musi rozsah
obsah analytu v pfislusnych analytickych roztocich. Pro ucely kali-
brace musi byt provedeno dvoji stanoveni se tfemi nebo vice koncen-
tracemi. Pfipadné lze uznat pét koncentraci, kazdou jako samostatné
méfeni. Predlozené zpravy musi obsahovat rovnici kalibracni kiivky,
korelacni koeficient a reprezentativni a fadné oznacenou dokumentaci
analyz, napf. chromatogramul.

U metod pro stanoveni Cisté ucinné latky a signifikantnich a/nebo
relevantnich necistot v technické ucinné latce je pozadovan udaj
0 spravnosti.

Opakovatelnost pfi stanoveni Cisté ¢inné latky musi byt stanovena
v zasadé z minimalné péti stanoveni. Musi byt uvedena relativni
smérodatna odchylka (v %). Odlehlé hodnoty identifikované vhodnou
metodou (napf. Dixontiv nebo Grubbiv test) mohou byt vyfazeny.
Jestlize byly odlehlé hodnoty vyfazeny, musi byt tato skutecnost
zietelné vyznaCena. Musi byt ucinén pokus vysvétlit davod vyskytu
jednotlivych odlehlych hodnot.



199110414 — CS — 01.08.2008 — 018.001 — 115

4.2

4.2.1

Metody pro stanoveni rezidui

Metody musi umoznovat stanoveni G¢inné latky a/nebo relevantnich
metaboliti. Pro kazdou metodu a pro kazdou relevantni reprezenta-
tivni matrici musi byt experimentalné stanoveny a uvedeny specifi¢-
nost, piesnost, vytézek a mez stanovitelnosti.

V zasad¢ by mély byt navrzené metody pro stanoveni rezidui meto-
dami pro vice rezidui; standardni metoda pro vice rezidui musi byt
posouzena a uvedena z hlediska jeji vhodnosti pro stanoveni rezidui.
Jestlize navrzené metody pro stanoveni rezidui nejsou metodami pro
stanoveni vice rezidui nebo nejsou slucitelné s témito metodami, musi
byt navrzena alternativni metoda. Jestlize tento pozadavek ma za
nasledek pfilis velky pocet metod pro jednotlivé slouceniny, je piija-
telna jedna metoda, ktera umoznuje stanoveni spole¢né ¢asti (nebo
funkeni skupiny) jednotlivych sloucenin.

V tomto oddile plati nasledujici definice:
i) Specifi¢nost

Specifi¢nost je schopnost metody rozlisit mezi méfenym analytem
a ostatnimi latkami.

ii) Pfesnost

Ptesnost je definovana jako tésnost shody mezi vysledky nezavi-
slych zkousek ziskanymi za predepsanych podminek.

Opakovatelnost: ptesnost za opakovatelnych podminek, tj. za
podminek, kdy jsou vysledky nezavislych zkousek ziskany
v kratkych Casovych intervalech stejnou metodou, se stejnym
zku$ebnim materialem, ve stejné laboratofi, stejnou osobou za
pouziti stejného zafizeni.

Reprodukovatelnost: ~ Protoze  definice  reprodukovatelnosti
v piislusnych publikacich (napiiklad v normé ISO 5725) neni
zpravidla pouzitelna pro metody analyzy rezidui, je reprodukova-
telnost ve smyslu této smérnice definovana jako ovéfeni opako-
vatelnosti vytézku u typickych matric a na trovnich typickych
koncentraci alespon v jedné laboratofi, ktera je nezavisla na labo-
ratofi, ktera piivodné ovéfila studii (tato nezavisla laboratot muze
byt soucasti téhoz podniku) (ovéfeni nezavislou laboratofi).

iv) Vytezek

Procenta z mnozstvi ucinné latky nebo relevantniho metabolitu
pivodné pridaného ke vzorku vhodné matrice, ktera neobsahuje
detekovatelné mnozstvi analytu.

iv) Mez stanovitelnosti

Mez stanovitelnosti (Casto uvadéna jako mez kvantifikace) je
zeno prijatelné stiedni hodnoty vytézku (obvykle 70 az 110 %
s relativni smérodatnou odchylkou, nejlépe 20; v urcitych oprav-
nénych piipadech muze byt piijatelna niz§i nebo vyssi stiedni
hodnota vytézku a rovnéz tak muze byt piijatelna vyssi relativni
smérodatna odchylka).

Rezidua v rostlinach, rostlinnych produktech, potravinach (rostlin-
ného a zivocisného plvodu), krmivech a/nebo na nich

Predlozené metody musi byt vhodné pro stanoveni vsSech slozek
zahrnutych do definice rezidui, jak byla pfedlozena podle ustanoveni
oddilu 6 bodi 6.1 a 6.2, aby bylo ¢lenskym statim umoznéno zjistit
soulad s nejvySSimi piipustnymi mnozstvimi rezidui nebo stanovit
uvolnitelna rezidua.

Specifi¢nost metod musi umoznit stanovit vSechny slozky zahrnuté
do definice rezidui, piipadné¢ za pomoci dodate¢né potvrzujici
metody.

Musi byt stanovena a uvedena opakovatelnost. Soub&ézné analytické
vzorky pro zkousku lze pfipravit z jednoho a téhoz vzorku osetfeného
na poli, ktery obsahuje vznikla rezidua. Eventudlné lze soubé&zné
analytické vzorky pro zkouSku pfipravit z bézného neosSetfeného
vzorku, jehoz pomérné ¢asti jsou obohaceny na pozadované trovni
(na pozadovanych urovnich).
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Musi byt uvedeny vysledky z ovéfeni nezavislou laboratofi.

Musi byt stanovena a uvedena mez stanovitelnosti véetné jednotli-
vych vytézkl a primérného vytézku. Musi byt experimentalné stano-
vena a uvedena relativni smérodatna odchylka souhrnného vytézku
i relativni smérodatné odchylky pro kazdou jednotlivou miru oboha-
ceni.

Rezidua v padé

Musi byt predlozeny metody pro analyzu matefské slouceniny a/nebo
relevantnich metabolita v pudé.

Specificnost metod musi umoznit stanovit matefskou slouceninu
a/nebo relevantni metabolity, pfipadné za pomoci dodate¢né potvrzu-
jici metody.

Musi byt stanoveny a uvedeny opakovatelnost, vytézek a mez stano-
vitelnosti, véetné jednotlivych vytézki a primérného vytézku. Musi
byt experimentalné¢ stanovena a uvedena relativni smérodatna
odchylka souhrnného vytézku i relativni smérodatné odchylky pro
kazdou jednotlivou uroveint obohaceni.

Navrzena mez stanovitelnosti nesmi piekrocit koncentraci, ktera je
zavazna z hlediska expozice necilovych organismt nebo kvili fyto-
toxickym 0¢inkiim. Obvykle by mez stanovitelnosti neméla piesah-
nout 0,05 mg/kg.

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

Musi byt predlozeny metody pro analyzu mateiské slouceniny a/nebo
relevantnich metabolitd ve vodé.

Specificnost metod musi umoznit stanovit matefskou slouceninu
a/nebo relevantni metabolity, pfipadné za pomoci dodate¢né potvrzu-
jici metody.

Musi byt stanoveny a uvedeny opakovatelnost, vytézek a mez stano-
vitelnosti, véetn¢ jednotlivych vytézka a primérného vytézku. Musi
byt experimentalné stanovena a uvedena relativni smérodatna
odchylka souhrnného vytézku i relativni smérodatné odchylky pro
kazdou jednotlivou uroven obohaceni.

U pitné vody nesmi navrzena mez stanovitelnosti piekrocit 0,1 pg/l.
U povrchovych vod nesmi navrzena mez stanovitelnosti piekroCit
koncentraci, ktera ma na necilové organismy dopad povazovany
podle pozadavku piilohy VI za nepfijatelny.

Rezidua v ovzdusi

Musi byt pfedlozeny metody pro analyzu ucinné latky a/nebo rele-
vantnich metabolitd v ovzdusi, které se vytvaieji pii nebo kratce po
aplikaci, pokud nelze prokézat, ze expozice obsluhy, pracovniki nebo
okolnich osob neni pravdépodobna.

Specificnost metod musi umoznit stanovit matefskou slouceninu
a/nebo relevantni metabolity, pfipadné za pomoci dodate¢né potvrzu-
jici metody.

Musi byt stanoveny a uvedeny opakovatelnost, vytézek a mez stano-
vitelnosti, véetné jednotlivych vytézka a pramérného vytézku. Musi
byt experimentaln¢ stanovena a uvedena relativni smérodatna
odchylka souhrnného vytézku i relativni smérodatné odchylky pro
kazdou jednotlivou uroven obohaceni.

Navrzena mez stanovitelnosti musi zohlednovat relevantni mezni
hodnoty zalozené na ochrané zdravi nebo relevantni urovné expozice.

Rezidua v télnich tekutinach a tkanich

Jestlize je ucinna latka klasifikovana jako toxickd nebo vysoce
toxicka, musi byt piedlozeny vhodné analytické metody.

Specificnost metod musi umoznit stanovit matefskou slouceninu
a/nebo relevantni metabolity, ptipadné za pomoci dodate¢né potvrzu-
jici metody.

Musi byt stanoveny a uvedeny opakovatelnost, vytézek a mez stano-
vitelnosti, véetné jednotlivych vytézka a pramérného vytézku. Musi
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byt experimentdlné¢ stanovena a uvedena relativni smérodatna
odchylka souhrnného vytézku i relativni smérodatné odchylky pro
kazdou jednotlivou miru obohaceni.

Toxikologické a metabolické studie
Uvod

i) Poskytnuté informace spolecné s informacemi poskytnutymi
pro jeden nebo vice piipravklil obsahujicich ucinnou latku
musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily provést vyhodno-
ceni, pokud jde o rizika pro cloveka, ktera souviseji
s manipulaci a pouzivanim pfipravkil na ochranu rostlin obsa-
hujicich G¢innou latku a pokud jde o riziko pro cloveka
vyplyvajici ze stopového mnozstvi rezidui zustavajicich
v potravinach a vodé¢. Poskytnuté informace musi byt kromé
toho dostatec¢né

— k tomu, aby umoznily ucinit rozhodnuti, zda G¢innou
latku lze ¢i nelze zatadit do piilohy I,

— pro specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které
maji byt spojeny se zafazenim do piilohy I,

— pro klasifikaci G¢inné latky podle nebezpeci,

— pro stanoveni odpovidajici trovné pfijatelného denniho
ptijmu (ADI) pro ¢lovéka,

— pro stanoveni piijatelné Grovné expozice obsluhy (AOEL),

— pro specifikaci symbolli nebezpecnosti, indikace nebez-
peci a formulaci pfislusnych vét oznacujicich specifickou
rizikovost a pokynil pro bezpecné nakladani, pokud jde
o ochranu lidi, zvifat a zivotniho prostfedi, které maji byt
uvedeny na obalu (nadobach),

— pro identifikaci vhodnych opatieni pro prvni pomoc
a rovnéz vhodna diagnostickd a terapeuticka opatieni,
ktera maji byt dodrzena v pfipadé otravy osob, a

— k tomu, aby umoznily provést hodnoceni povahy
a rozsahu rizik pro clovéka, zvifata (druhy obvykle
krmené a chované nebo konzumované ¢lovékem) a rizik
pro jiné necilové druhy obratlovca.

i) Je tfeba zkoumat a uvést vSechny potencidlné nepfiznivé
ucinky zjisténé pii rutinnich toxikologickych zkoumanich
(vCetné 0¢inkll na organy a specialni systémy, jako jsou
imunotoxicita a neurotoxicita) a provést a popsat takové
dodatecné studie, které mohou byt nezbytné pro zkoumani
moznych mechanismtl, stanovit hodnoty NOAEL (nepozoro-
vatelnych trovni nepfiznivych G¢inktl) a posoudit vyznamnost
téchto ucinkt. Musi byt uvedeny vSechny dostupné udaje
a informace tykajici se biologie, které jsou vyznamné pro
posouzeni toxikologického profilu zkousené latky.

iii) V souvislosti s vlivem, ktery mohou mit necistoty na toxiko-
logické chovani, je podstatné, aby byl v kazdé ptedlozené
studii uveden podrobny popis (specifikace) pouzitého mate-
rialu, jak je uvedeno v oddile 1 bodu 11. Zkousky by mély
byt provedeny za pouziti Gc¢inné latky takové specifikace, jaka
bude pouzita pii vyrobé piipravkil, jez maji byt povoleny,
s vyjimkou pfipadu, kdy je pozadovan nebo povolen material
znaceny radioizotopy.

iv) Jestlize jsou studie provadény za pouziti laboratorné nebo
poloprovozné vyrobené Gc¢inné latky, musi byt studie opako-
vany za pouziti technické ucinné latky, pokud nelze prokazat,
ze je pouzity zkuSebni materidl pro ucely toxikologického
zkouSeni a posouzeni v podstaté stejny. V piipad¢ nejistoty
musi byt predlozeny dalsi doplhovaci studie slouzici jako
zaklad pro rozhodnuti o mozné potiebé opakovani studii.

v) V piipadé¢ studii, u nichz je davkovani rozlozeno v urcitém
obdobi, by méla byt k podavani pouzita nejlépe jedna jedina
Sarze ucinné latky, pokud to dovoluje stabilita.
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vi) U vSech studii musi byt uvedena skute¢nd dosazena davka
v mg/kg télesné hmotnosti a rovnéz v jinych vhodnych
jednotkach. Jestlize je davkovani realizovano prostfednictvim
stravy, musi byt zkouSena sloucenina rovhomérmné rozptylena
Vv potrave.

vii) Jestlize kone¢na rezidua (jimz budou vystaveni spotiebitelé
nebo pracovnici, jak jsou definovani v pfiloze III bodu
7.2.3) jako disledek metabolismu nebo jinych procest
v oSetfenych rostlinach nebo na nich nebo v disledku zpra-
covani oSetienych produkti obsahuji latku, ktera sama neni
ucinnou latkou a neni identifikovana jako metabolit v savcich,
bude nezbytné provést studie toxicity téchto slozek
z kone¢nych rezidui, pokud nelze prokazat, ze expozice
spotfebitelli nebo pracovnikil témto latkdm nepiedstavuje
vyznamné zdravotni riziko. Toxikokinetické studie a studie
metabolismu tykajici se metaboliti a produktti odbouravani
by mély byt provedeny pouze tehdy, jestlize zjisténi
o toxicit¢ metaboliti nelze zhodnotit pomoci dostupnych
vysledku tykajicich se ucinné latky.

viii) Zpusob podavani zkousené¢ latky zavisi na hlavnich expozic-
nich vstupech. V ptipadech, kdy jde pfevazné o expozici
plynné fazi, mize byt vhodnéjsi provést namisto studii oral-
niho pffjmu studie inhalace.

Studie absorpce, distribuce, vyluovani a metabolismu u savci

V této oblasti mohou byt pozadovany zcela omezené udaje, jak je
uvedeno nize, tykajici se jen jednoho testovaciho druhu (obvykle
potkan). Tyto udaje mohou poskytnout uzite¢né informace pii
navrhovani a interpretaci naslednych zkousek toxicity. Musi byt
vSak pfipomenuto, ze informace o mezidruhovych rozdilech mohou
byt rozhodujici pfi extrapolaci tdaji ziskanych u zvifat pro ¢lovéka
a informace o pronikani kazi, absorpci, distribuci, vyluCovani
a metabolismu mohou byt uzitecné pfi posuzovani rizika pro obsluhu.
Neni mozné specifikovat podrobné pozadavky na tdaje pro vSechny
oblasti, nebot’ exaktni pozadavky budou zaviset na vysledcich ziska-
nych pro kazdou jednotlivou zkousenou latku.

Ucel zkousky

Zkousky by mély poskytnout dostate¢né udaje, které umozni:
— vyhodnoceni rychlosti a miry absorpce,

— stanoveni distribuce v tkanich a rychlosti a miry vylucovani
zkousené latky a relevantnich metabolitt,

— identifikaci metabolitd a metabolickych cest.

Meél by byt také zkouman vliv Grovné davky na tyto parametry
a skutecnost, zda se lisi vysledky po jedné jediné davce oproti
vysledkiim po opakovanych davkach.

Okolnosti, za kterych je zkousSka pozadovana

Musi byt provedena a popsana toxikokineticka studie na potkanech
s jednorazovou davkou (ordlni podéani) alespoil pii dvou urovnich
davky a rovnéz toxikokinetickd studie na potkanech s opakovanou
davkou (oralni podani) pfi jedné urovni davky. V urcitych pripadech
mize byt nezbytné provést dodatecné studie na dalsim druhu (napf.
na kozach nebo slepicich).

Obecné zasady zkousSky

Smérnice Komise 87/302/EHS ze dne 18. listopadu 1987, kterou se
po devaté piizpusobuje technickému pokroku smérnice Rady
67/548/EHS o sblizovani pravnich a spravnich predpisi tykajicich
se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpeénych latek ('), ¢ast B,
Toxikokinetika.

(1) UK. vést. L 133, 30.5.1988, s. 1.
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AKutni toxicita

Studie, udaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny,
musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily identifikaci ucinki po
jednorazové expozici G¢inné latce, a zejména aby umoznily stanovit:

— toxicitu G¢inné latky,
— Casovy prubeh a charakteristiky G¢inkil s vyCerpavajicimi podrob-

nostmi o zménach v chovani a mozné viditelné postmortalni
patologické nalezy,

— pokud mozno zpiisob toxického pusobeni a
— relativni nebezpe¢i spojené s riznymi vstupy expozice.

Ackoliv musi byt kladen diraz na odhad stupni toxicity, ziskané
informace musi rovnéz umoznit klasifikaci u¢inné latky podle smér-
nice Rady 67/548/EHS. Informace ziskané pii zkouSeni akutni toxi-
city jsou cenné zejména pii posuzovani pravdépodobného nebezpeci
pfi nehodach.

Oralni

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana
Akutni oralni toxicita u€inné latky musi byt uvedena vzdy.
Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena podle piilohy smérnice Komise
92/69/EHS ze dne 31. Cervence 1992, kterou se posedmnacté ptizpl-
sobuje technickému pokroku smérnice Rady 67/548/EHS o sblizovani
pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se klasifikace, baleni
a oznacovani nebezpec¢nych latek ('), metodami B1 nebo B1 bis.

Perkutanni

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana
Akutni perkutanni toxicita uc¢inné latky musi byt uvedena vzdy.
Obecné zasady zkousSky

Musi byt zkoumany lokalni i systémové ucinky. Zkouska musi byt
provedena podle smérnice 92/69/EHS, metodou B3.

Inhalacni
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Inhala¢ni toxicita ucinné latky musi byt uvedena, jestlize 0¢inna
latka:

— je plyn nebo zkapalnény plyn,
— ma byt pouzita jako fumigant,

— ma byt obsazena v piipravku vyvijejicim dym nebo aerosol nebo
v ptipravku uvoliiujicim pary,

— ma byt pouzivana pomoci zafizeni ke zmlzovani,

— ma tlak par >1 x 102 Pa a ma byt obsazena v pfipravcich, které
maji byt pouzity v uzavienych prostorach, jako jsou sklady nebo
skleniky,

— ma byt obsazena v praskovych piipravcich obsahujicich
vyznamny podil ¢astic o priméru < 50 im (>; 1 % hmot.), nebo

— ma byt obsazena v pfipravcich, které se aplikuji zptsobem, pfi
némz se vytvaii vyznamny podil ¢astic nebo kapének o priméru
< 50 im (>; 1 % hmot.).

Obecné zasady zkousSky

Zkouska musi byt provedena podle smérnice 92/69/EHS, metodou
B2.

(") UF. vést. L 383A, 29.12.1992, s. 1.
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Kozni drazdivost

Ucel zkousky

Zkouska umozni zjistit potencial u¢inné latky drazdit kuzi, vcetné
potencialni vratnosti pozorovanych uc¢inkda.

Okolnosti, za kterych je zkousSka pozadovana

Drazdéni kaze ucinnou latkou musi byt stanoveno vzdy kromé
pripadd, kdy je podle obecnych zasad zkousky pravdépodobné, ze
mize dojit k vaznym ucinkim na kuzi, nebo v piipadé, ze tyto
ucinky lze vyloucit.

Obecné zasady zkousSky

Zkouska akutniho kozniho drazdéni musi byt provedena podle smér-
nice 92/69/EHS, metodou B4.

Ocni drazdivost

Ucel zkousky

Zkouska umozni zjistit potencial u¢inné latky drazdit o€i, vcetné
potencialni vratnosti pozorovanych ucinku.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkousky drazdéni o¢i ucinnou latkou musi byt provedeny vzdy
kromé¢ piipadi, kdy je podle obecnych zasad zkousky pravdépo-
dobné, ze muze dojit k vaznym G¢inkdm na oci.

Obecné zasady zkousky

Akutni o¢ni drazdivost musi byt stanovena podle smérnice
92/69/EHS, metodou B5.

Senzibilizace kiize

Ucel zkoudky

Zkouska poskytne dostatecné informace pro posouzeni potencialu
ucinné latky vyvolat reakce senzibilizace kuze.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska musi byt provedena vzdy kromé ptipadu, kdy je latka znama
jako senzibilator.

Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena podle smérnice 92/69/EHS, metodou
Bé6.

Kratkodoba toxicita

Studie kratkodobé toxicity musi byt navrzeny tak, aby poskytovaly
informace o mnozstvi G¢inné latky, které lze tolerovat bez toxickych
ucinkid za podminek studie. Tyto studie poskytuji uzite¢né udaje
o nebezpeci pro osoby, které zachazeji s ptipravky na ochranu rostlin
obsahujicimi danou uc¢innou latku a tyto pfipravky pouzivaji.
Zejména kratkodobé studie poskytuji zakladni pohled na mozné
kumulativni u¢inky G¢inné latky a na rizika pro pracovniky, ktefi
jim mohou byt intenzivné vystaveni. Kromé toho kratkodobé studie
poskytuji uzite¢né informace pro navrhovani studii chronické toxicity.

Studie, Gdaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny

musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily identifikaci ucinkt po

opakované expozici uéinné latce, a zejména aby dale umoznily

stanovit:

— vztah mezi davkou a nepfiznivymi ucinky,

— toxicitu ucinné latky véetné NOAEL, je-li to mozné,

— popfipadé cilové organy,

— cCasovy prubéh a charakteristiky otrav s vycerpavajicimi podrob-
nostmi o zménach v chovani a moznych postmortalnich patolo-
gickych nalezech,

— specifické toxické Gcinky a vyvolané patologické zmény,
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— popiipadée pretrvavani a vratnost uréitych pozorovanych toxickych
uéinkti po preruseni podavani davek,

— pokud mozno zpisob toxického puisobeni,
— relativni nebezpe¢i spojené s riznymi expozi¢nimi vstupy.
Studie oralni toxicity — 28denni

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Ackoliv neni provedeni 28dennich kratkodobych studii povinné, tyto
studie mohou byt uzitecné jako orientacni zkousky. Jestlize jsou
provedeny, musi byt popsany, protoze by vysledky mohly byt zvlasté
cenné pii identifikaci adaptacnich odpovédi, které mohou byt
ve studiich chronické toxicity maskovany.

Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena podle smérnice 2/69/EHS, metodou B7.

Studie oralni toxicity — 90denni
Okolnosti, za kterych je zkousSka pozadovana

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 citlivgjsi, a jestlize je pravdépodobné, Ze tyto
udaje budou vyznamné pii extrapolaci ziskanych vysledki pro
Cloveka, musi byt provedena a uvedena 12mésicni studie toxicity
na psech.

Obecné zasady zkousky

Smérnice 87/302/EHS, cast B, zkouska subchronické oralni toxicity.
Dalsi zpiisoby prijmu

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Pro posouzeni expozice obsluhy mohou byt uzitetné dalsi studie
perkutanni toxicity.

U tékavych latek (tlak par >; 102 Pa) se vyzaduje odborny posudek,
aby bylo mozné rozhodnout, zda musi byt provedeny kratkodobé
studie oralni nebo inhalac¢ni expozice.

Obecné zasady zkousSek

— 28denni studie dermalni toxicity: smérnice 92/69/EHS, metoda
B9,

— 90denni studie dermalni toxicity: smérnice 87/302/EHS, ¢ast B,
studie subchronické dermalni toxicity,

— 28denni studie inhalacni toxicity: smérnice 92/69/EHS, metoda
BS,

— 90denni studie inhala¢ni toxicity: smémice 87/302/EHS, ¢ast B,
studie subchronické inhalaéni toxicity.

ZkousKky genotoxicity

Ucel zkousky

Tyto studie jsou cenné pro:

— predpovéd potencialu genotoxicity,

— vcasnou identifikaci genotoxickych karcinogent,
— objasnéni mechanismu uc¢inku urcitych karcinogenti.

Aby nedoslo k odpovédim, které jsou artefakty zkuSebniho systému,
nesmi byt ve zkouSkach mutagenity in vitro nebo in vivo pouZity
nadmérné toxické davky. Tento piistup by mél byt povazovan za
hlavni voditko. Je dilezité, aby byl pfijat flexibilni pfistup
s vybérem dalSich zkouSek zavislym na interpretaci vysledkt
v jednotlivych etapach.
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Studie in vitro
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkousky mutagenity in vitro (zkouska genovych mutaci na bakteriich,
zkouska klastogenicity na buiikdch savcl a zkouska genovych mutaci
na buiikach savcll) musi byt provedeny vzdy.

Obecné zasady zkousek
Prijatelnymi obecnymi zasadami zkousek jsou:

Smérnice 92/69/EHS, Metoda B14 — zkouSka reverznich mutaci na
druhu Salmonella typhimurinum

Smérnice 92/69/EHS, Metoda B10 — cytogeneticka zkouska in vitro
na bunkach savci

Smérnice 87/302/EHS, Cast B — zkouska genovych mutaci in vitro na
bunikach savcl

Studie in vivo na somatickych bunkach
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Jsou-li vSechny vysledky studii in vitro negativni, musi byt prove-
deno dalsi zkouseni s uvazenim vsech dalSich dostupnych dutlezitych
informaci (véetné udaju tykajicich se toxikokinetiky, toxikodynamiky
a fyzikalni chemie a daju o analogickych latkach). Studiemi mohou
byt in vivo studie nebo in vitro studie za pouziti metabolického
systému odlisného od diive pouzitého metabolického systému (meta-
bolickych systému).

Jestlize je cytogeneticka zkouska in vitro pozitivni, musi byt prove-
dena zkouska in vivo na somatickych bunkach (analyza metafaze
kostni dfené hlodavci nebo mikronukleus test na hlodavcich).

Jestlize jsou obé zkousky genové mutace in vitro pozitivni, musi byt
provedena zkouska in vivo pro zjisténi neplanované syntézy DNA
nebo spottest na mysich.

Obecné zasady zkousSek

Prijatelnymi obecnymi zasadami zkousek jsou:
Smérnice 92/69/EHS, Metoda B12 — Mikronukleus test
Smérnice 87/302/EHS, Cast B — Spot test na mysich

Smérnice 92/69/EHS, Metoda B11 — Cytogeneticka zkouska in vivo
na bunkach kostni dfen¢ u savct, analyza chromozomu.

Studie in vivo na zarodecnych bunkdch
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Jestlize je n€ktery z vysledkt studie na somatickych bunkach in vivo
pozitivni, mize byt odivodnéna zkouska ucinkt na zarodeénych
bunkach in vivo. Nezbytnost provést tyto zkousky bude muset byt
zvazena pro kazdy jednotlivy piipad na zakladé informaci tykajicich
se toxikokinetiky, pouziti a pfedpokladané expozice. Vhodné zkousky
by vyzadovaly zkoumat interakci s DNA (jako je zkouska dominantni
letality), potencial dédi¢nych vlivii a podle moznosti provést kvanti-
tativni posouzeni dédi¢nych vlivi. Uznava se, ze s ohledem na jejich
slozitost by pouziti kvantitativnich studii vyZadovalo padné odivod-
néni.

Dlouhodoba toxicita a karcinogenita
Ucel zkousky

Provedené a uvedené dlouhodobé studie spoleéné s dalsimi dulezi-

tymi Udaji a informacemi o G¢inné latce musi byt dostate¢né k tomu,

aby umoznily identifikaci ucinkl, k nimz dochazi po opakované

expozici uéinné latce, a zejména musi byt dostatecné pro:

— identifikaci nepfiznivych G¢inkl vyplyvajicich z expozice G¢inné
latce,

— identifikaci pfipadnych cilovych organt,

— stanoveni vztahu mezi davkou a odpoveédi,
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— identifikaci pozorovanych zmén ptiznakt toxicity a jejich projevi
a

— stanoveni NOAEL.

Obdobné musi byt studie karcinogenity spolec¢né s dalsimi dulezitymi
udaji a informacemi o u¢inné latce dostatecné k tomu, aby umoznily
posoudit nebezpeci pro ¢loveka po opakované expozici ucinné latce,
a zejména musi byt dostatecné pro:

— identifikaci karcinogennich u¢inkd vyplyvajicich z expozice
ucinné latce,

— stanoveni druhové a organové specificnosti vyvolanych novo-
tvard,

— stanoveni vztahu mezi davkou a odpovédi a

— identifikaci maximalni davky negenotoxickych karcinogenti nevy-
volavajici nepfiznivy ucinek (prahova davka).

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovana

Dlouhodoba studie toxicity a karcinogenity musi byt provedena
u vSech ucinnych latek. Jestlize je za vyjimecnych okolnosti konsta-
tovano, ze toto zkouseni neni nezbytné, musi byt toto konstatovani
plné odivodnéno, napf. tim, ze udaje tykajici se toxikokinetiky
ukazuji, ze nedochazi k absorpci uéinné latky ze stieva, kuzi nebo
dychacim systémem.

Podminky zkousky

Studie dlouhodobé oralni toxicity a studie karcinogenity (dvouleté)
ucinné latky musi byt provedeny na potkanech jako testovacim
druhu; tyto studie lze kombinovat.

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

Jestlize se predpoklada negenotoxicky mechanismus karcinogenity,
musi byt uveden dobfe prokazany piipad podlozeny relevantnimi
experimentalnimi 0daji v€etné udaji nezbytnych pro objasnéni
mozného mechanismu.

Zatimco standardni referencni udaje o odpovédich na oSetfeni jsou
souc¢asnymi kontrolnimi daji, mohou byt historické kontrolni udaje
uzitecné pii interpretaci jednotlivych studii karcinogenity. Jestlize
jsou predlozeny historické kontrolni tdaje, mély by byt ziskany na
stejném druhu a kmeni udrzovaném za obdobnych podminek a mély
by pochazet ze soudobych studii. Uvedené informace o historickych
kontrolnich udajich musi obsahovat:

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

— nazev laboratofe a data, kdy byla studie provadéna,

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

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

— popis charakteru mortality kontrolni skupiny pozorované
v prubéhu nebo na konci studie a dalSich souvisejicich pozoro-
vani (napf. nemoci, infekci),

— nazev laboratofe a jména hodnoticich védcti odpovédnych za
soustied’ovani a interpretaci patologickych dat ze studie a

— specifikaci charakteru nador, které mohly byt kombinovany, aby
se ziskaly vSechny udaje o vyskytu.

Zkousené davky veetné nejvyssi zkousené davky musi byt zvoleny na
zaklad¢ vysledku kratkodobych zkouSek a na zakladé dat metabo-
lismu a toxikokinetiky, pokud jsou pii planovani doty¢nych studii
k dispozici. Nejvyssi troven davky ve studii karcinogenity by méla
vyvolat pfiznaky minimalni toxicity, jako je mirné snizeni pfirastku
télesné hmotnosti (mensi nez 10 %), bez zpusobeni nekrozy tkané



1991L.0414 — CS — 01.08.2008 — 018.001 — 124

nebo metabolické saturace a bez podstatného ovlivnéni obvyklé
délkyzivota jinymi ucinky, nez jsou nadory. Jestlize se provadi dlou-
hodoba studie toxicity oddélené, méla by nejvyssi troven davky
vyvolat urité vyrazné piiznaky toxicity, aniz by zpisobila nadmérny
thyn. Pro hodnoceni se vyss§i davky zpusobujici nadmérnou toxicitu
nepovazuji za relevantni.

Pii shromazdovani daji a sestavovani zprav se nesmi spojovat
vyskyt nezhoubnych a zhoubnych nadori, pokud se jasné neprokaze,
7ze se Casem z nezhoubnych nadora vyvijeji zhoubné nadory.
Obdobné nesméji byt pro ucely zpravy spojovany rozdilné neasocio-
vané nadory, zhoubné ¢i nezhoubné, vyskytujici se na tomtéz organu.
Aby nedoslo k zaméné, méla by byt pii pojmenovani a popisovani
nadorii pouzivana terminologie vypracovana Americkou spole¢nosti
toxikologickych  patologti (')  nebo  terminologie  uvedena
v Hannoverském registru nadord (RENI). Musi byt uveden pouzity
systém.

Podstatné je, aby zvoleny biologicky material pro histopatologické
zkoumani zahrnoval materidl zvoleny pro poskytnuti dalsich infor-
maci o poskozenich identifikovanych pii makropatologickém hodno-
ceni. Pokud je to dutlezit¢ pro objasnéni mechanismu puasobeni
a dostupné, musi byt provedeny a uvedeny specialni histologické
(barvici) techniky, histochemické techniky a zkoumani elektronovym
mikroskopem.

Obecné zasady zkousky

Studie musi byt provedeny podle smérnice 87/302/EHS, cast B —
Zkouska chronické toxicity, zkouska karcinogenity nebo kombino-
vana zkouska chronické toxicity/karcinogenity.

5.6 Reprodukéni toxicita
Nepfiznivé Gcinky na reprodukci jsou dvojiho typu:
— poskozeni sam¢i nebo samici fertility a
— Uc¢inky na normalni vyvoj potomstva (vyvojova toxicita).

Musi byt prozkoumany a uvedeny mozné tcinky na vSechny aspekty
fyziologie reprodukce samct i samic, stejné jako mozné ucinky na
prenatalni a postnatalni vyvoj. Jestlize je za vyjimecnych okolnosti
konstatovano, ze takovéto zkousSeni neni nezbytné, musi byt toto
konstatovani plné odiivodnéno.

Zatimco standardni referencni udaje o odpovédich na oSetfeni jsou
souc¢asnymi kontrolnimi daji, mohou byt historické kontrolni udaje
uzitecné pfi interpretaci jednotlivych studii reprodukce. Jestlize jsou
predlozeny historické kontrolni tdaje, mély by byt ziskany na
stejném druhu a kmeni udrzovaném za obdobnych podminek
a mély by pochazet ze soudobych studii. Uvedené informace
o historickych kontrolnich udajich musi obsahovat:

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

— nazev laboratofe a data, kdy byla studie provadéna,

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

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

— popis charakteru mortality kontrolni skupiny pozorované
v prubéhu a na konci studie a dalSich souvisejicich pozorovani
(napf. nemoci, infekce) a

— nazev laboratofe a jména hodnoticich védci odpovédnych za
soustfed’ovani a interpretaci toxikologickych dat ze studie.

(") Standardized System for Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxico-
logic Pathology
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5.6.1

5.6.2

Vicegeneracni studie

Ucel zkousky

Uvedené studie spolecné s dal§imi dilezitymi udaji a informacemi
o ucinné latce musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily identifikaci
ucinkl na reprodukci, k nimz dochazi po opakované expozici u¢inné

latce, a zejména musi byt dostatecné pro:

— identifikaci ptimych a nepiimych G¢inkl na rozmnozovani vyply-
vajicich z expozice Gcinné latce,

— identifikaci jakéhokoliv zvySeni obecnych toxickych u¢inka
(zaznamenanych pii zkouseni kratkodobé a chronické toxicity),

— stanoveni vztahu mezi davkou a odpovédi, identifikaci pozorova-
nych zmén piiznakl toxicity a pozorovanych projevi,

— stanoveni NOAEL.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Studie reprodukéni toxicity na potkanech po dobu nejméné dvou
generaci musi byt uvedena vzdy.

Obecné zasady zkousky

Zkousky musi byt provedeny podle smérnice 87/302/EHS, cast B,
dvougeneracni zkouska reprodukéni toxicity. Rovnéz musi byt
uvedena hmotnost reprodukcnich organt.

Doplinkové studie

Jestlize to je nezbytné pro lepsi interpretaci G¢inkG na reprodukci
a pokud nejsou tyto informace dosud k dispozici, miize byt nezbytné
provést dopliikové studie s cilem poskytnout nasledujici informace:
— oddélené studie na samcich a samicich,

— studie ve tiech etapach (segmentech),

— zkouska dominantni letality saméi fertility,

— kiizeni oSetfenych samct s neoSetfenymi samicemi a naopak,
— Uc¢inky na spermatogenezi,

— ucinky na ovogenezi,

— ucinky na motilitu, mobilitu a morfologii spermii a

— zkoumani hormonalni aktivity.

Studie vyvojové toxicity

Ucel zkousky

Uvedené studie spoleéné s dalsimi dilezitymi udaji a informacemi
o ucinné latce musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily posoudit
ucinky na vyvoj embrya a plodu, k nimz dochazi po opakované
expozici uéinné latce, a zejména musi byt dostatecné pro:

— identifikaci pfimych a nepfimych u¢inkd na vyvoj embrya a plodu
vyplyvajicich z expozice ucinné latce,

— identifikaci jakékoliv toxicity pro matku,

— stanoveni vztahu mezi pozorovanymi odpovéd'mi a davkou jak
u matky, tak u potomstva,

— identifikaci pozorovanych zmén pfiznaki toxicity a pozorovanych
projevi a

— stanoveni NOAEL.

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

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Tyto zkousky musi byt provedeny vzdy.
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5.7

5.8
5.8.1

5.8.2

5.9

Podminky zkousky

Vyvojova toxicita musi byt stanovena na potkanech i na kralicich po
oralnim expoziénim vstupu. Malformace a variace by mély byt
uvedeny oddélené. Ve zpravé musi byt uveden terminologicky
slovnik a diagnostické zasady pro malformace a variace.

Obecné zasady zkousky

Zkousky musi byt provedeny podle smérnice 87/302/EHS, cast B,
Zkouska teratogenity — hlodavci a nehlodavci.

Studie opoZdéné neurotoxicity
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout dostatecné udaje pro vyhodnoceni, zda po
akutni expozici muze ucinna latka vyvolat opozdénou neurotoxicitu.

Okolnosti, za kterych je zkousSka pozadovana

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

Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena podle Pokynt 418 OECD.
Jiné toxikologické studie

Studie toxicity metabolitii podle bodu vii) v tivodu

Doplikové studie, které se vztahuji k jinym latkdm, nez je ucinna
latka, nejsou bézné pozadovany.

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

Doplitkové studie ucinné latky

V ur¢itych ptipadech mize byt nezbytné provést doplikové studie za
ucelem dalsiho objasnéni pozorovanych G¢inkd. Tyto studie mohou
zahrnovat:

— studie absorpce, distribuce, vylucovani a metabolismu,
— studie potencialu neurotoxicity,

— studie imunotoxikologického potencidlu,

— studie jinych zpisobt podani.

Rozhodnuti tykajici se potieby doplikovych studii musi byt prove-
dena pro jednotlivé ptipady pfi zvazeni vysledkt dostupnych toxiko-

vstupt.

Pozadované studie musi byt navrzeny jednotlivé ve svétle specific-
kych parametrt, které maji byt zkoumany, a cili, jichz ma byt dosa-
Zeno.

Lékaiské udaje

Aniz je dotCen ¢lanek 5 smérnice Rady 80/1107/EHS ze dne 27. listo-
padu 1980 o ochrané pracovnikll pted riziky spojenymi s expozici
chemickym, fyzikalnim a biologickym ¢initelim pti praci ('), musi
byt predlozeny praktické udaje a informace dtlezité pro rozeznani
symptomit  otravy a Udaje o GCinnosti prvni  pomoci
a o terapeutickych opatfenich, jsou-li k dispozici. Mély by byt
poskytnuty specifictéjsi odkazy na farmakologicky vyzkum protijeda
nebo lécebnych prostiedkt na zvifatech. Jestlize je to dulezité, méla
by byt zkoumana a popsana G¢innost potencialnich protijeda.

Udaje a informace o uéincich na ¢lovéka pii expozici ¢lovéka, pokud
jsou dostupné a pokud maji nezbytnou kvalitu, jsou cenné zejména
pii potvrzeni platnosti provedenych extrapolaci a dosazenych zavérd,
pokud jde o cilové organy, vztahy mezi davkou a odpovédi a vratnost

(1) UK. vést. L 327, 3.12.1980, s. 8.
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toxickych ucinkd. Tyto tdaje lze ziskat pfi nehodach nebo pii
pracovni expozici.

5.9.1 Lékarsky dohled nad pracovniky vyrobniho zavodu

Musi byt piedlozeny zpravy o programech dohledu nad zdravim
pracovnikll podlozené podrobnymi informacemi o navrhu programu,
0 expozici G¢inné latce a expozici dalsim chemickym latkam. Tyto
zpravy by mély podle moznosti obsahovat tdaje tykajici se mecha-
nismu pusobeni u¢inné latky. Tyto zpravy musi, pokud jsou
k dispozici, zahrnovat dostupné udaje ziskané u osob exponovanych
ve vyrobnich zavodech nebo po aplikaci u¢inné latky (napf. pokusech
zjistovani ucinnosti).

Musi byt uvedeny dostupné informace o senzibilizaci véetné aler-
gické odpovédi u pracovnikit a jinych osob vystavenych ucinné
latce. Tyto informace musi obsahovat piipadné podrobné udaje
o jakémkoliv vyskytu hypersenzibility. Poskytnuté informace by
mély zahrnovat podrobné tudaje o Cetnosti, Grovni a délce trvani
expozice, 0 pozorovanych piiznacich a dal$i vyznamné klinické infor-
mace.

592 Prima pozorovani, napr. klinické pripady a vyskyt otrav

Musi byt pfedlozeny dostupné zpravy z literatury, které se tykaji
klinickych pfipadi a vyskytl otrav, pokud jsou uvedeny
v odbornych ¢asopisech nebo oficialnich zpravach, spolu se zpravami
o vSech provedenych naslednych studiich. Tyto zpravy by mély obsa-
hovat uplny popis povahy, urovné a délky trvani expozice a rovnéz
pozorovanych klinickych symptomt, poskytnuté prvni pomoci
a provedenych terapeutickych opatfeni a provedenych pozorovani.
Shrnuti a struéné informace nejsou dostacujici.

Jestlize je tato dokumentace podlozena nezbytnymi podrobnostmi,
mize byt cenna zejména pii potvrzeni platnosti extrapolaci tdaji
ziskanych u zvifat pro cloveéka a pfi identifikaci neocekdvanych
nepiiznivych ucinkl specifickych pro ¢lovéka.

593 Pozorovani tykajici se expozice celkové populace a pripadné epide-
miologické studie

Jestlize jsou epidemiologické studie k dispozici a jestlize jsou podlo-
zeny Udaji o trovnich a délce trvani expozice a jsou provedeny podle
uznanych standardii (), jsou velmi cenné a musi byt predlozeny.

594 Diagnostika otrav (stanoveni ucinné latky, metabolitii), specifické
priznaky otrav, klinické zkousky

Jestlize je dostupny, musi byt uveden podrobny popis klinickych
pfiznakii a symptom otrav vcetné¢ pocatecnich pfiznakd
a symptomu a veskeré podrobnosti klinickych zkousek uzite¢nych
pro diagnostické ucely. Popis musi zahrnovat veSkeré podrobnosti
véetné Casovych pribéht pii poziti, dermalni expozici nebo inhalaci
riznych mnozstvi G¢inné latky.

5.9.5 Navrzené osetreni: prvni pomoc, protijedy, lékarské oSetieni

Musi byt uvedena opatfeni pii prvni pomoci, kterda maji byt ucinéna
v piipadé otravy (skute¢né nebo pfi podezieni) a v ptipadé zasazeni
oci.

Musi byt podrobné popsany terapeutické rezimy pro piipad otravy
nebo zasazeni o¢i vcetné pouziti dostupnych protijedd. Musi byt
uvedeny informace o praktickych zkusenostech, pokud existuji
a jsou dostupné, v ostatnich pfipadech informace o teoretickych
poznatcich tykajicich se ucinnosti alternativnich 1écebnych rezim,
pokud jsou dulezité. Musi byt popsany kontraindikace spojené
s konkrétnimi rezimy, zejména kontraindikace tykajici se ,,obecnych
lékatskych problému‘ a podminek.

(") 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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5.9.6

5.10

Ocekavané ucinky otravy

Jsou-li znamy, musi byt popsany ocekavané Ucinky a délka trvani
téchto ucinkl po otravé a musi byt zahrnuty tyto aspekty:

— povaha, uroven a délka trvani expozice nebo ingesce,

— ruzné casové useky mezi expozici nebo ingesci a zahajenim
oSetfeni.

Shrnuti udaji o toxicité pro savce a celkové vyhodnoceni

Musi byt predlozen souhrn vSech udaji a informaci podle bodu 5.1 az
5.10 vcetné¢ podrobného a kritického posouzeni téchto udaju
v souvislosti s relevantnimi kritérii a metodami pro hodnoceni
a rozhodovani, zejména pokud jde o nebezpeCi pro cloveka
a zvifata, ke kterému muze dojit nebo dochazi, vcetné rozsahu,
kvality a spolehlivosti souboru udaja.

Kde je to dulezité, musi byt ve svétle poznatkll na zaklad¢ analytic-
kého profilu Sarzi ucinné latky (bod 1.11) a vSech provedenych
dopliovacich studii (bod 5 podbod iv) diskutovan vyznam udaji
ptedlozenych pro posouzeni toxikologického profilu technické u¢inné
latky.

Na zaklad¢é posouzeni souboru udaji a relevantnich kritérii pro rozho-
dovéani a obecnych zasad musi byt u kazdé relevantni studie pted-
lozeno odtivodnéni navrzenych hodnot NOAEL.

Na zdklad¢ téchto udaji musi byt piedlozeny védecky odivodnéné
navrhy na stanoveni hodnot ADI a AOEL pro u¢innou latku.

Rezidua v osetienych produktech, potravinach a krmivech nebo
na nich

Uvod

i) Poskytnuté informace spole¢né s informacemi poskytnutymi pro
jeden nebo vice pfipravki obsahujicich u¢innou latku musi byt
dostatecné k tomu, aby umoznily provést vyhodnoceni, pokud jde
o rizika pro osoby vyplyvajici z rezidui ucinné latky
a relevantnich metabolitd, produkti rozkladu a reakénich
produkti zustavajicich v potravinach. Poskytnuté informace
musi byt kromé¢ toho dostatecné:

— k tomu, aby umoznily u€init rozhodnuti, zda G¢innou latku 1ze
¢i nelze zaradit do piilohy I,

— pro specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které¢ maji
byt spojeny s kazdym zafazenim do pfilohy I.

ii

=

Musi byt uveden podrobny popis (specifikace) pouzitého mate-
ridlu podle oddilu 1 bodu 11.

iii) Studie by mély byt provedeny podle dostupnych pokynt pro
predepsané postupy zkouseni rezidui piipravka na ochranu rostlin
v potravinach (1).

iv) Udaje by mély byt piipadné analyzovany pomoci vhodnych stati-
stickych metod. Mély by byt uvedeny veskeré podrobnosti
o statistické analyze.

v) Stabilita rezidui béhem skladovani.

~

Mize byt nezbytné provést studie stability rezidui v prab&éhu
skladovani. Odebrané vzorky se obvykle do 24 hodin od odebrani
zmrazi, a pokud neni z jiného hlediska o slouéeniné znamo, ze je
tekava nebo nestala, do 30 dnii od odebrani vzorku (Sest mésict
v piipadé materialu znaceného radioaktivnimi izotopy) se udaje
pro extrahované a analyzované vzorky obvykle nepozaduji.

Studie latek, které nejsou znaceny radioaktivnimi izotopy, by
mély byt provedeny na reprezentativnich substratech, a nejlépe
na vzorcich oSetfenych plodin nebo zvitat se vzniklymi rezidui.
Jestlize to neni mozné, mély by byt pomérné ¢asti piipravenych
kontrolnich vzorkt pfed skladovanim za normalnich skladovacich

(") Pokyny se piipravuji.
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6.1

6.2

podminek injekéné napustény znamym mnozstvim chemické
latky.

Jestlize dochazi v pribéhu skladovani k vyznamnému rozkladu
(vétsimu nez 30 %), muze byt nezbytné zmeénit podminky skla-
dovani nebo pted analyzou vzorky neskladovat a opakovat studie
v ptipadé, ze byly pouzity neuspokojivé skladovaci podminky.

Musi byt predlozeny podrobné informace o piipravé vzorku
a podminkach skladovani (o teploté¢ a o délce doby skladovani)
vzorkii a extrakti. Udaje o stabilité extraktdi vzorki béhem skla-
dovani budou rovnéz pozadovéany, pokud nejsou vzorky analyzo-
vany do 24 hodin po extrakci.

Metabolismus, distribuce a vyjadi‘eni rezidui v rostlinach
Ucel zkousek

Cilem téchto studii je:

— poskytnout odhad celkovych kone¢nych rezidui v relevantni casti
plodin pfi sklizni po navrzeném oSetfeni,

— identifikovat hlavni slozky celkovych konec¢nych rezidui,
— ur¢it distribuci rezidui mezi relevantnimi ¢astmi plodin,

— kvantifikovat hlavni slozky rezidui a stanovit ucinnost postuptt
extrakci téchto slozek,

— rozhodnout o definici a vyjadfeni rezidui.

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Tyto studie musi byt provedeny vzdy, pokud nelze prokazat, Zze na
rostlinach nebo rostlinnych produktech pouzivanych jako potravina
nebo krmivo nezlstavaji zadna rezidua.

Podminky zkousek

Studie metabolismu musi zahrnovat plodiny nebo kategorie plodin, na
nichz byly pouzity pfipravky na ochranu rostlin obsahujici doty¢nou
ucinnou latku. Jestlize se predpoklada Siroky rozsah pouziti pro rizné
kategorie plodin nebo pro kategorii ovoce, musi byt studie provedeny
nejméné na tiech plodinach, pokud nelze prokazat, ze neni pravdé-
podobné, ze by dochazelo k rozdilnému metabolismu. V ptipadé, kdy
se predpoklada pouziti pro rizné kategorie plodin, musi byt studie
pro tyto kategorie reprezentativni. Pro tyto ucely lze plodiny rozdélit
do péti kategorii: kofenova zelenina, listové plodiny, ovoce, lusténiny
a olejnata semena, obiloviny. Jestlize jsou k dispozici studie pro
plodiny ze tii z uvedenych kategorii a vysledky ukazuji, Ze zplsob
rozkladu je u vsech tii kategorii obdobny, pak neni pravdépodobné,
ze budou potfebné dalsi studie, pokud nelze ocekavat, ze dojde
k rozdilnému metabolismu. Studie metabolismu musi také zohlednit
rozdilné vlastnosti G¢inné latky a zamyslenou metodu aplikace.

Musi byt predlozeno hodnoceni vysledki riiznych studii tykajicich se
mista a cesty piijmu (napi. listy nebo kofeny) a distribuce rezidui
mezi relevantnimi ¢astmi plodiny pfi sklizni (se zvlastnim dirazem
na casti urené k lidské potravé nebo krmeni zvifat). Jestlize u¢inna
latka nebo pfislusné metabolity nepiechazeji do plodiny, musi byt
tato skute¢nost vysvétlena. Pro posouzeni udaji ziskanych
v pokusech mohou byt uzitecné informace o zpusobu pusobeni
a o fyzikalné-chemickych vlastnostech G¢inné latky.

Metabolismus, distribuce a vyjadieni rezidui v hospodaiskych
zviFat

Ucel zkousek

Cilem téchto studii je

— identifikovat hlavni slozky celkovych konecnych rezidui
v jedlych zivocisnych produktech,

— stanovit rychlost rozkladu celkovych rezidui v urcitych zivocis-
nych produktech (mléko nebo vejce) a rychlost vyméSovani ve
vykalech,
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— urcit distribuci rezidui mezi relevantnimi jedlymi produkty zivo-
¢isného puvodu,

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

— ziskat udaje, na jejichz zaklad¢ lze rozhodnout o potfeb¢ krmnych
studii na hospodartskych zvitatech podle bodu 6.4,

— rozhodnout o definici a vyjadfeni rezidui.
Okolnosti, za kterych je studie pozadovina

Studie metabolismu na zvifatech, jako jsou ptezvykavci produkujici
mléko (napf. koza nebo krava) nebo nosnéd driibez, jsou pozadovany
pouze tehdy, jestlize mtze pouziti pesticidu vést k vyznamnym rezi-
duim v krmivu hospodaiskych zvirat ( 0,1 mg/kg celkového pfijatého
krmiva, kromé specialnich pfipadd, napt. ucinnych latek, které se
akumuluji). Jestlize se ukazuje, ze se podstatné lisi metabolické
cesty u potkani ve srovnani s prezvykavci, musi byt provedena
studie na vepfich, pokud neni ocekavany piijem vepii nevyznamny.

Pokusy tykajici se rezidui
Ucel zkousek
Cilem téchto studii je:

— kvantifikovat nejvyssi pravdépodobné tirovné rezidui v osetfenych
plodinach pii sklizni nebo vyskladnéni podle navrzené spravné
zemédelské praxe (SZP),

a

— pripadné stanovit rychlost ubytku deponovaného piipravku na
ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovina

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 piijimana rezidua z pidy nebo jinych substrati kromé
pripadd, kdy je mozné provést extrapolaci z adekvatnich udaji pro
jinou plodinu.

Udaje z pokusti tykajicich se rezidui musi byt predloZeny
v dokumentacnim souboru udaji podle piilohy II pro ta pouziti
pripravkil na ochranu rostlin, o jejichz povoleni se zada v den pred-
lozeni dokumentac¢niho souboru Udajii pro zafazeni Gcinné latky do
prilohy 1.

Podminky zkousek

Sledované pokusy by mély odpovidat navrzené kritické spravné
zemé&d@lské praxi. Podminky pro zkousky musi zohlednit nejvyssi
mnozstvi rezidui, ktera mohou celkové vzniknout (napf. maximalni
pocet navrzenych aplikaci, pouziti nejvyssiho ptedpokladaného
mnozstvi, nejkrat$i predskliziiové intervaly, zadrzovaci lhity nebo
lhaty vyskladnéni), které vSak zlstavaji reprezentativni pro nejnepii-
znivéjs$i realné podminky, za nichz by mohla byt ucinna latka
pouzita.

Musi byt ziskany a piedlozeny dostate¢né udaje, aby bylo potvrzeno,
ze stanovena schémata plati pro regiony a rozsah podminek, které se
pravdépodobné v doty¢nych regionech, pro néz je pouziti doporu-
¢eno, vyskytnou.

Pii planovani programu sledovanych pokusti by mély byt zohlednény
faktory, jako jsou klimatické rozdily mezi vyrobnimi oblastmi,
rozdily ve zpusobech péstovani plodin (napt. pouziti venku oproti
pouziti ve skleniku), obdobi péstovani plodin, typy formulaci atd.

Obecné by mély byt provedeny pokusy minimalné ve dvou vegetac-
nich obdobich, aby bylo mozné srovnat série podminek. Vsechny
vyjimky by mély byt plné odtivodnény.

Pied predbéznym vyhodnocenim vysledkt pokust je obtizné stanovit
presny pocet nezbytnych pokusti. Minimalni pozadavky na udaje plati
v ptipadé, kdy lze konstatovat, ze vyrobni oblasti jsou srovnatelné,
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napf. z hlediska klimatu, zpisobu a obdobi pé&stovani plodin atd. Za
ptedpokladu, ze vSechny ostatni proménné faktory (klima atd.) jsou
srovnatelné, je pro hlavni plodiny pozadovano minimalné osm
pokust, které jsou pro navrZzenou oblast péstovani reprezentativni.
Pro plodiny mensiho vyznamu jsou pozadovany obvykle Ctyfi
pokusy, které jsou pro navrzenou oblast péstovani reprezentativni.

Vzhledem k piirozené vyssi trovni homogenity rezidui vznikajicich
nasledkem poskliziiového oSetieni nebo z oSetienych plodin jsou
ptijatelné pokusy z jednoho vegetacniho obdobi. Pro poskliziiova
oSetfeni jsou v zasadé pozadovany minimalné Ctyii pokusy, prova-
déné nejlépe na ruznych lokalitach na riznych kultivarech. Jestlize
nelze jasné identifikovat nejhorsi ptipad, pokud jde o rezidua, musi
byt provedena série pokust pro kazdou aplikaéni metodu a druh
skladovani.

Pocet studii, které se maji uskutecnit v jednom vegetacnim obdobi,
lze snizit, jestlize lze prokazat, ze budou hladiny rezidui
v rostlinach/rostlinnych produktech nizsi, nez je mez stanoveni.

Jestlize v dobé aplikace existuje vyznamna c¢ast konzumovatelné
plodiny, musi zpravy z poloviny sledovanych pokust tykajicich se
rezidui obsahovat tdaje, které ukazuji vliv Casu na hladinu pfitom-
nych rezidui (studie snizeni rezidui), pokud nelze prokazat, ze konzu-
movatelna plodina neni za navrhovanych podminek pouziti ovlivnéna
aplikaci pfipravku na ochranu rostlin.

Krmné studie na hospodarskych zviratech
Ucel zkousek

Cilem téchto studii je stanovit rezidua v produktech zivocisného
puvodu, ktera pochazeji z rezidui v krmivech nebo krmnych plodi-
nach.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky pozadovany
Krmné studie jsou pozadovany pouze v piipade:

— vyskytu vyznamnych rezidui ( 0,1 mg/kg celkového pifjmu
krmiva, kromé¢ specidlnich ptipadi, jako jsou Ucinné latky, které
se akumuluji) v plodinach nebo ¢astech plodin (napf. odfezky,
odpad) pouzivanych ke krmeni hospodatskych zvitat, a

— jestlize studie metabolismu ukazuji, ze se mohou v jakékoliv jedlé
tkani zvifat vyskytovat vyznamna rezidua ( 0,01 mg/kg nebo nad
mezi stanovitelnosti, je-li tato mez vy$§i nez 0,01 mg/kg),
pricemz se berou v tvahu hladiny rezidui v potencialnich krmi-
vech ziskané pfi podani jedné davky.

Podle potteby by mély byt piedlozeny samostatné krmné studie na
ptezvykavcich produkujicich mléko a/nebo na nosné driibezi. Jestlize
studie metabolismu podle bodu 6.2 ukazuji, ze se podstatné 1i§i meta-
bolické cesty u vepit ve srovnani s piezvykavci, musi byt provedena
studie na vepfich, pokud neni ocekavany piijem vepii nevyznamny.

Podminky zkousek

Obvykle se krmivo podava ve tiech davkach (s ocekavanou hladinou
rezidui, s tii az pétinasobkem ocekavané hladiny a s desetinasobkem
ocekavané hladiny). Pii stanoveni jediné davky se vychazi
z teoretického denniho pfijmu krmiva.

Vliv primyslového zpracovani a/nebo domaci upravy

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Rozhodnuti, zda je nezbytné provést studie zpracovani, zavisi na:
— vyznamu zpracované¢ho produktu ve vyzivé ¢lovéka nebo zvifat,

— hlading rezidui v rostliné nebo rostlinném produktu, které maji
byt zpracovany,

— fyzikalné-chemickych vlastnostech ucinné latky nebo relevantnich
metaboliti, a

— moznosti, ze lze produkty rozkladu toxikologického vyznamu
nalézt po zpracovani rostlin nebo rostlinného produktu.
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Studie zpracovani obvykle nejsou nezbytné, pokud se v rostliné nebo
rostlinném produktu, ktery byl zpracovan, nevyskytuji vyznamna
nebo analyticky stanovitelna rezidua nebo jestlize je celkovy teore-
ticky maximalni denni pfijem (TMDP) mensi nez 10 % ADI. Kromé
toho nejsou studie zpracovani obvykle pozadovany pro rostliny nebo
rostlinné produkty, které se jedi hlavné v syrovém stavu, kromé
rostlin nebo rostlinnych produktl s nejedlymi ¢astmi, jako jsou citru-
sové plody, banany nebo plody kiwi, u nichz mohou byt pozadovany
udaje o distribuci rezidui mezi slupkou a duzinou.

,Vyznamnymi rezidui“ se obvykle oznacuji rezidua v mnozstvi
vy$sim nez 0,1 mg/kg. Jestlize ma dotyény pesticid vysokou akutni
toxicitu a/nebo nizkou hodnotu ADI, musi byt zvazeno provedeni
studii zpracovani pro stanovitelna rezidua v mnozstvi pod 0,1 mg/kg.

Studie o ucincich na povahu rezidui nejsou obvykle pozadovany,
jestlize zpracovani zahrnuje pouze jednoduché fyzikalni operace, pii
kterych nedochazi ke zméné teploty rostliny nebo rostlinného
produktu, jako je omyvani, fezani nebo lisovani.

Uginky na povahu rezidui
Ucel zkousek

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

Podminky zkousek

V zavislosti na hladin¢ a chemické povaze rezidui v syrové komodité
by méla byt podle vhodnosti zkoumana fada reprezentativnich situaci
hydrolyz (simulujicich pfislusné operace zpracovani). Kromé hydro-
lyzy mtze byt nezbytné rovnéz zkoumat dalsi Ucinky, jestlize vlast-
nosti U¢inné latky nebo metabolitli naznacuji, ze v disledku téchto
procestt mize dojit ke vzniku toxikologicky vyznamnych produkti
rozkladu. Tyto studie se obvykle provadéji s ucinnou latkou znacenou
radioaktivnim izotopem.

Utinky na hladiny rezidui
Ucel zkousek
Hlavnim cilem téchto studii je:

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

— umoznit provést realistiCtéjsi odhad prijmu rezidui stravou.
Podminky zkousek

Studie zpracovani by mély reprezentovat domaci zpracovani a/nebo
skute¢na primyslova zpracovani.

Nejdiive je obvykle nezbytné provést pouze zakladni soubor ,,bilanc-
nich studii®, které reprezentuji obecna zpracovani relevantni rostlinam
nebo rostlinnym produktim obsahujicim vyznamna rezidua. Prove-
deny vybér reprezentativniho zpracovani by mél byt oduvodnén.
Technologie, které maji byt pouzity pii studiich zpracovani, by
mély vzdy co mozna nejvice odpovidat skutenym podminkam,
které se obvykle pouzivaji v praxi. M¢la by byt sestavena bilance,
ktera udava hmotnostni bilanci rezidui ve vSech meziproduktech
a finalnich produktech. Pfi sestavovani této bilance lze identifikovat
kazdou koncentraci rezidui nebo jeji snizeni v jednotlivych produk-
tech a lze také stanovit prislusné faktory pfenosu.

Jestlize hraji zpracované rostlinné produkty dilezitou roli ve vyzivé
a jestlize ,,bilancni studie” ukazuje, ze by mohlo dojit k vyznamnému
prenosu rezidui do zpracovanych produktd, pak musi byt provedeny
tfi ,,nasledné studie za Ucelem stanoveni koncentrace rezidui nebo
faktor fedéni.

Rezidua v naslednych plodinach
Ucel zkousek

Cilem téchto studii je umoznit vyhodnoceni moznych rezidui
v naslednych plodinach.
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Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Jestlize udaje ziskané podle ptilohy II oddilu 7 bodu 7.1 nebo podle
prilohy III oddilu 9 bodu 9.1 ukazuji, ze v pudé nebo rostlinnych
materialech, jako je slama nebo organicky material, zistavaji az do
doby vysevu nebo vysadby moznych naslednych plodin vyznamna
rezidua (> 10 % aplikované ucinné latky jako soucet ucinné latky
v nezménéné forme s jejimi metabolity nebo produkty rozkladu), coz
mize vést v naslednych plodinach pii sklizni k hladinam rezidui nad
mez stanovitelnosti, méla by byt tato situace vzhledem k reziduim
zvazena. Méla by byt také zvazena povaha rezidui v naslednych
plodinach a mél by byt proveden alespon teoreticky odhad hladin
téchto rezidui. Jestlize nelze vyloucit moznost vyskytu rezidui
v naslednych plodinach, mély by byt provedeny studie metabolismu
a distribuce v piipad¢ potieby nasledované polnimi pokusy.

Podminky zkousek

Jestlize byl proveden teoreticky odhad rezidui v naslednych plodi-
nach, musi byt uvedeny veskeré podrobnosti a odivodnéni.

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

NavrZzené maximalni hladiny rezidui (MLR) a definice rezidui

Musi byt uvedeno vycerpavajici odiivodnéni navrhovanych MLR, je-
li to zapotiebi véetné podrobnych tdaji o pouzité statistické analyze.

Pii rozhodovani, které slouceniny maji byt zahrnuty do definice
rezidui, musi byt zohlednéna toxikologicka vyznamnost sloucenin,
mnozstvi, ve  kterych  budou  pravdépodobné  pfitomny,
a pouzitelnost analytickych metod navrzenych pro tucely kontroly
po registraci a pro monitorovani.

Navrzené predskliziiové intervaly pro predpokladana pouZiti
nebo zadrZovaci lhity nebo lhity vyskladnéni v pripadé poskli-
zinového pouZziti

Musi byt uvedeno vycerpavajici odivodnéni navrha.
Odhad potencidlni a skutecné expozice stravou a jinymi cestami

Musi byt vénovana pozornost vypoctu realistické predpovedi piijmu
stravou. Lze toho dosahnout postupné, pficemz se zvySuje realnost
ptedpovédi pifjmu. Piipadné lze zvazovat jiné zdroje expozice, jako
jsou napt. rezidua z pouziti 1é¢iv v huméanni mediciné nebo
z veterinarnich 1éciv.

Shrnuti a zhodnoceni chovani rezidui

Shrnuti a hodnoceni vSech tdaji uvedenych v tomto oddilu by mélo
byt provedeno podle pokynt pfislusnych organd clenskych stata
tykajicich se usporadani téchto souhrni a hodnoceni. Mély by
zahrnovat podrobné a kritické posouzeni téchto udaji v souvislosti
s relevantnimi kritérii a pokyny pro hodnoceni a rozhodovani,
zejména pokud jde o nebezpeci pro cloveéka a zvirata, ke kterému
muze dojit nebo dochazi, vcetné rozsahu, kvality a spolehlivosti
souboru udaja.

Zejména musi byt vénovana pozornost toxikologické vyznamnosti
vSech metabolitd v jinych zivocisich nez savcich.

Me¢l by byt sestrojen nazorny diagram metabolickych cest
v rostlinach a zvifatech se struénym vysvétlenim distribuce
a chemickych zmén.

Rozpad a chovani v Zivotnim prostiedi
Uvod

i) Poskytnuté informace spolecné s informacemi poskytnutymi pro
jeden nebo vice piipravku obsahujicich u¢innou latku musi byt
dostatecné k tomu, aby umoznily posoudit rozpad a chovani
ucinné latky v zivotnim prostiedi a riziko pro necilové druhy,
kterému mohou byt vystaveny z divodu expozice Gc¢inné latce,
jejim metabolitim, produktim rozkladu a reakénim produktim,
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jestlize jsou vyznamné z hlediska toxikologie nebo z hlediska
zivotniho prostiedi.

ii) Poskytnuté informace o ucinné latce spole¢né s jinymi dilezitymi
informacemi a informacemi uvedenymi pro jeden nebo vice
ptipravku, které ji obsahuji, by mély byt dostatecné zejména pro:

— rozhodnuti, zda uéinnou latku 1ze ¢i nelze zatadit do pfilohy I,

— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt
spojeny se zafazenim do pfilohy I,

— klasifikaci G¢inné latky podle nebezpecnosti,

— specifikaci  symbold nebezpecnosti, indikaci nebezpeci
a formulaci piislusnych vét oznacujicich specifickou riziko-
vost a pokynt pro bezpecné nakladani, pokud jde o ochranu
zivotnitho prostfedi, které maji byt uvedeny na obalu
(nadobach),

— predpovéd’ distribuce, rozpadu a chovani ucinné latky
a relevantnich metaboliti, produkti rozkladu a reakcnich
produkti v zivotnim prostfedi a pro predpovéd’ prislusnych
casovych pribéhi,

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

— identifikaci opatfeni nezbytnych pro minimalizaci kontami-
nace zivotniho prostiedi a dopadu na necilové druhy.

iil) Musi byt uveden podrobny popis (specifikace) pouzitého mate-
rialu podle oddilu 1 bodu 11. Jestlize jsou provadény zkousky za
pouziti u¢inné latky, mél by mit pouzity material takovou speci-
fikaci, jaka bude pouzita pii vyrob¢ ptipravki, jez maji byt povo-
leny, s vyjimkou pfipadi, kdy je pouzit material znaceny radioi-
zotopy.

Jestlize jsou studie provadény za pouziti laboratorné nebo polo-
provozné vyrobené ucinné latky, musi byt studie opakovany za
pouziti technické Gcinné latky, pokud nelze prokazat, ze pouzity
zkusebni material je pro ucely zkousSeni v zivotnim prostiedi a pro
posouzeni v podstaté stejny.

iv

~

Jestlize je pouzit ke zkouSce material znaceny radioizotopy, mélo
by byt znaceni radioizotopy provedeno (na jednom nebo vice
mistech podle potfeby) tak, aby usnadnilo objasnéni cest metabo-
lismu a rozkladu a usnadnilo zkoumani distribuce G¢inné latky
a jejich metabolitt, reakénich produkti a produkti rozkladu
v zivotnim prostiedi.

v) Muze byt nezbytné provést samostatné studie pro metabolity,
produkty rozkladu nebo reak¢ni produkty, jestlize mohou tyto
produkty znamenat relevantni riziko pro necilové organismy
nebo pro kvalitu vody, pidy a ovzdusi a nelze-li jejich ucinky
vyhodnotit z dostupnych vysledku tykajicich se G¢inné latky. Pied
provedenim téchto studii musi byt vzaty v uvahu informace
uvedené v oddilech 5 a 6.

vi) Pokud je to dulezité¢, mély by byt zkousky uspofadany a tdaje
analyzovany za pomoci vhodnych statistickych metod.

Mély by byt piesné uvedeny podrobnosti o statistické analyze
(napft. ke vSem bodovym odhadim by mély byt uvedeny intervaly
spolehlivosti, mély by byt uvedeny spise piesné hodnoty pravdé-
podobnosti nez Gdaj vyznamny/nevyznamny).

Rozpad a chovani v pudé

Vsechny podstatné informace o typu a vlastnostech pady pouzité ke
studiim, véetné pH, obsahu organického uhliku, kationtové vyménné
kapacity, rozdéleni velikosti ¢astic a vodni kapacity pii pF = 0
a pF = 2,5 musi byt uvedeny podle pfislusnych mezinarodnich
norem ISO nebo jinych mezinarodnich norem.

Mikrobialni biomasa pud pouzitych pro laboratorni studie rozkladu
musi byt stanovena tésné pred zaCatkem studie a na konci studie.
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7.1.1
7.1.1.1

7.1.1.1.1

Doporucuje se pouzit, pokud je to mozné, stejnou pudu v prib&hu
vSech laboratornich studii s pudou.

Pudy pouzité pro studie rozkladu nebo mobility musi byt vybrany
tak, aby byly reprezentativni pro rozsah pud typicky pro rizné
regiony Spolecenstvi, v nichz je latka pouzivana nebo se jeji pouziti
ocekava, a musi byt takové, aby:

— pokryvaly rozsah obsahu organického uhliku, rozdéleni velikosti
¢astic a hodnot pH a

— v pripadé, ze je na zakladé jinych informaci ocekavana zavislost
rozkladu nebo mobility na pH (napf. rozpustnost a rychlost
hydrolyzy — odstavee 2.7 a 2.8), pokryvaly nasledujici rozsahy
pH:

— 45az5)5
— 6az7
— 8 (pfiblizné).

Kdykoliv je to mozné, musi byt vzorky ptd Cerstvé odebrané. Jestlize
je nevyhnutelné pouziti skladovanych vzorkd ptd, musi byt vzorky
skladovany spravné po omezenou dobu za definovanych a uvedenych
podminek. Pudy skladované po delsi ¢asova obdobi lze pouzit pouze
pro studie adsorpce/desorpce.

Puda zvolena pro zapoceti studie by neméla mit extremni charakteri-
stiky, pokud jde o takové parametry, jako je rozdeleni velikosti
Castic, obsah organického uhliku a pH.

Pudy by mély byt odebirany a mélo by byt s nimi zachazeno podle
normy ISO 10381-6 (Kvalita pudy - odbér vzorku - ¢ast 6, Pokyny
pro odbér, manipulaci a uchovavani pudnich vzorki uréenych pro
posouzeni mikrobialnich procesti v laboratofi). Kazda odchylka
musi byt uvedena a odtvodnéna.

Polni zkousky je nutno provést za podminek, které se co nejvice blizi
obvyklé zemédélské praxi, a pokud mozno na souboru typt pud a za
klimatickych podminek, které jsou reprezentativni pro oblast (oblasti)
pouziti. V ptipadé polnich studii musi byt uvedeny povétrnostni
podminky.

Zpiisob a rychlost rozkladu
Zpusob rozkladu
Ucel zkousek

Uvedené udaje a informace spolecné s ostatnimi podstatnymi udaji
a informacemi by mély byt dostate¢né pro:

— pripadnou identifikaci relativniho vyznamu typt procesu, ke
kterym dochazi (rovnovaha mezi chemickym a biologickym
rozkladem),

— identifikaci jednotlivych pfitomnych slozek, které v kazdém
okamziku odpovidaji mnozstvi vétsSimu nez 10 % pfidané Gcinné
latky, ptipadné véetné neextrahovatelnych rezidui,

— pripadnou identifikaci také jednotlivych ptitomnych slozek, které
odpovidaji mnozstvi mensimu nez 10 % piidané ucinné latky,

— stanoveni relativnich podila pfitomnych slozek (hmotnostni
bilance) a

— umoznéni definovat pfislusné reziduum v ptidé a necilové druhy,
které jsou nebo by mohly byt tomuto reziduu vystaveny.

Kde je na né odkazovano, jsou neextrahovatelna rezidua definovana
jako chemické latky, které pochazeji z pesticidi pouzitych v souladu
se spravnou zemédélskou praxi a které nelze extrahovat metodami,
kter¢ vyznamné neméni chemickou povahu téchto rezidui. Mezi
neextrahovatelna rezidua se nezafazuji metabolity, které¢ se pfeméni
v pfirodni produkty.

Aerobni rozklad

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana
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7.1.1.1.2

7.1.1.2
7.1.1.2.1

Cesta nebo cesty rozkladu musi byt vzdy uvedeny kromé piipadu,
kdy povaha a zpusob pouziti ptipravkt obsahujicich danou G¢innou
latku, jako je pouziti na skladované produkty nebo oSetfeni poranéni
stromt, pfedem vylucuji kontaminaci pidy.

Podminky zkousek
Musi byt uvedena cesta nebo cesty rozkladu pro jednu ptdu.

Ziskané vysledky musi byt uvedeny ve formé schematickych néakresi,
které ukazuji cesty rozkladu, a ve formé bilance, ktera ukazuje distri-
buci radioizotopové oznaceného prvku jako funkei Casu mezi:

— ucinnou latku,

— CO,,

— tékavé slouceniny kromé CO,,

— jednotlivé identifikované produkty transformace,
— neidentifikované extrahovatelné latky a

— neextrahovatelna rezidua v puade.

Zkoumani cest rozkladu musi zahrnovat vSechny mozné kroky pro
charakterizovani a kvantifikaci neextrahovatelnych rezidui vytvore-
nych po 100 dnech, jestlize piekracuji 70 % aplikované davky G¢inné
latky. Pouzité techniky a metodiky maji byt voleny nejlépe pro jedno-
tlivé pripady. Neni-li charakteristika pfislusnych sloucenin uvedena,
musi byt uvedeno odivodnéni.

Studie obvykle trva 120 dnt, kromé ptipadd, kdy jsou po kratsi dobé
hladiny neextrahovatelnych rezidui a CO, takové, ze lze spolehlivym
zplsobem provést extrapolaci pro 100 dnt.

Obecné zasady zkousek

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidii (') v zivotnim
prostredi a jejich ekotoxicity.

Doplikové studie
— Anaerobni rozklad
Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Studie anaerobniho rozkladu musi byt uvedena, pokud nelze
prokazat, ze je expozice piipravki na ochranu rostlin obsahujicich
ucinnou latku anaerobnim podminkam nepravdépodobna.

Podminky a obecné zésady zkousek

Plati stejna ustanoveni, jaka jsou uvedena v bodu 7.1.1.1.1.
— Fotolyza v puadé

Okolnosti, za nichz je studie vyzadovana

Studie fotolyzy v ptidé musi byt uvedena, pokud nelze prokazat,
ze je depozice Gcinné latky na pudni povrch nepravdépodobna.

Obecné zasady zkousek

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidii v zivotnim
prostiedi a jejich ekotoxicity.

Rychlost rozkladu
Laboratorni studie
Ugel zkousek

Studie rozkladu v pidé by mély poskytnout nejlepsi mozné odhady
doby potfebné pro rozklad 50 % a 90 % ucinné latky (DT50lab
a DT90lab) a relevantnich metabolitd, produkti rozkladu
a reak¢nich produktil za laboratornich podminek.

— Aerobni rozklad

(") Society for Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. Procedures for

assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides, ISBN 90-5607-002-9.
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Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Rychlost rozkladu v pidé musi byt vzdy uvedena kromé piipadd,
kdy povaha a zplsob pouziti ptipravki na ochranu rostlin obsa-
hujicich danou U¢innou latku, jako je pouziti na skladované
produkty nebo oSetfeni poranéni stromt, pfedem vylucuji konta-
minaci pudy.

Podminky zkousek

Vedle tdaju uvedenych v odstavei 7.1.1.1.1 musi byt uvedena
rychlost aerobniho rozkladu uc¢inné latky ve tfech typech pudy.

Dokud nebude k dispozici ovéfeny vypocetni model Spolecenstvi
pro extrapolaci rychlosti rozkladu za nizkych teplot, musi byt
provedena doplitkova studie pfi 10 °C na jedné z pud pouzitych
pro zkoumani rozkladu pfi 20 °C, aby byl vysetfen vliv teploty na
rozklad.

Studie obvykle trva 120 dnt kromé ptipadi, kdy dojde k rozkladu
vice nez 90 % ucinné latky pred uplynutim této doby.

Musi byt uvedeny podobné studie provedené na tfech typech pud
pro vsechny relevantni metabolity, produkty rozkladu a reakcni
produkty, které se nachazeji v padé a v kazdém okamziku béhem
studie odpovidaji mnozstvi vétsimu nez 10 % piidané G¢inné
latky, kromé piipadi, kdy bylo mozné jejich hodnoty DT50
stanovit z vysledkt studii rozkladu provadénych u tcinné latky.

Obecné zasady zkousek

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidi v zivotnim
prostiedi a jejich ekotoxicity.

— Anaerobni rozklad
Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Rychlost anaerobniho rozkladu u¢inné latky musi byt uvedena
v pfipadé€, ze musi byt provedena studie za anaerobnich podminek
podle bodu 7.1.1.1.2.

Podminky zkousek

Rychlost anaerobniho rozkladu G¢inné latky musi byt stanovena
v pudé pouzité ve studii za anaerobnich podminek podle bodu
7.1.1.1.2.

Studie obvykle trva 120 dnu kromé ptipadt, kdy k rozkladu vice
nez 90 % ucinné latky dojde pred uplynutim této doby.

Podobné studie musi byt uvedeny na jednom typu pudy pro
vSechny relevantni metabolity, produkty rozkladu a reakéni
produkty, které se nachazeji v pidé¢ a v kazdém okamziku
béhem studie odpovidaji mnozstvi vétsimu nez 10 % pridané
ucinné latky, kromé piipadt, kdy bylo mozné jejich hodnoty
DT50 stanovit z vysledkd studii rozkladu provadénych u G¢inné
latky.

Obecné zasady zkousek

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidi v zivotnim
prostedi a jejich ekotoxicity.

7.1.1.2.2 Polni studie
— Studie rozptylu v padé
Ugel zkousek

Studie rozptylu v pudé by mély poskytnout odhady doby
potiebné pro rozptyl 50 % a 90 % ucinné latky (DTS0f
a DT90f) v polnich podminkach. Piipadné¢ musi byt uvedeny
informace o relevantnich metabolitech, produktech rozkladu
a reak¢nich produktech.

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Zkousky musi byt provedeny za takovych podminek, kdy je
hodnota DT50lab stanovena pii 20 °C a pii vlhkosti pudy odpo-
vidajici hodnoté pF 2 az 2,5 (saci tlak) vétsi nez 60 dnu.
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Jestlize jsou piipravky na ochranu rostlin obsahujici u¢innou latku
urceny k pouziti v chladnych klimatickych podminkach, musi byt
zkousky provedeny v piipadech, kdy je hodnota DT50lab stano-
vena pii 10 °C a pfi vlhkosti piidy odpovidajici hodnoté pF 2 az
2,5 (saci tlak) vétsi nez 90 dnti.

Podminky zkousek

Jednotlivé studie na souboru reprezentativnich piid (obvykle ctyfi
rizné typy) musi pokracovat tak dlouho, dokud se nerozptyli vice
nez 90 % aplikovaného mnozstvi. Studie trvda maximalné 24
mésict.

Obecné zasady zkousek

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidi v zivotnim
prostedi a jejich ekotoxicity.

— Studie rezidui v pudé
Ukel zkousek

Studie rezidui v pudé by mély poskytnout odhady hladin rezidui
v pude pii sklizni nebo v dobé vysevu nebo vysadby naslednych
plodin.

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Studie rezidui v pudé musi byt uvedeny, jestlize je hodnota
DT50lab vétsi nez jedna tietina doby mezi aplikaci a sklizni
a jestlize je absorpce rezidui naslednou plodinou mozna, pokud
nelze obsah rezidui v pidé pii vysevu nebo vysadby nasledné
plodiny spolehlivé odhadnout z udaji studii rozptylu v pudé
nebo nelze prokazat, ze tato rezidua nemohou byt fytotoxicka
nebo nezanechavaji v naslednych plodinach nepfijatelna rezidua.

Podminky zkousek

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

Obecné zasady zkousek

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidi v zivotnim
prostiedi a jejich ekotoxicity.

— Studie akumulace v pudé¢
Ukel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné udaje pro vyhodnoceni
moznosti akumulace rezidui ucinné latky a relevantnich metabo-
litd, produkti rozkladu a reakénich produktt.

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Jestlize je na zaklad¢ studii rozptylu v padé zjisténo, ze DT90f >
jeden rok a jestlize je pfedpokladana opakovana aplikace, bud’ ve
stejném vegetacnim obdobi nebo v nasledujicich letech, musi byt
prozkoumana moznost akumulace rezidui v pudé a hladina, pfi
které je dosazeno koncentraéniho plata kromé piipadt, kdy lze
vérohodné informace ziskat z modelového vypoctu nebo jinym
vhodnym posouzenim.

Podminky zkousek

Dlouhodobé polni studie musi byt provedeny na dvou relevant-
nich padach a pii nékolikanasobnych aplikacich.

Pied provedenim téchto studii si musi zadatel vyzadat souhlas
ptislusnych organi s typem studie, ktera ma byt provedena.

Adsorpce a desorpce
Ukel zkousek

Uvedené udaje a informace spolecné s ostatnimi piisluSnymi udaji
a informacemi by mély byt dostatecné pro stanoveni absorpcniho
koeficientu u¢inné latky a relevantnich metabolitt, produktt rozkladu
a reakénich produkta.
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7.1.3
7.1.3.1

7.13.2

7.1.3.3

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Studie musi byt uvedeny vzdy kromé piipadt, kdy povaha a zpusob
pouziti piipravki obsahujicich danou u¢innou latku, jako je pouziti
na skladované produkty nebo oSetfeni poranéni stromi, predem vylu-
¢uji kontaminaci pudy.

Podminky zkousek
Studie s u¢innou latkou musi byt uvedeny pro Ctyfi typy pud.

Musi byt uvedeny podobné studie alespon na tfech typech pud pro
vSechny relevantni metabolity, produkty rozkladu a reakéni produkty,
které¢ ve studiich rozkladu v pid¢ v kazdém okamziku odpovidaji
mnozstvi vétsimu nez 10 % pfidané Gc¢inné latky.

Obecné zasady zkousek

Pokyny 106 OECD.

Mobilita v pidé

Studie vyplavovani na kolonach

Ucel zkousek

Zkouska by méla poskytnout dostate¢ni udaje pro hodnoceni mobility
a potencialu vyplavovani uéinné latky a pfipadné pfislusnych meta-
bolitt, produktti rozkladu a reakénich produktt.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Jestlize nelze ze studii adsorpce a desorpce podle bodu 7.1.2 ziskat
spolehlivé hodnoty adsorpéniho koeficientu, musi byt provedeny
studie u Ctyf typu pud.

Obecné zasady zkousek

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidi v zivotnim
prostredi a jejich ekotoxicity.

Vyplavovani ,,vystarnutych® rezidui na kolonach
Ugel zkousek

Zkouska by méla poskytnout dostatecné udaje pro odhad mobility
a potencialu vyplavovani relevantnich metaboliti, produktil rozkladu
a reakénich produkti.

Okolnosti, za kterych je pozadovéana
Studie musi byt provedeny kromé ptipadu, kdy

— povaha a zpusob pouziti ptipravki obsahujicich tc¢innou latku,
jako je pouziti na skladované produkty nebo oSetfeni poranéni
stromt, pfedem vylucuji kontaminaci pidy, nebo

— byla provedena samostatna studie metabolitii, produkti rozkladu
nebo reak¢nich produktii podle bodu 7.1.2 nebo 7.1.3.1.

Podminky zkousek

Dobu (doby) starnuti je nutno stanovit na zakladé zkoumani zptisobti
rozkladu G¢inné latky a metabolitl, aby bylo zajisténo, ze bude pii
vyluhovani pfitomno odpovidajici spektrum metabolitd.

Obecné zasady zkousek

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidi v zivotnim
prostredi a jejich ekotoxicity.

Lysimetrické studie nebo studie vyplavovani v polnich podminkach
Utel zkousek

Zkouska by méla poskytnout udaje o

— mobilité¢ v pude,

— potencidlu pro vyplavovani do podzemnich vod,

— potencialni distribuci v pude.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana



199100414 — CS — 01.08.2008 — 018.001 — 140

7.2

721

K rozhodnuti, zda je nutno provést lysimetrické studie nebo polni
studie vyplavovani, bude nezbytny odborny posudek s piihlédnutim
k vysledkim studie rozkladu a dalsich studii mobility a dale
k ptedpokladanym koncentracim v podzemnich vodach (PECGW)
vypocitanym v souladu s ustanovenimi piilohy III oddilu 9. Typ
a podminky studie, kterda ma byt provedena, by mély byt projednany
s piislusnymi organy.

Podminky zkousek

Velkou péci je nutno vénovat jak usporadani experimentalnich zafi-
zeni, tak uspofadani jednotlivych studii, aby bylo zajisténo, ze
ziskané vysledky lze pouzit pro ucely posouzeni. Studie by mély
pokryvat realisticky nejnepfiznivéjsi situaci s pfihlédnutim k typu
pudy, klimatickym podminkam, aplikaéni davce a Cetnosti a obdobi
aplikace.

Voda jimana po prichodu vodnimi sloupci musi byt analyzovana ve
vhodnych intervalech, zatimco rezidua v rostlinném materialu musi
byt stanovena pii jeho sklizni. Pfi ukoncovani experimentalnich praci
musi byt stanovena rezidua v nejméné v péti vrstvach pudniho
profilu. Mezi stanovenymi terminy odbéru nesméji byt odebirany
vzorky, nebot’ odstranéni rostlin (kromé sklizné¢ podle obvyklé zemée-
délské praxe) a vyfezy pudy ovliviiuji proces vyplavovani.

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

— Lysimetrické studie

Podminky zkousek

Minimalni hloubka lysimetri by méla byt 100 c¢m; jejich maxi-
malni hloubka by méla byt 130 cm. Vyfez pidy musi byt nepo-
ruseny. Teplota ptidy musi byt podobna, jako je teplota pidy na
poli. V piipadé potieby musi byt provedeno doplitkové zavlazo-
vani, aby se zajistil optimalni rist rostlin a aby bylo mnozstvi
infiltrované vody podobné jako v oblastech, pro které je povoleni
pozadovéano. Jestlize musi byt v pribéhu studie puda

z agrotechnickych divodii naruSena, nesmi byt naruSena do
vétsi hloubky nez 25 cm.

— Vyplavovani v polnich podminkach
Podminky zkousek

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

Velka pozornost by méla byt vénovana poctu a umisténi zatizeni
pro jimani vody. Umisténi téchto zafizeni v plidé¢ nesmi zpiisobit
preferenéni prisakové cesty.

Obecné zasady zkousek

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidi v zivotnim
prostiedi a jejich ekotoxicity.

Rozpad a chovani ve vodé a v ovzdusi
Ucel zkousek

Uvedené informace a udaje spole¢né s informacemi pro jeden nebo
vice pfipravki obsahujicich ucinnou latku a dalsi relevantni infor-
mace by mély byt dostate¢né pro stanoveni nebo umoznéni odhadu

— perzistence ve vodnich systémech (sediment na dné a voda vcetné
suspendovanych ¢astic),

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

— souhrn moznosti kontaminace povrchovych a podzemnich vod.

Zpusob a rychlost rozkladu ve vodnich systémech (pokud nejsou
uvedeny v bodu 2.9)

Ugel zkousek
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72.1.1

72.1.2

7213
7.2.1.3.1

72132

7.2.1.4

Uvedené udaje a informace spolecné s dal§imi relevantnimi informa-
cemi a udaji by mély byt dostatecné pro

— identifikaci relativni zavaznosti typu procest (rovnovaha mezi
chemickym a biologickym rozkladem),

— pfipadnou identifikaci jednotlivych pfitomnych slozek,

— stanoveni relativnich poméri pfitomnych slozek a jejich distribuci
mezi vodu, véetné suspendovanych castic, a sediment a

— umoznéni definovat pfislusné reziduum a necilové druhy, které
jsou nebo by mohly byt tomuto reziduu vystaveny.

Hydrolyticky rozklad
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska musi byt vzdy provedena pro relevantni metabolity,
produkty rozkladu a reakéni produkty, které v kazdém okamziku
odpovidaji mnozstvi vétsimu nez 10 % pridané Gcinné latky, pokud
nejsou k dispozici dostatecné informace o jejich rozkladu ze zkousky
provedené podle bodu 2.9.1.

Podminky a obecné zésady zkousek

Plati stejné¢ podminky jako v odpovidajicich odstavcich bodu 2.9.1.
Fotochemicky rozklad

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska musi byt vzdy provedena pro relevantni metabolity,
produkty rozkladu a reakéni produkty, které v kazdém okamziku
odpovidaji mnozstvi vétsimu nez 10 % pridané Gcinné latky, pokud
nejsou k dispozici dostatecné informace o jejich rozkladu ze zkousky
provedené podle bodt 2.9.2 a 2.9.3.
Podminky a obecné zasady zkousek

Plati stejné podminky jako v odpovidajicich odstavcich bodt 2.9.2
a29.3.

Biologicky rozklad
,»Snadny biologicky rozklad“ (,,ready biodegradability )
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska musi byt provedena vzdy, ledaze neni podle ustanoveni
ptilohy VI ke smérnici 67/548/EHS pro klasifikaci u¢inné latky poza-
dovana.

Obecné zasady zkousek

Pokyny C4 EHS.

Studie voda/sediment

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

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

Obecné zasady zkousek

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidi v Zzivotnim
prostiedi a jejich ekotoxicity.

Rozklad v nasycené zoné
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovéana

Rychlosti pfemény ucinnych latek a relevantnich metabolitt,
produkti rozkladu a reakénich produktii v nasycené zoéné mohou
poskytnout  uzite¢né informace o rozpadu téchto latek
v podzemnich vodach.

Podminky zkousek

K rozhodnuti o nezbytnosti téchto informaci je pozadovan odborny
posudek. Pfed provedenim téchto studii si zadatel vyzada souhlas
prislusnych organt s typem studie, ktera ma byt provedena.
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722

7.3

7.4

Zpiisob a rychlost rozkladu v ovzdusi (pokud nejsou uvedeny v bodu
2.10)

Obecné zasady zkousek se pripravuji.
Definice rezidua

Ve svétle chemického slozeni rezidui, ktera se nachazeji v pude, ve
vodé a v ovzdusi v disledku pouziti nebo navrhovaného pouziti
pripravku na ochranu rostlin obsahujiciho G¢innou latku, musi byt
predlozen navrh definice rezidua, pficemz se berou v tivahu jak jejich
zjisténé hladiny, tak 1 jejich vyznam 2z hlediska toxikologie
a zivotniho prostredi.

Udaje z monitorovani

Musi byt uvedeny tudaje z monitorovani tykajictho se rozpadu
a chovani u¢inné latky a relevantnich metabolitli, produktd rozkladu
a reakénich produkti.

Ekotoxikologické studie
Uvod

i) Poskytnuté informace spole¢né s informacemi poskytnutymi pro
jeden nebo vice piipravku obsahujicich t¢innou latku musi byt
dostatecné k tomu, aby umoznily posoudit dopad na necilové
druhy (floru a faunu), které mohou byt vystaveny riziku plynou-
cimu z expozice ucinné latce, jejim metabolitim, produktim
rozkladu a reakénim produktim, jestlize jsou vyznamné
z hlediska Zivotniho prostfedi. Dopad muze byt vysledkem
jedné jediné prolongované nebo opakované expozice a muze
byt vratny nebo nevratny.

ii) Poskytnuté informace o ucinné latce spole¢né s jinymi relevant-
nimi informacemi a informacemi poskytnutymi pro jeden nebo
vice pripravki, které ji obsahuji, by mély byt dostatecné zejména
pro:

— rozhodnuti, zda uc¢innou latku lze ¢i nelze zatadit do piilohy I,

— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt
spojeny se zafazenim do pfilohy I,

— umoznéni zhodnoceni kratkodobych a dlouhodobych rizik pro
necilové druhy — populace, spolecenstva, procesy,

— klasifikaci uc¢inné latky podle nebezpeci,

— specifikaci bezpecnostnich opatfeni nezbytnych pro ochranu
necilovych druhti a

— specifikaci  symbolti nebezpecnosti, indikace nebezpeci
a piislusnych vét oznacujicich specifickou rizikovost
a pokyntl pro bezpecné nakladani, pokud jde o ochranu zivot-
niho prostiedi, které maji byt uvedeny na obalu (nadobach).

iii) Je potfebné uvést vSechny potencialné nepfiznivé Gcinky zjisténé
béhem rutinnich ekotoxikologickych zkoumani a provést a uvést,
pokud je to pozadovano pfislusnymi organy, takové dodatecné
studie, které mohou byt nezbytné pro zkoumani pravdépodobnych
mechanismii, a posoudit vyznamnost téchto ucinkd. Musi byt
uvedeny vSechny dostupné biologické udaje a informace, které
jsou vyznamné pro posouzeni ekotoxikologického profilu ucinné
latky.

iv) Informace o rozpadu a chovani v zivotnim prostiedi ziskané
a predlozené podle bodid 7.1 az 7.4 a informace o hladinach
rezidui v rostlinach ziskané a predlozené podle oddilu 6 maji
pro posouzeni dopadu na necilové druhy hlavni vyznam, nebot’
spole¢né s informacemi o povaze piipravku a zpusobu jeho
pouziti charakterizuji povahu a rozsah potencionalni expozice.
Studie toxikologie a toxikokinetiky a informace piedlozené
podle bodi 5.1 a 5.8 poskytuji zakladni informace o toxicité
pro druhy obratlovcl a o mechanismech, které ji zptsobuji.

v) V piipadé potieby by mély byt zkousky navrzeny a tdaje analy-
zovany za pomoci vhodnych statistickych metod. Mély by byt
uvedeny vyCerpavajici podrobnosti o statistické analyze (napf.
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8.1
8.1.1

ke vSem bodovym odhadiim by mély byt uvedeny intervaly spole-
hlivosti a mély by byt uvedeny spiSe piesné hodnoty pravdépo-
dobnosti nez udaj vyznamny/nevyznamny).

ZKkouSena latka

vi) Musi byt uveden podrobny popis (specifikace) pouzitétho mate-
rialu podle bodu 1.11. Jestlize jsou provadény zkousky za pouziti
ucinné latky, mél by byt pouzity material takové specifikace, jaka
bude pouzita pii vyrobé piipravkl, jez maji byt povoleny,
s vyjimkou pfipadi, kdy je pouzit material znaceny radioizotopy.

vii) Jestlize jsou studie provadény za pouziti laboratorné nebo polo-
provozné vyrobené ucinné latky, musi byt studie opakovany za
pouziti technické ucinné latky, pokud nelze prokazat, ze je
pouzity testovaci material pro ucely zkousSeni a posuzovani
z hlediska ekotoxikologie v podstaté stejny. V piipadé pochyb-
nosti musi byt predlozeny dopliovaci studie, které maji slouzit
jako zaklad pro rozhodnuti o mozné potiebé opakovani studii.

viii) V pfipadé studii, u nichz je davkovani rozlozeno v urcitém
obdobi, by méla byt k davkovani pouzita nejlépe jedna jedina
Sarze Ucinné latky, pokud to dovoluje jeji stabilita.

Kdykoliv studie vyzaduje pouziti riiznych davek, musi byt uveden
vztah mezi davkou a nepfiznivym ucinkem.

ix) Pro vSechny krmné studie musi byt uvedena priméma dosazena
davka, pokud mozno véetné davky v mg/kg télesné hmotnosti.
Jestlize je podavani realizovano v krmivu, zkousena sloucenina
musi byt v krmivu rovnomémé rozptylena.

X) Muze byt nezbytné provést samostatné studie metabolitd
a produkti rozkladu nebo reakénich produktl, jestlize tyto
produkty mohou znamenat relevantni riziko pro necilové orga-
nismy a jejich uéinky nelze vyhodnotit z dostupnych vysledkt
tykajicich se ucinné latky. Pfed provedenim téchto studii musi byt
vzaty v uvahu informace uvedené v oddilech 5, 6 a 7.

ZkouSené organismy

xi) Pro usnadnéni posouzeni vyznamnosti ziskanych vysledkt
zkousek vcetné odhadu skutecné toxicity a faktort, které maji
vliv na toxicitu, by mél byt, kde je to mozné, pouzit v riznych
specifikovanych zkouskach toxicity stejny kmen (nebo zazname-
nany puvod) kazdého relevantniho druhu.

Ukinky na ptaky
Akutni oralni toxicita
Ucel zkousky

Zkouska by méla, kde je to mozné, poskytnout hodnoty LDs, letalni
prahovou davku, casovy prubéh odpovédi a zotaveni a hodnotu
NOEL a musi zahrnovat odpovidajici viditelné patologické nalezy.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Mozné ucinky G¢inné latky na ptaky musi byt zkoumany vzdy kromé
ptipadt, kdy je uc¢inna latka ur€ena vyhradné pro pouziti
v pfipravcich, které jsou ureny vyluéné pro pouziti v uzavienych
prostorach (napt. ve sklenicich nebo pii skladovani potravin).

Podminky zkousky

Musi byt stanovena akutni oralni toxicita u¢inné latky pro kiepelky
(ktepelka japonska (Coturnix coturnic japonica) nebo kiepelka
virzinska (Colinus virginianus)) nebo pro kachnu divokou (Anas
platyrhynchos). Nejvyssi davka pouzita ve zkouskach nema ptesdh-
nout 2 000 mg/kg télesné hmotnosti.

Obecné zasady zkousky

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidi a ekotoxicity
v zivotnim prostiedi (1).

(") Society for Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. Procedures for

Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9.
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8.2

8.2.1

Kratkodoba toxicita pii podavani v krmivu

Uéel zkousky

Zkouska by méla umoznit stanovit toxicitu pfi kratkodobém podavani

mozné, koncentrace, pii kterych nejsou pozorovany ucinky (NOEC),
Casové pribéhy odpovédi a zotaveni) a zahrnovat relevantni viditelné
patologické nalezy.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Toxicita u¢inné latky pro ptaky pii podavani v krmivu (pétidennim)
musi byt vzdy zkoumana na jednom druhu kromé piipadi, kdy je
studie uvedena podle bodu 8.1.3. Jestlize je hodnota NOEL pii
akutnim oralnim podani < 500 mg/kg télesné hmotnosti nebo jestlize
je hodnota NOEC pii kratkodobém podavani < 500 mg/kg krmiva,
musi byt zkouska provedena na druhém druhu.

Podminky zkousky

Prvnim testovacim druhem musi byt bud kiepelka nebo kachna
divoka. Jestlize musi byt studovan druhy druh, nemél by byt ptibuzny
prvnimu testovacimu druhu.

Obecné zasady zkousky
Zkouska musi byt provedena podle metody 205 OECD.

Subchronicka toxicita a reprodukce

Ucel zkousky

Zkouska by meéla umoznit stanovit subchronickou toxicitu ucinné
latky pro ptaky a jeji toxicitu pro rozmnozovani ptaka.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Subchronicka toxicita ucinné latky pro ptaky a jeji toxicita pro
rozmnozovani ptaka musi byt zkoumana vzdy, pokud nelze prokazat,
ze nepretrzita nebo opakovana expozice dospélych ptaki nebo expo-
zice hnizdist v obdobi rozmnozovani neni pravdépodobna.

Obecné zasady zkousky
Zkouska musi byt provedena podle metody 206 OECD.

Utinky na vodni organismy

Udaje ze zkousek uvedenych v bodech 8.2.1, 8.2.4 a 8.2.6 musi byt
predlozeny pro kazdou ucinnou latku, i kdyz se neocekava, ze by pii
navrhovanych podminkach pouziti mohly pfipravky na ochranu
rostlin, které ji obsahuji, zasahnout povrchové vody. Tyto udaje
jsou pozadovany podle ustanoveni piilohy VI ke smérnici
67/548/EHS pro klasifikaci u¢inné latky.

Uvedené udaje musi byt podlozeny tudaji z analyz koncentraci
zkousSené latky v testovacich médiich.

Akutni toxicita pro ryby

Ucel zkousky

Zkouska by méla poskytnout akutni toxicitu (LCsy) a podrobné udaje
o pozorovanych ucincich.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Zkouska musi byt provedena vzdy.

Podminky zkousky

Akutni toxicita G¢inné latky musi byt stanovena na pstruhu duhovém
(Oncorhynchus mykiss) a teplomilném druhu ryb. Jestlize musi byt
provedeny zkousky metabolitd, produkti rozkladu nebo reakénich
produktd, musi byt pouzit ten druh, ktery je ze dvou testovacich
druht citlivejsi k ucinné latce.
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8.2.2.1

8222

8223

Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena podle metody C1 uvedené v priloze
smérnice Komise 92/69/EHS ('), kterou se po sedmnacté piizplso-
buje technickému pokroku smérnice Rady 67/548/EHS o sblizovani
pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se klasifikace, baleni
a oznaCovani nebezpecnych latek.

Chronicka toxicita pro ryby
Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Studie chronické toxicity musi byt provedena vzdy, pokud nelze
prokazat, ze nepfetrzitd nebo opakovana expozice ryb je nepravdépo-
dobna nebo pokud neni k dispozici vhodna studie mikrokosmu nebo
mesokosmu.

O tom, kterd zkouska musi byt provedena, musi byt rozhodnuto
odbornym odhadem. Zejména v piipadé G¢inné latky, o niz existuji
zvlasté zavazné tdaje (tykajici se toxicity ucinné latky pro ryby nebo
tykajici se mozné expozice), si musi zadatel vyzadat souhlas piislus-
nych organt s typem pokusu, ktery ma byt proveden.

Zkouska toxicity na rybach v raném stadiu Zivota muze byt
prospésna, jestlize jsou faktory biokoncentrace (BCF) mezi 100
a 1000 nebo jestlize je EC50 u¢inné latky < 0,1 mg/ml.

Zkouska toxicity béhem zivotniho cyklu ryb muze byt vhodna
v piipadech, kdy:

— je biokoncentracni faktor vétsi nez 1 000 a eliminace uéinné latky
béhem ctrnactidenni procistovaci faze je mensi nez 95 %,

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

Zkousku chronické toxicity neni nutno provadét na juvenilnich
rybach, jestlize byla provedena zkouska toxicity na rybach v raném
stadiu zivota nebo zkouSka na zivotni cyklus ryb; obdobné neni
potieba provadét zkousku toxicity na rybach v raném stadiu zivota,
jestlize byla provedena zkouska na zivotni cyklus ryb.

Zkouska chronické toxicity na juvenilnich rybach
Uéel zkousky

Zkouska by meéla poskytnout udaje o U¢incich na rast, prahové
hodnoty pro letalni ucinky a pro pozorované ucinky, hodnotu
NOEC a podrobnosti o pozorovanych ucincich.

Podminky zkousky

Zkouska musi byt provedena na juvenilnim pstruhu duhovém po
28denni expozici ucinné latce. Musi byt ziskany udaje o ucincich
na rast a chovani.

Zkouska toxicity na rybach v raném stadiu zivota

Uéel zkousky

Zkouska by méla poskytnout udaje o ucincich na vyvoj, rust
a chovani, hodnotu NOEC a podrobnosti o pozorovanych ucincich
na ryby v rannych stadiich zivota.

Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena podle metody 210 OECD.
Zkouska na zivotni cyklus ryb

Ucel zkousky

Zkouska poskytne udaje o ucincich na reprodukei rodicovské gene-
race a na zivotaschopnost nasledné generace.

Podminky zkousky

Pfed provedenim téchto studii si musi zadatel vyzadat souhlas pfislus-
nych organd s typem a podminkami studie, kterd ma byt provedena.

(1) UK vest. L 383, 29.12.1992, s. 113.
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8.23

8.2.4

8.2.5

8.2.6

Bioakumulace v rybach
Ucel zkousky

Zkouska by méla umoznit zjistit bioakumulaéni faktory v ustaleném
stavu, rychlostni konstanty pfijimani a rychlostni konstanty vyluco-
vani vypocitané pro kazdou zkousenou slouceninu a dale pfislusné
intervaly spolehlivosti.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovina

Potencial biokoncentrace ucinnych latek, metabolitl, produkti
rozkladu a reakénich produktt, které se mohou rozdélit do tukovych
tkani (log pow 3 — viz bod 2.8 nebo jiné relevantni udaje
o bioakumulaci) musi byt zkoumany a uvedeny vzdy, pokud nelze
prokazat, ze je expozice vedouci k bioakumulaci nepravdépodobna.

Obecné zasady zkousky
Zkouska musi byt provedena podle metody 305E OECD.

Akutni toxicita pro vodni bezobratlé

Ucel zkousky

Zkouska by meéla umoznit zjistit akutni toxicitu uéinné latky za
24 hodin a za 48 hodin vyjadfenou jako median efektivni koncentrace
(ECsp) zpusobujici imobilizaci, a pokud je to mozné, nejvyssi
koncentraci, pii niz nedochazi k imobilizaci.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Vzdy musi byt urena akutni toxicita pro Daphnia sp. (nejlépe pro
Daphnia magna). Jestlize jsou piipravky na ochranu rostlin obsahu-
jici ucinnou latku uréeny k pfimému pouziti do povrchovych vod,
musi byt uvedeny doplikové udaje nejméné o jednom druhu zastu-
pujicim kazdou z nize uvedenych skupin: vodni hmyz, vodni koryse
(a to druhy nepatfici do rodu Daphnia) a vodni plze.

Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena podle smérnice 92/69/EHS, metodou
C2.

Chronicka toxicita pro vodni bezobratlé
Uéel zkousky

Zkouska by méla poskytnout, pokud je to mozné, hodnoty ECs, pro
ucinky, jako je imobilizace a reprodukce, a nejvyssi koncentraci, pii
niz nedochdzi k zadnému ucinku na mortalitu nebo reprodukci
(NOEC), a podrobnosti o pozorovanych ucincich.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Zkouska musi byt provedena pro Daphnia sp. a na alespon jednom
druhu zastupujicim vodni hmyz a na druhu vodnich plzt, pokud
nelze prokazat, ze nepfetrzita nebo opakovana expozice neni pravdé-
podobna.

Podminky zkousky

Zkouska na Daphnia sp. musi trvat 21 dnt.

Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena podle metody 202 OECD, cast 1L
Ucinky na rist fas

Ucel zkousky

Zkouska by méla poskytnout hodnoty ECs, pro rust a rychlost ristu,
hodnoty NOEC a podrobnosti o pozorovanych ucincich.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadoviana
Mozné t¢inky uéinné latky na rdst fas musi byt uvedeny vzdy.

U herbicidd musi byt provedena zkouska na druhém druhu z jiné
systematické skupiny.
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8.2.7

8.2.8

8.3
8.3.1
8.3.1.1

8.3.1.2

Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena podle smérnice 92/69/EHS, metodou
C3.

Uginky na organismy Zijici v sedimentu
Uéel zkousky

Zkouskou se odhadnou ucinky na pfeziti a vyvoj (vcetné ucinkl na
lihnuti dospéleti pakomart Chironomus), odpovidajici hodnoty EC50
a hodnoty NOEC.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Jestlize idaje o rozpadu a chovani v zivotnim prostiedi pozadované
v oddile 7 udavaji, ze se ucinna latka pravdépodobné rozd&luje
a zistava ve vodnich sedimentech, mélo by byt odbornym odhadem
rozhodnuto, zda musi byt provedena zkouska akutni nebo chronické
toxicity v sedimentech. Pfi tomto odborném odhadu by mélo byt
zvazeno, zda lze na zdkladé srovnani toxicity ECs, pro vodni
bezobratlé uvedené v bodech 8.2.4 a 8.2.5 s predpovézenymi hladi-
nami G¢innych latek v sedimentu z tdaji uvedenych v piiloze 111

oddil 9 ocekavat G¢inky na organismy zijici v sedimentu.
Podminky zkousky

Pied provedenim téchto studii si zadatel musi vyzadat souhlas pfislus-
nych organt s typem a podminkami studie, ktera ma byt provedena.

Vodni rostliny
Zkouska na vodnich rostlinach musi byt provedena u herbicida.

Pied provedenim téchto studii si zadatel musi vyzadat souhlas pfislus-
nych organt s typem a podminkami studie, kterd ma byt provedena.

Utinky na Elenovcee
Veely

Akutni toxicita

Uéel zkousky

Zkouska by méla poskytnout hodnotu LDs, ucinné latky pii akutni
oralni a kontaktni expozici.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Potencialni dopad na v¢ely musi byt zkouman vzdy kromé piipadd,
kdy jsou pfipravky obsahujici u¢innou latku uréeny vyluéné pro
pouziti v situacich, kdy neni pravdépodobné, ze dojde k expozici
véel, jako jsou:

— skladovani potravin v uzavienych prostorach,

— moteni osiva nesystémovymi pfipravky,

— nesystémové piipravky pro aplikaci do pudy,

— oSetfeni cibuli a hliz a pfesazovanych sazenic namacenim
v nesystémovych ptipravcich,

— oSetfeni a hojeni ran,

— navnady pro hlodavce,

— pouzivani ve sklenicich bez opylovact.

Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena podle pokynt ¢. 170 EPPO.
Krmna zkouska na vcelim plodu

Ucel zkousky

Zkouska by meéla poskytnout dostate¢né informace pro hodnoceni
moznych rizik plynoucich z pfipravku na ochranu rostlin pro larvy
véely medonosné.
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8.4
8.4.1

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska musi byt provedena, jestlize mtize ucinna latka pasobit jako
regulator rustu hmyzu, pokud nelze prokazat, Zze neni nepravdépo-
dobné, aby doslo k expozici plodu véel této latce.

Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena metodou 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. 613-616, 1992).

Jini ¢lenovei
Uéel zkousky

Zkouska by meéla poskytnout dostate¢né informace pro hodnoceni
toxicity (mortalitu a subletdlni G¢inky) ucinné latky pro zvoleny
druh ¢lenovci.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Musi byt zkoumany ucinky na necilové suchozemské ¢lenovce (napf.
predatory nebo parazitoidy skodlivych organismil). Informace ziskané
pro tyto druhy lze také pouzit pro stanoveni potencialu toxicity pro
jiné necilové druhy obyvajici stejné prostiedi. Tyto informace jsou
pozadovany u vSech uCinnych latek kromé piipad, kdy jsou
pripravky obsahujici u¢innou latku urceny vyluéné pro pouziti
v situacich, kdy neni pravdépodobné, ze dojde k expozici necilovych
Clenoveu, jako jsou:

— skladovani potravin v uzavienych prostorach,
— oSetfeni a hojeni ran,

— navnady pro hlodavce.

Podminky zkousky

Zkouska musi byt provedena nejprve v laboratoii na umélém
substratu (napt. na sklenéné desce nebo na kiemenném pisku,
podle vhodnosti), pokud nelze nepiiznivé Gcinky jednoznacné pred-
poveédét z jinych studii. V téchto pripadech lze pouzit realistictéjsi
substraty.

Zkouska by méla byt provedena na dvou citlivych standardnich
druzich, na parazitoidnim druhu a na druhu dravého roztoce (napf.
Aphidius rhopalosiphi a Typhlodromus pyri). Navic musi byt prove-
deny také zkousky na dalSich dvou druzich, které by mély byt rele-
vantni pro zamyslené pouziti latky. Je-li to mozné a vhodné, mély by

a predatory zijici na listech. Jestlize jsou na druzich relevantnich pro
navrzené pouziti ptipravku pozorovany tcinky, mohou byt provedeny
dalsi zkousky, rozSifené laboratorni zkousky nebo semi-polni
zkousky. Vybér prislusnych testovacich druhii by se mél fidit navrhy
uvedenymi v metodickém dokumentu SETAC o regulaénich postu-
pech zkouseni pesticidi na necilovych ¢lenoveich ('). Ve zkouskach
musi byt pouzity davky odpovidajici nejvyssi davce, ktera ma byt
doporucena pro polni aplikaci.

Obecné zasady zkousky

Kde je to dulezité, méla by byt zkouska provedena podle piislusnych
metodik, které spliuji alesponn pozadavky pro zkouseni, jak jsou
uvedeny v metodickém dokumentu SETAC o regulacnich postupech
zkouseni pesticidii na necilovych ¢lenovcich.

Ukinky na Zizaly
Akutni toxicita
Ucel zkousky

Zkouska by méla poskytnout hodnotu LCs, u¢inné latky pro zizaly,
podle moznosti nejvyssi koncentraci nezpusobujici zadnou mortalitu

(") Ze seminafe ESCORT (European Standard Characteristics of beneficials Regulatory

Testing), 28. az 30. biezna 1994, ISBN 0-95-22535-2-6.
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8.4.2

8.5

8.6

a nejnizsi koncentraci zpisobujici 100 % mortalitu a musi zahrnovat
pozorované ucinky na morfologii a chovani.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Utinky na Zizaly musi byt zkoumany, jestlize jsou piipravky obsa-
hujici u€innou latku aplikovany na ptidu nebo mohou kontaminovat
pudu.

Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena podle smérnice Komise 88/302/EHS (),
kterou se podevaté piizptisobuje technickému pokroku smérnice Rady
67/548/EHS o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se
klasifikace, baleni a oznaovani nebezpe¢nych latek, ¢asti C — Toxi-
cita pro zizaly: zkouska na umélé pude.

Subletalni tcinky
Ucel zkousky

Zkouska by méla poskytnout hodnotu NOEC a udaje o ucincich na
rast, reprodukci a chovani.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Jestlize na zakladé navrzeného zptsobu pouziti piipravkli obsahuji-
cich u¢innou latku nebo na zakladé jejiho rozpadu a chovani v pudé
(DTyy > 100 dnt) lze pfedpokladat nepfetrzitou nebo opakovanou
expozici zizal G¢inné latce nebo vyznamnym mnozstvim metaboliti,
produkti rozkladu nebo reakénich produktl, musi byt odbornym
odhadem rozhodnuto, zda je ucelna zkouska subletalnich ucinku.

Podminky zkousky

Zkouska musi byt provedena na Eisenia foetida.

Ukinky na necilové pidni mikroorganismy
Utel zkousky

Zkouska by méla poskytnout dostatecné tidaje pro hodnoceni dopadu
ucinné latky na pidni mikrobidlni aktivitu ve smyslu pfemény dusiku
a mineralizace uhliku.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovana

Zkouska musi byt provedena, jestlize jsou piipravky obsahujici
ucinnou latku aplikovany do pudy nebo mohou pii pouziti
v podminkach praxe kontaminovat pudu. V pfipadé ucinnych latek
urenych pro pouziti v piipravcich pro sterilizaci pidy musi byt
studie navrzeny tak, aby byla zjisténa mira obnovy po oSetfeni.

Podminky zkouSky

Musi byt pouzita zemina Cerstvé odebrand ze zemédélskych pud.
Mista, ze kterych se zemina odebira, nesméji byt v prub&hu pied-
chozich dvou let oSetiena zadnou latkou, kterd by mohla podstatnym
zpusobem jinak nez prechodné zménit diverzitu urovné piitomnych
populaci mikroorganismt.

Obecné zasady zkousky

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidi a ekotoxicity
v zivotnim prostedi.

U¢inky na jiné necilové organismy (floru a faunu) povaZované za
ohroZené

Musi byt uveden souhrn dostupnych tdaji z piedchozich zkousek
pouzitych pro posouzeni biologické aktivity a nalezeni rozsahu
davkovani, pozitivni nebo negativni, které mohou poskytnout infor-
mace o moznych dopadech na jiné necilové druhy, floru i faunu,
spole¢né s kritickym posouzenim vyznamu tdajii ohledné potencialu
dopadu na necilové druhy.

(1) UK. vést. L 133, 30.5.1988, s. 1.
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8.7 Utinky na biologické metody &i§téni odpadnich vod

Utinky na biologické metody &isténi odpadnich vod musi byt
uvedeny v piipadé, ze mize pouziti pfipravkl na ochranu rostlin
obsahujicich G¢innou latku vyvolat nepfiznivé ucinky na Cistici zafi-
zeni odpadnich vod.

9. Shrnuti a zhodnoceni bodit 7 a 8

10. Navrhy klasifikace a oznaceni ucinné latky podle smérnice Rady
67/548/EHS véetné zdiivodnéni navrhii:

— symboly nebezpecnosti

— indikace nebezpeci

— véty oznacujici specifickou rizikovost
— pokyny pro bezpeéné nakladani

11. Dokumentace vypracovana podle prilohy Il ¢asti A pro reprezenta-
tivni pripravek na ochranu rostlin

VY M25
CAST B
Uvod

i) U¢inné latky jsou definovany v &l 2 odst. 4 a zahrnuji chemické latky
a mikroorganismy vcetné vird.

V této Casti jsou stanoveny pozadavky na tidaje o mikroorganismech véetné
virt jako uéinnych latkach.

Pro tucely piilohy II ¢asti B je vyraz ,,mikroorganismus* pouzit a definovan
takto:

,,Bunééna nebo nebunééna mikrobiologicka entita schopna rozmnozovani
nebo prenosu genetického materialu®.

Tato definice plati zejména pro bakterie, houby, prvoky, viry a viroidy, ale
nejen pro né.

ii) U vSech mikroorganismii, které jsou piedmétem zadosti, by mély byt
uvedeny vSechny dostupné relevantni poznatky a informace z literatury.

Nejdulezitéjsi a nejuzitecnéjsi informace poskytuji  charakterizace
a identifikace mikroorganismu. Tyto informace jsou uvedeny v oddilech 1
az 3 (identita, biologické vlastnosti a dalsi informace), které jsou zakladem
pro posuzovani ucinkt na lidské zdravi a zZivotni prostredi.

Obvykle se pozaduji nové ziskané tdaje z toxikologickych a/nebo patolo-
gickych experimentl na laboratornich zvifatech, pokud Zadatel nemize na
nych podminek nema Skodlivé ucinky na zdravi lidi a zvifat nebo na
podzemni vody a ani zadny jiny nepfijatelny vliv na Zivotni prostiedi.

iii) Do doby, nez budou stanoveny zvlastni postupy na mezinarodni Grovni,
jsou pozadované informace ziskavany podle dostupnych metodik zkouSeni
uznanych piislu$nym organem (napf. podle metodik USEPA (')). Piipadné
by mély byt upraveny metodiky zkouSek uvedené v piiloze II ¢asti A tak,
aby byly vhodné pro mikroorganismy. Zkousky by mély byt provedeny na
zivotaschopnych, piipadné i Zzivotaneschopnych mikroorganismech a na
slepém vzorku.

iv) Podle oddilu 1 bodu 1.4 musi byt u provedenych zkousek ptedlozen
podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu a necistot v ném. Pouzity
material musi odpovidat specifikaci, jaka bude pouzita pro vyrobu
pripravki, které maji byt povoleny.

Jestlize jsou studie provadény za pouziti mikroorganismu z kultivace
v laboratornich nebo poloprovoznich podminkach, musi byt studie opako-
vany za pouziti mikroorganismi izolovanych z kone¢ného vyrobku, pokud
nelze prokazat, ze pouzity zkusebni material je pro ucely zkouSeni
a posouzeni v podstaté stejny.

(') USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, unor 1996
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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v) Jedna-li se o geneticky modifikované organismy ve smyslu smémice Rady
90/220/EHS ze dne 23. dubna 1990 o zamémém uvolhovani geneticky
modifikovanych organismi do Zivotniho prostiedi ('), musi byt ptedlozena
kopie vyhodnocenych udajii z posouzeni rizika pro zivotni prostiedi podle
¢l. 1 odst. 3) smérnice 91/414/EHS.

vi) Udaje by mély byt popiipadé analyzovany pomoci vhodnych statistickych
metod. Mély by byt pfesné uvedeny podrobnosti o statistické analyze (napf.
ke vSem bodovym odhadim by mély byt uvedeny intervaly spolehlivosti,
mély by byt uvedeny spiSe pfesné hodnoty pravdépodobnosti nez udaj
vyznamny/nevyznamny).

vii) V ptipadé studii, v nichz je davkovani rozlozeno v urcitém obdobi, by mela
byt k podavani pouzita nejlépe jedna Sarze mikroorganismu, pokud to dovo-
luje stabilita.

Nejsou-li studie provadény s jednou Sarzi mikroorganismu, musi byt
potvrzena podobnost Sarzi.

Predpoklada-li se ve studii pouziti riznych davek, musi byt uveden vztah
mezi davkou a nepriznivym Ucinkem.

viii) Je-li znamo, ze ochranné pusobeni na rostliny je zptsobeno rezidui toxinu
¢i metabolitu, nebo je-li nutno pocitat s vyznamnymi rezidui toxind Ci
metabolitli, kterd nesouviseji s plsobenim uéinné latky, musi byt pro tyto
toxiny ¢i metabolity ptedlozena dokumentace v souladu s pozadavky
ptilohy II ¢asti A.

1. IDENTITA MIKROORGANISMU

Identifikace spolu s charakterizaci mikroorganismu poskytuji nejdile-
zit€j$i informace a jsou kli¢ové pro rozhodovani.

1.1 Zadatel

Musi byt uvedeny jméno a adresa zadatele (trvald adresa ve Spolecen-
stvi) a jméno, funkce, ¢islo telefonu a faxu piislusné kontaktni osoby.

Jestlize ma zadatel kromé¢ toho ufad, pracovnika nebo zastupce
v Clenském staté, v némz je predlozena zadost o zafazeni do piilohy
1, a jestlize se tito 1isi od Gfadu, pracovnika nebo zastupce v Clenském
staté jmenovaném Komisi zpravodajem, musi byt uvedeny také nazev
a adresa mistniho ufadu, jméno pracovnika nebo zastupce a jméno,
funkce, ¢islo telefonu a faxu pfislusné kontaktni osoby.

1.2 Vyrobce

Musi byt uvedeny jméno a adresa vyrobce nebo vyrobct mikroorga-
nismu a nazev a adresa kazdého zavodu, v némz se mikroorganismus
produkuje. Déle musi byt uvedeno kontaktni misto (upfednostiuje se
hlavni kontaktni misto, u néhoz se uvede nazev, Cislo telefonu a faxu)
pro poskytovani aktualnich informaci a odpovédi na pripadné dotazy
tykajicich se vyrobni technologie, zpracovani a jakosti vyrobku (popii-
padé vcetné jednotlivych Sarzi). Jestlize po zafazeni mikroorganismi
do pfilohy I nastanou zmény v umisténi nebo v poctu vyrobcl, musi
byt pozadované informace znovu oznameny Komisi a c¢lenskym
statim.

1.3 Néazev a popis druhu, charakterizace kmene

i) Mikroorganismus by mél byt ulozen v mezinarodné uznavané
sbirce kultur a mélo by mu byt pfidéleno depozitni Cislo; tyto
informace musi byt predlozeny.

ii) Kazdy mikroorganismus, ktery je predmétem zadosti, musi byt
identifikovan a oznacen svym druhovym nazvem. Musi byt uveden
védecky nazev a taxonomické fazeni, tj. Celed’, rod, druh, kmen,

sérotyp, patovar nebo jakékoli jiné oznaceni relevantni pro dany
mikroorganismus.

Musi byt uvedeno, zda mikroorganismus

— je nebo neni na urovni druhu cizi pro navrhovanou oblast
pouziti,

— je divokym kmenem,

(1) Uk vést. L 117, 8.5.1990, s. 15.
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— je spontannim nebo indukovanym mutantem,

— byl modifikovan postupy popsanymi v piiloze 1 A ¢asti 2
a v piiloze I B smérnice 90/220/EHS.

Ve dvou poslednich piipadech musi byt uvedeny vSechny znamé
rozdily mezi modifikovanym mikroorganismem a puvodnim
divokym kmenem.

iii) K identifikaci a charakterizaci mikroorganismu na trovni kmene
by mély byt pouzity nejlepsi dostupné technologie. Musi byt
uvedeny zkuSebni postupy a kritéria pouzitd pro identifikaci
(napf. morfologie, biochemie, sérologie, identifikace metodami
molekularni biologie).

iv) Musi byt uveden obecny nazev, popiipadé i dalsi alternativni
nazvy a kodové nazvy pouzité pii vyvoji.

v) Musi byt uvedena piibuznost se znamymi patogeny.

1.4 Specifikace materialu pouzittho pro vyrobu formulovanych
vyrobki

1.4.1 Obsah mikroorganismu

Musi byt uveden minimalni a maximalni obsah mikroorganismu
v materialu pouzitém pro vyrobu formulovanych vyrobkd. Obsah by
mél byt vyjadien ve vhodnych jednotkach, jako je pocet ucinnych
jednotek v jednotce objemu nebo hmotnosti, nebo jakymkoli jinym
zpusobem relevantnim danému mikroorganismu.

Jestlize se uvedené informace tykaji poloprovozniho vyrobniho
systému, musi byt pozadované informace poskytnuty znovu Komisi
a Clenskym statim po stabilizovani vyrobnich metod a postupt
v provoznim méfitku, maji-li zmény vyroby za nasledek zmeény speci-
fikace Cistoty.

1.4.2 Identita a obsah necistot a prisad kontaminujicich mikroorganismy

Je zadouci, aby piipravek na ochranu rostlin pokud moZno neobsa-
hoval kontaminujici latky (vcetné kontaminujicich mikroorganismil).
Hladina a povaha prijatelnych kontaminujicich latek by meély byt
stanoveny na zaklad¢ analyzy rizika pfislusnym organem.

Je-li to mozné a vhodné, musi byt uvedena identita a maximalni obsah
vsech kontaminujicich mikroorganismti vyjadieny ve vhodnych jednot-
kach. Kdykoli je to mozné, musi byt uvedeny informace o identité
v souladu s pozadavky ptilohy II ¢asti B oddilu 1 bodu 1.3.

Relevantni metabolity (tj. metabolity, které by mohly byt zavazné
z hlediska lidského zdravi a/nebo zivotniho prostfedi), o nichz je
znamo, ze jsou produktem mikroorganismu, by mély byt identifiko-
vany a charakterizovany pro rtzné stavy nebo rtzna stadia rustu
mikroorganismu (viz pfiloha II B, Gvod, pism. viii)).

Je-li to dulezité, musi byt uvedeny podrobné informace o vsech sloz-
kéch, jako jsou kondenzaty, kultivacni médium atd.

U chemickych necistot zavaznych z hlediska lidského zdravi a/nebo
zivotniho prostiedi musi byt uvedeny identita a maximalni obsah
vyjadieny ve vhodnych jednotkach.

U ptisad musi byt uvedeny identita a obsah v g/kg.

Informace o identit¢ chemickych latek, jako jsou pfisady, musi byt
uvedeny podle ptilohy II ¢asti A oddilu 1 bodu 1.10.

143 Analyticky profil sarzi

Je-li to dulezité, musi byt uvedeny udaje ve vhodnych jednotkach
podle prilohy II ¢asti A oddilu 1 bodu 1.11.

2. BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANISMU

2.1 Historie mikroorganismu a jeho pouziti. Prirozeny vyskyt
a zemépisné rozsifeni

Obeznamenost s mikroorganismem musi byt prokdzana relevantnimi
odbornymi znalostmi.
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2.2
2.2.1

222

23

2.4

Historické pozadi

Musi byt uvedeno historické pozadi mikroorganismu a jeho pouziti (ve
zkouskach/vyzkumnych projektech nebo pro hospodaiské ucely).

Puvod a prirozeny vyskyt

Musi byt uvedena zemeépisna oblast ptvodu a misto organismu
v ekosystému (napf. hostitelska rostlina, hostitelsky zivocich nebo
puda, z niz byl mikroorganismus izolovan). M¢la by byt uvedena
metoda izolace mikroorganismu. Pfirozeny vyskyt mikroorganismu
v daném prostiedi musi byt uveden pokud mozno na tGrovni kmene.

Jedna-li se o mutanta nebo o geneticky modifikovany mikroorga-
nismus (ve smyslu pfilohy I A casti 2 a piilohy I B smérnice
90/220/EHS), je nutné poskytnout podrobné informace o mnoZzeni
a izolaci a o prostredcich, jimiz ho lze zfetelné odlisit od ptvodniho
divokého kmene.

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

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

Zpusob piisobeni

Uvede se hlavni zptisob ptisobeni. V souvislosti se zptisobem ptisobeni
se rovnéz uvede, zda mikroorganismus produkuje toxin s rezidualnim
ucinkem na cilovy organismus. V takovém piipadé by mél byt popsan
zpusob pusobeni tohoto toxinu.

Podle potieby by mély byt uvedeny informace o misté infekce,
zpusobu vstupu do cilového organismu a o jeho nachylnych stadiich.
Musi byt uvedeny vysledky vSech experimentalnich studii.

Mélo by byt uvedeno, jakou cestou muze dojit k pfijmu mikroorga-
nismu nebo jeho metaboliti, a zvlasté toxint (napf. kontaktem,
pozitim, inhalaci). Musi byt rovnéz uvedeno, zda mikroorganismus
nebo jeho metabolity jsou v rostlinaich pfemistovany, a popfipadé
jak k premist'ovani dochazi.

V piipadé patogenniho ucinku na cilovy organismus musi byt uvedeny
infekéni davka (davka potiebna k vyvolani infekce se zamyslenym
ucinkem na cilovy druh) a pfenosnost (moznost rozsifeni mikroorga-
nismu v cilové populaci, ale také z cilového druhu na jiny (cilovy)
druh, po aplikaci za navrzenych podminek pouziti.

Okruh hostiteli a u¢inky na jiné druhy, nez je cilovy Skodlivy
organismus

Uvedou se vsechny dostupné informace o uéincich na necilové orga-
nismy v oblasti, ve které se miize mikroorganismus rozsifit. Uvede se
vyskyt necilovych organismu, které jsou bud’ blizce piibuzné cilovému
druhu, nebo jsou zvlasté exponované.

Musi byt uvedeny vsechny piipady toxického ucinku ucinné latky
nebo jejich metabolitd na clovéka nebo na zvifata a rovnéz udaje
o schopnosti organismu kolonizovat ¢lovéka nebo zvifata anebo do
nich pronikat (véetné jedinct se sniZzenou imunitou), a o jeho piipad-
nych patogennich ucincich. Dale musi byt uvedeny vsechny zkuse-
nosti, zda 0Cinna latka nebo jeji produkty mohou drazdit kazi, oci
nebo dychaci organy cloveéka nebo zvifat a zda pii styku s kuzi
nebo po vdechnuti vyvolava alergii.

Vyvojova stadia/Zivetni cyklus mikroorganismu

Musi byt predlozeny veskeré informace o zivotnim cyklu mikroorga-
nismu, o pfipadech popsané symbidzy, parazitismu, o jeho konkuren-
tech, predatorech atd., vCetné hostitelskych organismu, a u vira také
informace o vektorech.

Musi byt uvedena doba zivotniho cyklu a typ mnozeni mikroorga-
nismu, jakoz i informace o klidovych stadiich a dobé jeho pfezivani,
virulenci a nakazlivosti.

Musi byt rovnéz uvedena schopnost mikroorganismu produkovat
v jeho raznych vyvojovych stadiich po introdukci metabolity véetné
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toxind, které jsou zavazné z hlediska lidského zdravi a/nebo ochrany
zivotniho prostiedi.

2.5 Infekénost, Sifeni a schopnost kolonizace

Musi byt uvedeny udaje o perzistenci mikroorganismu a informace
o jeho zivotnim cyklu v typickych podminkach jeho pouziti. Kromé
toho musi byt uvedena informace o jakékoli zvlastni citlivosti mikroor-
ganismu na ur€ité slozky zivotniho prostiedi (napt. na UV zafeni, na
pudu, na vodu).

Musi byt uvedeny pozadavky na prostfedi (teplota, pH, vlhkost,
nutricni pozadavky atd.) nezbytné pro pieziti, mnozeni, kolonizaci
a Skodlivé piisobeni (zejména na lidské tkan€) a ucinnost mikroorga-
nismu. Méla by byt uvedena pfitomnost specifickych faktorti virulence.

Musi byt stanoveno teplotni rozmezi, v némz mikroorganismus roste,
s upfesnénim maximalni, minimalni a optimalni teploty. Tato infor-
mace je zvlasté cenna jako podnét pro studie G€inkd na lidské zdravi
(oddil 5).

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

Musi byt predlozeny informace o moznych cestach Sifeni mikroorga-
nismu (ovzdu$im na &asticich prachu nebo aerosoly, hostitelskymi
organismy jako vektory atd.) za podminek prostfedi typickych pro
ptedpokladané pouziti.

2.6 Pribuznost se znamymi patogeny rostlin, zvifat nebo ¢lovéka

Musi byt uvedena moznost existence jednoho nebo vice druhi z rodu
ucinnych a/nebo kontaminujicich mikroorganismi, o nichz je znamo,
Ze pusobi patogenné na clovéka, zvifata, plodiny nebo jiné necilové
druhy, véetné povahy nemoci, kterou zptisobuji. Musi byt sdéleno, zda
je mozné zfeteln¢ rozliSit ucinny mikroorganismus od patogennich
druhii, a pokud ano, jakym zptisobem.

2.7 Geneticka stabilita a faktory, které ji ovliviiuji

Podle potieby musi byt uvedeny informace o genetické stabilité
mikroorganismu (napf. o Cetnosti mutaci vlastnosti souvisejicich se
zplsobem pusobeni nebo o pfijmu exogenniho genetického materialu)
v podminkach prostiedi navrhovaného pouziti.

Musi byt rovnéz predlozeny informace o schopnosti mikroorganismu
prenaset geneticky material do jinych organismi a o jeho patogenité
pro rostliny, zvifata nebo clovéka. Je-li mikroorganismus nositelem
dualezitych doplnkovych genetickych prvkd, meéla by byt uvedena
stabilita zakodovanych vlastnosti.

2.8 Informace o produkovani metaboliti (zvlasté toxini)

Je-li znamo, ze jiné kmeny pattici k témuz mikrobidlnimu druhu jako
kmen, ktery je pfedmétem zadosti, produkuji pfi aplikaci nebo po ni
metabolity (zvlaste toxiny) s nepiijatelnymi ucinky na lidské zdravi
a/nebo na zivotni prostfedi, musi byt predlozeny informace o povaze
a struktuie této latky, jeji pfitomnosti uvniti a/nebo vné bunky, stabi-
lité, zptsobu pusobeni (veetné vnéjsich a vnitinich faktorti nezbytnych
pro pusobeni) a o jejim uéinku na ¢lovéka, zvifata nebo jiné necilové
druhy.

Musi byt popsany podminky, za nichz mikroorganismus produkuje
metabolity (a zvlaste toxiny). M¢ly by byt predlozeny vSechny
dostupné informace o mechanismu, jakym mikroorganismy reguluji
produkci téchto metaboliti. MéEly by byt pfedlozeny vsechny dostupné
informace o vlivu produkovanych metaboliti na zpisob puasobeni
mikroorganismu.

2.9 Antibiotika a jiné antimikrobialni latky

Mnoho mikroorganismt produkuje urcité antibioticky ucinkujici latky.
Ve vsech stadiich vyvoje pfipravku na ochranu rostlin obsahujiciho
mikroorganismy musi byt zabranéno interferenci s pouzitim antibiotik
podavanych v humanni nebo veterinarni mediciné.

Musi byt piedlozeny informace o rezistenci mikroorganismu
k antibiotikim a k jinym antimikrobialnim latkdm nebo o citlivosti
na ng, a zejména informace o stabilité¢ genetickych kodu urcujicich
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rezistenci k antibiotiklim, pokud ovSem nelze prokézat, ze mikroorga-
nismus nema skodlivé u¢inky na zdravi lidi nebo zvifat nebo ze neni
schopen svoji rezistenci k antibiotikim nebo jinym antimikrobialnim
latkam pfenaset.

3. DALSI INFORMACE O MIKROORGANISMU
Uvod

i) Uvedené informace musi popisovat zamyslené tcely, pro néz jsou
pripravky obsahujici mikroorganismus pouzivany nebo maji byt
pouzivany, a davkovani a zpusob jejich pouziti nebo jejich navrze-
ného pouziti.

ii) Uvedené informace musi specifikovat obvyklé metody
a bezpecnostni opatfeni, kter¢ maji byt dodrzeny pii manipulaci,
skladovani a ptepravé mikroorganismu.

iii) Predlozené studie, udaje a informace musi prokazovat vhodnost
navrhovanych opatfeni pro mimofadné situace.

iv) Uvedené informace a tdaje jsou pozadovany pro kazdy mikroor-
ganismus, pokud neni uvedeno jinak.

3.1 Funkce
Biologicka funkce musi byt urena z nasledujicich funkci:
— baktericid,
— fungicid,
— insekticid,
— akaricid,
— moluskocid,
— nematocid,
— herbicid,
— ostatni (musi byt specifikovano).
32 Predpokladana oblast pouZiti
Stavajici a navrhovana oblast pouziti (oblasti pouziti) pro pftipravky
obsahujici mikroorganismus musi byt specifikovana z nize uvedenych

oblasti:

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

— plodiny v chranéném prostredi (napt. sklenik),
— okrasna zelen,
— hubeni plevele na neobdélavanych plochach,
— zahradkarstvi,
— pokojové rostliny,
— uskladnéné produkty,
— jiné (musi byt specifikovano).
33 Chranéné nebo oSetirované plodiny nebo produkty
Musi byt uvedeny podrobné tidaje o stavajicim a zamysleném pouziti,
pokud jde o plodiny, skupiny plodin, rostliny nebo rostlinné produkty,
které¢ maji byt chranény.
34 Metody produkce a kontrola jakosti

Musi byt predlozeny GpIné informace o zpisobu produkce mikroorga-
nismu ve velkém.

Zadatel musi zajistit nepietrzitou kontrolu jakosti, a to jak metody/-
procesu produkcee, tak i produktu. Zejména by mél byt sledovan vyskyt
spontannich zmén hlavnich vlastnosti mikroorganismu a absence nebo
ptitomnost vyznamnych kontaminanti. Méla by byt pfedlozena kritéria
zabezpecovani jakosti produkce.
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Musi byt popsany a specifikovany techniky pouzivané pro zajisténi
jednotnosti produktu a metody zkouSeni standardnosti, stability
a Cistoty mikroorganismu (napt. HACCP).

3.5 Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence cilo-
vého organismu (cilovych organismii)

Musi byt piedlozeny dostupné informace o mozném vyskytu vyvoje
rezistence nebo kiizové rezistence cilového organismu (cilovych orga-
nismit). Podle moznosti by mély byt popsany vhodné strategie fizeni
vyvoje rezistence.

3.6 Metody k zabranéni ztraté virulence vychozi (primarni) kultury
mikroorganismu

Musi byt popsany metody urené k zabranéni ztraté virulence vycho-
zich (primarnich) kultur.

Kromé toho musi byt popsana kazda dostupna metoda, kterou by bylo
mozné zabranit ztraté u€inkd mikroorganismu na cilové druhy.

3.7 Doporucené metody a bezpefnostni opatieni tykajici se manipu-
lace, skladovani, dopravy nebo pozZaru

Pro kazdy mikroorganismus musi byt piedlozen obdobny bezpecnostni
list, jaky je pozadovan podle ¢lanku 27 smérnice 67/548/EHS (') pro
chemické G¢inné latky.

3.8 Postupy rozkladu nebo dekontaminace

V mnoha piipadech je ptrednostnim nebo jedinym prostiedkem pro
bezpecnou likvidaci mikroorganismt, kontaminovanych materiala
nebo kontaminovanych obalii fizené spalovani ve spalovnach, které
maji opravnéni.

Metody bezpec¢né likvidace mikroorganismu nebo popiipadé jeho
usmrceni pted likvidaci a metody likvidace kontaminovanych obali
a kontaminovanych materiali musi byt popsany vycerpavajicim
zpusobem. Musi byt uvedeny tdaje umoziujici stanovit U¢innost
a bezpecnost téchto metod.

39 Opatieni pro pripad nehody

Musi byt popsany postupy, jak v piipadé nehody mikroorganismus
v zivotnim prostiedi (napf. ve vodé nebo v pid¢) zneskodnit.

4. ANALYTICKE METODY
Uvod

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

Monitorovani po schvaleni by mohlo pfichazet v uvahu pro vSechny
oblasti hodnoceni rizika. Jde zejména o pfipad, kdy se zadost tyka
(kmentt) mikroorganismi cizich na uzemi, kde je zamyslena jejich
aplikace. U analytickych metod pouzitych pro ziskani udaji pozado-
vanych v této smérnici nebo pro jiné Gcely musi zadatel odivodnit
opravnénost pouzité metody; v ptipadé potfeby budou pro tyto metody
vypracovany zvlastni pokyny na zdkladé stejnych pozadavki, jako
jsou definovany u metod pro tucely kontroly a monitoringu po regis-
traci.

Musi byt predlozen popis analytickych metod, ktery musi obsahovat
podrobné¢ udaje o pouzitém zafizeni, pouzitych materialech
a podminkach. Musi byt uvedena pouzitelnost mezinarodné uznané
metody.

Tyto metody musi byt pokud mozno co nejjednodussi, musi vyzadovat
co nejmensi naklady a bézné dostupné zafizeni.

U metod pouzitych pro analyzu mikroorganismi a jejich rezidui jsou
také pozadovany tudaje o specificnosti, linearit¢, spravnosti
a opakovatelnosti, jak jsou definovany v pifiloze II ¢asti A bodech
4.1 a4.2.

Pro ucely tohoto oddilu plati nasledujici definice:

(") Viz dokument 6853/V1/98: ,,Concise outline report of the 15 peer review meeting on
micro-organisms*.
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necistoty jakakoli slozka (véetné kontaminujicich
mikroorganismii  a/nebo chemickych
latek) jina nez specifikovany mikroor-
ganismus vznikajici v procesu vyroby
nebo pii rozkladu béhem skladovani

relevantni necistoty necistoty, jak jsou definovany vyse,
které jsou zavazné z hlediska zdravi
lidi nebo zvifat a/nebo zivotniho
prostiedi

metabolity produkty vznikajici pii rozkladnych
a Dbiosyntetickych reakcich, k nimz
dochazi v daném mikroorganismu
nebo v jinych organismech pouzitych
pro produkci pifislusného mikroorga-
nismu

relevantni metabolity metabolity,  které  jsou  zavazné
z hlediska zdravi lidi nebo zvifat
a/nebo zivotniho prostredi

rezidua zivotaschopné mikroorganismy a latky
produkované témito mikroorganismy
ve vyznamném mnozstvi, které piezi-
vaji po zaniku mikroorganismi a jsou
zavazné z hlediska zdravi lidi nebo
zvitat a/nebo zivotniho prostiedi.

Na vyzadani musi byt poskytnuty nasledujici vzorky:
i) vzorky mikroorganismu izolovaného z kone¢ného vyrobku;

ii) analytické standardy relevantnich metaboliti (zvIast¢ toxintl)
a vSech dalsich slozek spadajicich do definice rezidui,

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

4.1 Metody pro analyzu mikroorganismu

— Metody pro identifikaci mikroorganismu izolovaného z kone¢ného
vyrobku.

— Metody pro =ziskani informaci o mozné variabilit¢ vychozi
(primarni) kultury uc¢inného mikroorganismu.

— Metody pro rozliSeni mutantu mikroorganismu od jeho ptivodniho
divokého kmene.

— Metody pro stanoveni Cistoty vychozi (primarni) kultury, z niz jsou
produkovany Sarze, a metody kontroly této Cistoty.

— Metody pro stanoveni obsahu mikroorganismu v technickém mate-
rialu pouzitém pro produkci komercné upravenych ptipravka
a metody k prokazovani, ze mikroorganismy jsou kontaminovany
na prijatelné urovni.

— Metody pro stanoveni relevantnich necistot v technickém mate-
rialu.

— Metody kontroly nepfitomnosti jakychkoli patogent cloveka
a savcll a metody jejich piipadného kvantitativniho stanoveni
(s prislusnou mezi stanovitelnosti).

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

4.2 Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui (Zivota-
schopnych nebo Zivotaneschopnych):

— ucinného mikroorganismu (u¢innych mikroorganismu),
— relevantnich metabolitl (zvIasté toxinit),
na plodinach nebo v nich, v potravinach a krmivech, v tkanich

a télnich tekutinach zvitat a Clovéka, v pude, ve vodé (véetné pitné
vody, podzemnich vod a povrchovych vod) a popfipadé v ovzdusi.
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Mély by byt zahrnuty také metody analyzy mnozstvi nebo aktivity
bilkovinnych produktii, napf. analyzou exponencialnich kultur
a supernatantti kultur v biologické zkousce na burnikach zvirat.

5. UCINKY NA LIDSKE ZDRAVI
Uvod

i) Pro rozhodnuti, zda by mikroorganismus mohl nebo nemohl mit
ucinky na lidské zdravi (infekéni/patogenni/toxické uCinky),
mohou postacovat dostupné informace o vlastnostech mikroorga-
nismu a odpovidajicich organismt (oddily 1 az 3), véetné zprav
o uc¢incich na zdravi a 1ékaiskych zprav.

il

=

Poskytnuté informace spole¢né s informacemi poskytnutymi pro
jeden nebo vice pfipravki obsahujicich mikroorganismus musi
byt dostatecné k tomu, aby umoznily provést vyhodnoceni rizik
pro ¢loveéka, ktera piimo a/nebo nepiimo souviseji s manipulaci
a s pouzivanim piipravkd na ochranu rostlin obsahujicich mikroor-
ganismus, a rizik pro ¢loveéka vyplyvajicich ze stopového mnozstvi
rezidui nebo kontaminantii v potravinach a vod¢. Poskytnuté infor-
mace musi byt kromé toho dostatecné:

— k tomu, aby umoznily ucinit rozhodnuti, zda mikroorganismus
Ize ¢i nelze zafadit do prilohy I,

— ke specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji
byt spojeny se zafazenim do piilohy I,

— ke specifikaci stanovenych standardnich vét oznacujicich speci-
fickou rizikovost a standardnich pokynt pro bezpecné nakla-
dani, které maji byt uvadény na obalech (kontejnerech),

— pro identifikaci pifislusnych opatfeni prvni pomoci a rovnéz
vhodnych diagnostickych a terapeutickych opatfeni, ktera
maji byt dodrzena v piipadé nakazeni osob nebo jiného nepfi-
znivého ucinku na Clovéka.

iii) Mély by byt uvedeny vSechny Gcinky zjisténé pii zkoumani. Musi
byt rovnéz provedena Setfeni, ktera mohou byt nezbytna ke zjisténi
pravdépodobného mechanismu ucinkti a k posouzeni zavaznosti
téchto ucinkd.

iv) U vSech studii musi byt uvedena skutecné dosazena davka v poctu
kolonotvornych jednotek na kg télesné hmotnosti (pocet kolono-

tvornych jednotek na kg) a rovnéz v jinych vhodnych jednotkach.

v

~

Hodnoceni mikroorganismu by mélo byt provadéno stupnovite.

Prvni stupen (stupen I) zahrnuje dostupné zakladni informace
a zakladni studie, které musi byt provedeny u vsech mikroorga-
nismi. O vhodném zkuSebnim programu rozhodnou odbornici
piipad od piipadu. Obvykle se pozaduji aktudlni udaje
z konvenénich toxikologickych a/nebo patologickych experimenti
na laboratornich zvifatech, pokud zadatel nemize na zakladé
navrzenych podminek nema Skodlivé ucinky na zdravi lidi
a zvifat. Do prijeti specifickych metodik na mezinarodni urovni
musi byt pozadované informace ziskavany za pouziti dostupnych
metodik zkouSeni (napt. metodiky USEPA OPPTS).

Studie na druhém stupni musi byt provedeny, byly-li zkouskami na
stupni [ zjistény nepfiznivé Gcinky na zdravi. Typ studie, ktera ma
byt provedena, zavisi na ucincich pozorovanych ve studiich na
stupni 1. Pfed provadénim takovych studii si musi zadatel vyzadat
souhlas pfislusnych organti s typem studie, ktera ma byt prove-
dena.

STUPEN 1
5.1 Zakladni informace

Jsou pozadovany zakladni informace o schopnosti mikroorganismu
pusobit nepfiznivé, napf. o schopnosti kolonizovat, poskozovat
a produkovat toxiny a jiné relevantni metabolity.

5.1.1 Lékarské udaje
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Bez dotceni ¢lanku 5 smémice Rady 80/1107/EHS ze dne 27. listo-
padu 1980 o ochran¢ pracovnikti pfed riziky spojenymi s expozici
chemickym, fyzikalnim a biologickym ¢initelim pii praci (')
a Clankt 5 az 17 smérice Rady 90/679/EHS ze dne 26. listopadu 1990
0 ochrané zaméstnanct pied riziky spojenymi s expozici biologickym
Cinitelim pfi praci (?) musi byt predlozena dostupna data a informace
z praxe tykajici se rozpoznani symptomut infekce nebo patogenity
a ucinnosti prvni pomoci a terapeutickych opatieni. Je-li to dulezité,
méla by byt zkoumana a uvedena ucinnost potencialnich protilatek.
Podle potieby musi byt uvedeny metody usmrceni nebo dezaktivace
mikroorganismu (viz oddil 3 bod 3.8).

Udaje a informace o G&incich expozice na Gloveka, pokud jsou
dostupné a pokud maji nezbytnou kvalitu, jsou cenné zejména pii
potvrzeni platnosti provedenych extrapolaci a dosazenych zavera,
pokud jde o cilové organy, virulenci a vratnost nepfiznivych G¢inku.
Tyto tdaje lze ziskat pfi nehodach nebo pii pracovni expozici.

5.1.2 Lékarsky dohled nad pracovniky vyrobniho zdvodu

Musi byt predlozeny dostupné zpravy o programech dohledu nad
zdravim pracovnikd podlozené podrobnymi informacemi o koncepci
programu a o expozici mikroorganismu. Tyto zpravy by mély podle
moznosti obsahovat udaje tykajici se mechanismu pusobeni mikroor-
ganismu. Tyto zprdvy musi, pokud jsou k dispozici, zahrnovat
dostupné udaje ziskané u osob exponovanych ve vyrobnich zavodech
nebo po aplikaci mikroorganismu (napf. v pokusech zjistovani ucin-
nosti).

Zvlastni pozornost by méla byt vénovana osobam, jejichz citlivost
muize byt ovlivnéna ptedchazejici chorobou, podavanim lékil, osobam
se snizenou imunitou, t€hotnym nebo kojicim zenam.

5.1.3 Pripadna pozorovani senzibilizace/alergenity

Musi byt piedlozeny dostupné informace o senzibilizaci a alergické
reakci pracovniki, vcetné pracovniki ve vyrobnich zavodech
v zemédélstvi a vyzkumu a jinych pracovnikli exponovanych mikroor-
ganismu, a informace musi podle potfeby zahrnovat podrobnosti
o vSech ptipadech precitlivélosti a chronické senzibilizace. Poskytnuté
informace by mély zahrnovat podrobné udaje o Cetnosti, Grovni a délce
trvani expozice, o pozorovanych ptiznacich a dal$i vyznamna klinicka
pozorovani. Mé€ly by byt uvedeny informace o tom, zda pracovnici
podstoupili testy alergie nebo zda byli dotazovani na symptomy
alergie.

5.14 Prima pozorovani (napr. klinické pripady)

Musi byt predlozeny dostupné zpravy (o klinickych pripadech)
z publikované literatury, at' jiz z odborného tisku, nebo urednich
zprav, tykajici se mikroorganismu nebo blizce pribuznych ¢lenti taxo-
nomické skupiny a zpravy o vSech naslednych studiich. Tyto zpravy
jsou zvlasté vyznamné a mély by obsahovat vycerpavajici popisy
povahy, urovné a délky trvani expozice, pozorovanych klinickych
symptomil, poskytnuté prvni pomoci, provedenych terapeutickych
opatfeni, provedenych méfeni a pozorovani. Shrnuti a stru¢né infor-
mace maji omezenou hodnotu.

Jsou-li provedeny studie na zvifatech, mohou mit zpravy o klinickych
ptipadech zvlastni hodnotu pii potvrzovani platnosti extrapolaci dat ze
studii na zvifatech na ¢loveéka a pii identifikaci neocekavanych nepfi-
znivych uéinka specifickych pro ¢lovéka.

5.2 Zakladni studie

aby navrzené¢ zkuSebni metody byly relevantni z hlediska citlivosti
druhu, zpusobu podani atd. a rovnéz z biologického
a toxikologického hlediska. Zptisob podavani zkousené¢ho mikroorga-
nismu zavisi na hlavnich expozi¢nich vstupech do ¢lovéka.

K hodnoceni stiednédobych a dlouhodobych Gc¢inki po akutni, suba-
kutni a semichronické expozici mikroorganismim je nezbytné pouzit
postup uvedeny v fadé smérnic OECD, spocivajici v rozsifeni dotycné

() Uk vést. L 327, 3.12.1980, s. 8.
() UL vést. L 374, 31.12.1990, s. 1.
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studie o obdobi zotaveni (po némz se provede uplné makroskopické
a mikroskopické patologické vySetieni, vetné zjistovani mikroorga-
nismt v tkanich a organech). To usnadniuje interpretaci urcitych ucinki
a dava moznost zjistit infekénost a/nebo patogenitu, ¢imz je dale
usnadnéno rozhodovani v jinych otazkach, jako je nezbytnost prove-
deni dlouhodobych studii (studie karcinogenity atd., viz bod 5.3),
a zda provést ¢i neprovést studie rezidui (viz bod 6.2).

5.2.1 Senzibilizace (1)

Ucel zkousky

Zkouska poskytne dostatecné informace pro posouzeni schopnosti
mikroorganismu zpuUsobit senzibilizaci vdechovanim a expozici kize.
Musi byt provedena maximaliza¢ni zkouska.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana (%)

Musi byt uvedeny informace o senzibilizaci.

522 Akutni toxicita, patogenita a infekcnost

Studie, Gdaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny,
musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily identifikaci ucinkd po
jednorazové expozici mikroorganismu, a zejména aby umoznily
stanovit:

— toxicitu, patogenitu a infekénost mikroorganismu,

— Casovy prubeh a charakteristiky ucinkl s vycerpavajicim popisem
zmén chovani a moznych postmortalnich makroskopickych patolo-
gickych nalezi,

— zpusob toxického pisobeni,
— relativni nebezpeci spojena s riznymi expozicnimi vstupy, a

— analyzy krve v prubéhu studie, aby bylo mozné urcit vymizeni
mikroorganismu.

Akutni toxické/patogenni G¢inky mohou byt doprovazeny infekénosti
a/nebo déletrvajicimi ucinky, které nelze pozorovat ihned. S cilem
zhodnotit zdravotni stav je proto nezbytné provést na pokusnych
savcich studie schopnosti infikovat, a to oralng, inhalacné
a intraperitonealni/subkutanni injekci.

Béhem studii akutni toxicity, patogenity a infek¢énosti musi byt odhad-
nuto, jak dalece mikroorganismus a/nebo ucinny toxin vymizel
z organu, které jsou povazovany za relevantni pro mikrobiologické
vySetfeni (napf. jatra, ledviny, slezina, plice, mozek, krev a misto
vstupu).

Pozorovani by meéla byt provedena odborné a védecky a mohou
zahrnovat zjisténi po¢tu mikroorganismt ve vSech tkanich, které jsou
pravdépodobné postizeny (napt. tkané vykazujici 1éze) a v hlavnich
organech: v ledvinach, mozku, jatrech, plicich, sleziné, mocovém
méchyti, krvi, lymfatickych uzlinach, gastrointestinalnim traktu,
brzliku, a 1éze v misté infikovani u mrtvych nebo umirajicich zvifat,
ve fazi zkouSeni a pii usmrceni.

Informace ziskané ze zkouseni akutni toxicity, patogenity a infek¢énosti
maji zvlastni vyznam pii hodnoceni rizik, kterd hrozi pfi nehodach,
a rizik pro spotiebitele v dusledku expozice moznym reziduim.

(") Dostupné metody pro zkouseni senzibilizace kiiZe nejsou vhodné pro zkouseni mikroor-

(2

-~

ganismu. Senzibilizace vdechovanim je pravdépodobné ve srovnani s expozici kize
mikroorganismim vétsim problémem, dosud vSak neexistuji validované zkusebni
metody. Vyvoj metod téchto druht je tedy velmi dulezity. Zatim by vSak mély byt
vSechny mikroorganismy povazovany za mozné senzibilizatory. Tento piistup zohlediuje
také jedince se snizenou imunitou nebo jiné citlivé jedince v populaci (napf. t¢hotné
zeny, novorozence a starsi osoby).

V diisledku neexistence vhodnych zkuSebnich metod se vSechny mikroorganismy oznaci
jako potencialné senzibilizujici, pokud zadatel nema v Umyslu piedlozenymi udaji
prokézat, ze mikroorganismus neni schopen vyvolat senzibilizaci. PfedloZeni téchto
udajti by tedy nemélo byt povazovano za povinné, nybrz za doCasné nepovinné.
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5221 Akutni oralni toxicita, patogenita a infek¢nost
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Musi byt uvedena akutni ordlni toxicita, patogenita a infekénost
mikroorganismu.

5222 Akutni inhalaé¢ni toxicita, patogenita a infek¢nost
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Musi byt uvedena inhalaéni toxicita ('), patogenita a infekénost
mikroorganismu.

5223 Intraperitonealni/subkutdnni davka pfi jednom
podani

Intraperitonealni/subkutanni zkouska se povazuje za vysoce citlivy
postup zjistovani zejména infekcnosti.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Intraperitonealni injekce je vzdy pozadovana u vSech mikroorganismd,
avSak je-li maximalni teplota pro riist a mnozeni mikroorganismu nizsi
nez 37 °C, je mozno na zakladé odborného posouzeni rozhodnout, zda
namisto intraperitonealni injekce dat pfednost subkutanni injekci.

523 Zkouseni genotoxicity
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Produkuje-li mikroorganismus exotoxiny podle bodu 2.8, musi byt
rovnéz zkouSena genotoxicita téchto toxint a vSech ostatnich relevant-
nich metabolitd v kultivacnim médiu. Takové zkousky toxint
a metabolitd by mély byt provadény pokud mozno s Cistymi chemika-
liemi.

Pokud ze zakladnich studii nevyplyva, ze vznikaji toxické metabolity,
mélo by byt na zakladé odborného odhadu relevance a validity zaklad-
nich 0daji uvazovano o studiich na mikroorganismu samotném.
V piipad¢ virh musi byt prozkoumano riziko vyvolani mutageneze
v sav¢ich bunkach a riziko karcinogenity.

Ugel zkousky

Tyto studie jsou cenné pro:

— predpoveéd’ potencialu genotoxicity,

— vcasnou identifikaci genotoxickych karcinogen,

— objasnéni mechanismu puasobeni urcitych karcinogend.

Je dulezité, aby byl piijat flexibilni pfistup s vybérem dalSich zkousek
zavislych na interpretaci vysledkl v jednotlivych etapach.

ZkuSebni podminky (%)

Genotoxicita bunécnych mikroorganismi se studuje pokud mozno po
rozdéleni bunék. Pouzita metoda pfipravy vzorku by méla byt zdGvod-
néna.

Genotoxicita viri by méla byt zkouSena na infekénich izolatech.
5.2.3.1 Studie in vitro
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Musi byt predlozeny vysledky zkouSek mutagenity in vitro (zkouska
genovych mutaci na bakteriich, zkouska klastogenicity na bunkach
savcu a zkouska genovych mutaci na bunkach savcu).

524 Studie bunécnych kultur

Tato informace musi byt uvedena u mikroorganismii replikujicich se
uvnitf bunek, jako jsou viry, viroidy nebo specifické bakterie a prvoci,
pokud informace z oddili 1 az 3 jasné nedokazuji, ze se mikroorga-
nismus v teplokrevnych organismech nereplikuje. Studie bunéénych

(") Inhala¢ni studie miZe byt nahrazena intratrachedlni studii.
(®) Vzhledem k tomu, Ze souasné metody zkouSeni jsou urfeny pro rozpustné chemické
latky, musi byt vyvinuty také metody vhodné pro mikroorganismy.
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kultur by méla byt provedena na bunéénych nebo tkanovych kulturach
riznych lidskych organti. Vybér mize byt proveden podle predpokla-
danych cilovych organti po infekci. Nejsou-li bunééné nebo tkanové
kultury specifickych lidskych organt k dispozici, mohou byt pouzity
bunécéné a tkanové kultury jinych savet. U vira je klicovym hlediskem
schopnost interakce s lidskym genomem.

5.2.5 Informace o kratkodobé toxicité a patogenite
Ucel zkousky

Studie kratkodobé toxicity musi byt navrzeny tak, aby poskytly infor-
mace o mnozstvi mikroorganismu, které lze tolerovat bez toxickych
ucinkt za podminek studie. Tyto studie poskytuji uzite¢né tudaje
o nebezpeci pro osoby, které zachazeji s ptipravky na ochranu rostlin
obsahujicimi dany mikroorganismus a tyto pfipravky pouzivaji.
Zejména kratkodobé studie poskytuji zakladni pohled na mozna kumu-
lativni ptsobeni mikroorganismu a na rizika pro pracovniky, ktefi jim
mohou byt intenzivné vystaveni. Kromé toho kratkodobé studie posky-
tuji uzitetné informace pro koncepci studii chronické toxicity.

Studie, udaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny,
musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily identifikaci t¢inkd po
opakované expozici mikroorganismu, a dale aby umoznily stanovit
nebo vyjadfit zejména:

— vztah mezi davkou a nepiiznivymi ucinky,

— toxicitu mikroorganismu vcetné hodnoty NOAEL pro toxiny, je-li
to nezbytné,

— poptipadé cilové organy,

— Casovy priubéh a charakteristiky ucinkt s vycerpavajicimi podrob-
nostmi o zménach chovani a o moznych postmortalnich makrosko-
pickych patologickych nalezech,

— specifické toxické ucinky a vyvolané patologické zmény,

— poptipadé pretrvavani a vratnost urcitych pozorovanych toxickych
ucinkl po preruseni podavani davek,

— pokud mozno zpilisob toxického puisobeni,
— relativni nebezpeci spojené s riznymi expozicnimi vstupy.

Béhem studie kratkodobé toxicity musi byt odhadnuto, jak dalece
mikroorganismus z hlavnich organti vymizi.

Mely by byt vySetieny ukazatele patogenity a infekénosti.
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Musi byt uvedena kratkodoba (minimalné 28denni) toxicita mikroorga-
nismu.

Volba pokusného druhu musi byt zdivodnéna. Volba délky studie
zavisi na udajich o akutni toxicité a eliminaci mikroorganismu.

O tom, kterd cesta podani je nejlepsi, musi byt rozhodnuto na zakladé
odborného posudku.

5251 Uc¢inky na zdravi po opakované inhalaéni expozici

Informace o ucincich na zdravi po opakované inhalacni expozici jsou
povazovany za nezbytné zejména pro hodnoceni rizika na pracovisti.
Opakovana expozice by mohla mit vliv na eliminaéni schopnost (napf.
na rezistenci) hostitele (Cloveéka). Pro fadné hodnoceni rizika je tieba
dale vénovat pozornost toxicité po opakované expozici kontaminantiim,
kultivaénimu médiu, piisaddm a mikroorganismu. Je tfeba mit na
paméti, ze formula¢ni piisady v piipravku na ochranu rostlin mohou
mit vliv na toxicitu a infekénost mikroorganismu.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Informace o kratkodobé infekénosti, patogenité a toxicité mikroorga-
nismu (inhala¢n€) jsou pozadovany, pokud dosud ptedlozené informace
nejsou dostateéné pro posouzeni Gc¢inka na lidské zdravi. Maze tomu
tak byt v ptipadé, kdy je prokazano, ze zkusebni material neobsahuje
zadny vdechnutelny podil a/nebo kdy se opakovana expozice nepied-
poklada.
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5.2.6 Navrzené oSetreni: prvni pomoc, lékarské osetieni

Musi byt uvedena prvni pomoc, ktera ma byt poskytnuta v piipadé
infekce a v piipadé kontaminace oci.

Podrobné musi byt popsany lé¢ebné metody v pripadé ingesce
a kontaminace o¢i a k@ze. Musi byt uvedeny informace
o praktickych zkuSenostech, pokud existuji a jsou dostupné,
v ostatnich ptipadech informace o teoretickych poznatcich tykajicich
se ucinnosti alternativnich 1écebnych metod, pokud jsou dulezité.

Musi byt predlozeny informace o rezistenci k antibiotiktim.
(KONEC STUPNE I)
STUPEN 11

53 Specifické studie toxicity, patogenity a infekcnosti

V urcitych piipadech mtze byt nezbytné provést doplikové studie za
ucelem dalsiho objasnéni nepftiznivych G¢inkt na clovéka.

zpusobovat dlouhodobé poskozeni zdravi, musi byt provedeny
zejména studie chronické toxicity, patogenity a infekénosti, karcinoge-
nity a toxicity pro reprodukci. Je-li produkovan toxin, musi byt prove-
deny navic kinetické studie.

Pozadované studie musi byt navrzeny jednotlivé ve svétle specifickych
parametrd, které maji byt zkoumany, a cilt, jichz ma byt dosazeno.
Pred provadénim téchto studii si musi zadatel vyzadat souhlas pfislus-
nych organt s typem studie, kterda ma byt provedena.

5.4 Studie na somatickych bunikach in vivo
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Jsou-li vSechny vysledky studii in vitro negativni, musi byt dalsi
zkousSeni provadéno s ohledem na jiné dostupné smérodatné informace.
Studiemi mohou byt studie in vivo nebo studie in vitro za pouziti
metabolického systému odlisného od dfive pouzit¢ého metabolického
systému (metabolickych systémtl).

Jestlize je cytogeneticka zkouska in vitro pozitivni, musi byt prove-
dena zkouska in vivo na somatickych bunkach (analyza metafaze
bunék kostni diené hlodavct nebo test mikrojader na hlodavcich).

Jestlize je jedna nebo druha ze zkouSek na genové mutace in vitro
pozitivni, musi byt provedena zkouska in vivo pro zjisténi neplanované
syntézy DNA nebo ,,spot* test na mysich.

5.5 Genotoxicita — studie in vivo na zarode¢nych bunikach
Cil zkousky a zkusebni podminky
Viz bod 5.4.
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Jestlize je néktery z vysledku studie na somatickych bunkach in vivo
pozitivni, muze byt odivodnéna zkouska ucéinki na zarodeénych
buiikach in vitro. Nezbytnost provést tyto zkousky bude muset byt
zvazena pro kazdy jednotlivy piipad na zaklad€ jinych dostupnych
relevantnich informaci v¢etné informaci o pouziti a ocekavané expo-
zici. Vhodné zkousky (jako je zkouska dominantni letality) by mély
umoznit zkoumani interakce s DNA, potencialu dédi¢nych vliva
a podle moznosti provedeni kvantitativniho posouzeni dédi¢nych
vlivii. Uznava se, ze s ohledem na jejich slozitost by pouziti studii
kvantifikace dédi¢nych vlivii vyzadovalo presvédéivé odtivodnéni.

(KONEC STUPNE I1)

5.6 Souhrn dajii o toxicité, patogenité a infekénosti pro savce a celkové
vyhodnoceni

Musi byt ptedlozen souhrn vSech tidaji a informaci podle bodu 5.1 az
5.5 véetné podrobného a kritického posouzeni téchto udaji na zakladé
relevantnich kritérii a hlavnich zasad pro hodnoceni a rozhodovani,
zejména pokud jde o rizika pro ¢loveéka a zvifata, ke kterym muze
dojit nebo dochazi, v¢etné rozsahu, kvality a spolehlivosti souboru
udaja.
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Musi byt vysvétleno, zda ma expozice zvifat nebo ¢loveéka néjaky vliv
na vakcinaci nebo serologické monitorovani.

6. REZIDUA V OSETRENYCH PRODUKTECH, POTRAVINACH
A KRMIVECH NEBO NA JEJICH POVRCHU

Uvod

i) Predlozené informace musi byt spole¢né s idaji o jednom nebo vice
pripravcich obsahujicich mikroorganismus dostatecné k tomu, aby
umoznily vyhodnoceni rizika pro ¢lovéka a/nebo zvifata vyplyvajici
z expozice mikroorganismu a jeho reziduim a metabolitim
(toxinim), které pretrvavaji v rostlinach, v rostlinnych produktech
nebo na jejich povrchu.

ii) Poskytnuté informace musi byt kromé toho dostatecné:

— k tomu, aby umoznily ucinit rozhodnuti, zda mikroorganismus
Ize ¢i nelze zatadit do pfilohy I smérnice 91/414/EHS,

— pro specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji
byt spojeny se zatazenim do pfiilohy I smérnice 91/414/EHS,

— pro ptipadné stanoveni maximalnich limiti rezidui, pfedskliziio-
vych lhit pro ochranu spotfebitelti a ¢ekacich lhiit pro ochranu
pracovniki manipulujicich s oSetfenymi plodinami a produkty.

iii) Pro hodnoceni rizika vyplyvajiciho z rezidui nemusi byt tdaje
z experimentd o urovnich expozice reziduim pozadovana, lze-li
prokazat, ze mikroorganismus a jeho metabolity nejsou
v koncentracich, které¢ by se mohly vyskytnout v dasledku povole-
ného pouziti, pro ¢lovéka nebezpecné. Takové odivodnéni muze
byt zalozeno na publikované literatufe, na praktickych zkusSenostech
a na informacich predlozenych podle oddilti 1 az 3 a oddilu 5.

6.1 Perzistence a pravdépodobnost mnozeni v plodinach, potravinach nebo
krmivech a na jejich povrchu

Musi byt predlozen nalezité podlozeny odhad perzistence/konkurencni
schopnosti mikroorganismu a relevantnich sekundarnich metabolitt
(zvlasteé toxint) v plodinach nebo na plodinach za podminek prostiedi
prevazujicich pfi zamysleném pouziti a po ném, pfi¢emz se zohledni
zejména informace podle oddilu 2.

Kromé toho musi byt v zadosti uvedeno, jak dalece a na jakém
zakladé se ma za to, ze se mikroorganismus mize (nebo nemuze)
mnozit v rostliné nebo v rostlinném produktu ¢i na jejich povrchu
nebo v pribéhu zpracovani produktu jako suroviny.

6.2 Dalsi pozadované informace

Spotiebitelé mohou byt exponovani mikroorganismiim po vyznamnou
dobu v dusledku konzumace osetfenych potravinaiskych komodit;
potencialni G¢inky na spotiebitele musi proto byt odvozeny ze studii
chronického nebo semichronického piisobeni, aby mohl byt pro fizeni
rizika stanoven toxikologicky ukazatel, naptiklad ADI.

6.2.1 Zivotaneschopnd rezidua

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

Bylo-li podle oddilu 2 bodi 2.4 a 2.5 zjisténo, ze pietrvavaji
vyznamnd mnozstvi mikroorganismu nebo produkovanych metaboliti,
zvlasté toxint, jsou pozadovana podrobna data z experimenti podle
ptilohy II ¢asti A oddilu 6, 1ze-li ocekavat, ze koncentrace mikroorga-
nismu a/nebo jeho toxintl v oSetfenych nebo na oSetienych potravinach
nebo krmivech budou vysS§i nez za piirozenych podminek nebo
v jiném fenotypickém stavu.

V souladu se smérnici 91/414/EHS ma byt zavér tykajici se rozdilu
mezi piirozenymi koncentracemi a koncentraci zvySenou v disledku
oSetfeni mikroorganismem zaloZen na dajich ziskanych z experimentl
a nikoli na extrapolacich nebo modelovych vypoctech.

Pied provadénim téchto studii si musi zadatel vyzadat souhlas pftislus-
nych organt s typem studie, ktera ma byt provedena.
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6.2.2 Zivotaschopnad rezidua

Vyplyva-li z informaci ptedlozenych podle bodu 6.1, ze v osetienych
nebo na oSetfenych produktech, potravinach nebo krmivu pieziva
vyznamné mnozstvi mikroorganismu, musi byt prozkoumany mozné
ucinky na zdravi lidi a/nebo zvitat, pokud nelze prokazat podle oddilu
5, ze mikroorganismus a jeho metabolity a/nebo produkty rozkladu
nejsou v koncentracich a v podobé, které by se mohly vyskytnout
v dusledku povoleného pouziti, pro ¢lovéka nebezpecné.

V souladu se smérnici 91/414/EHS ma byt zavér tykajici se rozdilu
mezi piirozenymi koncentracemi a koncentraci zvySenou v dusledku
osetfeni mikroorganismem zalozen na tdajich ziskanych z experimentt
a nikoli na extrapolacich nebo modelovych vypoctech.

Perzistence zivotaschopnych rezidui vyzaduje zvlastni pozornost, byla-
li podle oddilt 2.3, 2.5 nebo 5 zjisténa infek¢énost nebo patogenita pro
savee a/nebo vyplyva-li z jinych informaci existence rizika pro spotfe-
bitele a/nebo pracovniky. V takovém piipadé mohou pfislusné organy
pozadovat studie obdobné studiim podle Casti A.

Pied provadénim téchto studii si musi zadatel vyzadat souhlas pfislus-
nych organt s typem studie, ktera ma byt provedena.

6.3 Shrnuti a zhodnoceni chovani rezidui na zakladé udaji ptedlozenych
podle bodu 6.1 a 6.2

7. ROZPAD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI
Uvod

i) Informace o piavodu, vlastnostech a prezivani mikroorganismu
a rezidui jeho metabolitl a rovnéz informace o jeho zamysleném
pouziti jsou zakladem pro posouzeni jeho rozpadu a chovani
v zivotnim prostiedi.

Obvykle jsou pozadovany udaje z experimentl, pokud nelze
prokazat, ze toto posouzeni lze provést na zaklad¢ jiz predlozenych
informaci. Takové odiivodnéni mize byt zalozeno na publikované
literatute, na praktickych zkuSenostech a na informacich predloze-
nych podle oddilt 1 az 6. Pfedmétem zvlastniho zajmu je funkce
mikroorganismu v procesech v Zivotnim prostiedi (jak jsou defino-
vany v oddile 2 bod¢ 2.1.2).

ii) Pfedlozené informace spole¢né s jinymi relevantnimi informacemi
a informace o jednom nebo vice pfipravcich obsahujicich mikroor-
ganismus musi byt dostatecné, aby umoznily posoudit jeho osud
a chovani a osud a chovani jeho rezidui a toxint, jsou-li zavazné
pro lidské zdravi a/nebo zivotni prostiedi.

iii) Poskytnuté informace by mély byt dostatecné zejména pro:

— rozhodnuti, zda mikroorganismus lze ¢i nelze zaradit do ptilohy
1

s

— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt
spojeny se zafazenim do piilohy I,

— specifikaci  zavedenych symbol nebezpecnosti, oznaceni
skupiny nebezpecnosti a formulaci pfislusnych standardnich
vét oznacujicich specifickou rizikovost a standardnich pokyni
pro bezpecné nakladani, pokud jde o ochranu Zivotniho
prostiedi, které maji byt uvedeny na obalu (nadobach),

— piedpoveéd’ distribuce, rozpadu a chovani mikroorganismu
a jeho metaboliti v Zivotnim prostfedi a pro predpovéd’ piislus-
nych ¢asovych pribehd,

— 1identifikaci opatieni nezbytnych pro minimalizaci kontaminace
zivotniho prostfedi a dopadu na necilové druhy.

iv) Mély by byt charakterizovany jakékoli relevantni metabolity (tj.
zavazné z hlediska lidského zdravi a/nebo zivotniho prostiedi),
které jsou za jakychkoli relevantnich podminek prostiedi produko-
vany zkouSenym organismem. Jsou-li relevantni metabolity
pfitomny v mikroorganismu nebo je mikroorganismus produkuje,
mohou byt udaje uvedené v piiloze II ¢asti A bodu 7 pozadovany,
jsou-li splnény vSechny nasledujici podminky:
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— relevantni metabolit je stabilni vné mikroorganismu (viz bod
2.8),

— toxicky ucinek relevantniho metabolitu je nezavisly na pfitom-
nosti mikroorganismu,

— predpoklada se, ze relevantni metabolit se vyskytuje v zivotnim
prostfedi v podstatné vyssich koncentracich nez v pfirozenych
podminkach.

v) Mély by byt zohlednény dostupné informace o vztahu mikroorga-
nismu k jeho pfirozené se vyskytujicim ptibuznym typtm.

vi) Pred provedenim niZze uvedenych studii si musi zadatel vyzadat
souhlas piislusnych organi s nezbytnosti studii a s typem studie,
ktera ma byt provedena. Zohlednény musi byt také informace
z jinych oddilu.

7.1 Perzistence a mnozeni

Podle potfeby musi byt uvedeny nalezité informace o perzistenci
a mnozeni mikroorganismu ve vsSech slozkach zivotniho prostiedi,
pokud nelze prokazat, ze je expozice urcité slozky Zivotniho prostiedi
mikroorganismu nepravdépodobna. Zvlastni pozornost musi byt véno-
vana:

— konkuren¢ni schopnosti za podminek prostiedi pievladajicich pfi
zamyS$leném pouziti a po ném,

— populaéni dynamice pii sezonnich nebo regionalnich extrémnich
klimatickych podminkach (zvlast¢ horké I1éto, studend zima
a destové srazky) a zemédélské praxi pouzivané po zamysleném
pouziti.

Uvedou se odhadnuté hladiny, na nichz se bude dany mikroorga-
nismus po urcitou dobu po pouziti ptipravku za navrzenych podminek
pouziti vyskytovat.

7.1.1 Piida

Mely by byt uvedeny informace o Zzivotaschopnosti/populacni dyna-
mice v riznych obdélavanych a neobdélavanych pidach typickych pro
rizné regiony Spolecenstvi, kde k pouziti dochazi nebo kde se pred-
poklada. Musi byt dodrzena ustanoveni o vybéru pidy a odbéru
a zpracovani vzorkll pid podle ¢asti A bodu 7.1 Gvodu. Ma-li byt
zkouSeny organismus pouzivan s jinymi médii, napf. s mineralni
vilnou, musi byt toto médium zafazeno do spektra zkousek.

7.1.2 Voda

Mely by byt uvedeny informace o Zzivotaschopnosti/populacni dyna-
mice v piirodnich systémech sediment/voda jak za podminek pftistupu
svétla, tak bez né€ho.

7.1.3 Ovzdusi

Mohou-li byt vyznamné exponovani obsluha, pracovnici nebo okolni
osoby, mize byt nezbytna informace o koncentraci v ovzdusi.

7.2 Mobilita

Musi byt zhodnocena moznost §ifeni mikroorganismu a jeho produkti
rozkladu v relevantnich slozkach zivotniho prostiedi, pokud nelze
prokazat, ze je expozice jednotlivych slozek zivotniho prostiedi
mikroorganismu nepravdépodobna. V této souvislosti jsou predmétem
zvlastniho zajmu zamyslend pouziti (napf. na poli, ve skleniku, na
pudu nebo na plodiny), stadia zivotniho cyklu, véetné vyskytu vektor,
perzistence a schopnost organismu kolonizovat sousedni biotopy.

Sifeni, perzistenci a pravdépodobnym vzdalenostem pienosu je tieba
vénovat zvlastni pozornost v piipadé, Ze je uvedena toxicita, infekc-
nost nebo patogenita nebo vyplyva-li z jakychkoli jinych informaci
mozné nebezpeCi pro Cclovéka, zvifata anebo zivotni prostiedi.
V takovém piipadé mohou piislusné organy pozadovat studie obdobné
studiim podle ¢asti A. Pfed provadénim téchto studii si musi zadatel
vyzadat souhlas pfislusnych organti s typem studie, ktera ma byt
provedena.
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8. UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY
Uvod

i) Informace o identité, biologickych vlastnostech a dalsi informace
uvedené v oddilech 1 az 3 a 7 jsou pro posouzeni dopadu na
necilové druhy rozhodujici. Dalsi uziteéné informace o rozpadu
a chovani v zivotnim prostfedi l1ze nalézt v oddilu 7 a informace
o hladinach rezidui v rostlinach v oddilu 6; spole¢né s informacemi
o druhu piipravku a zptsobu jeho pouziti uréuji povahu a rozsah
potencialni expozice. Informace piedlozené podle oddilu 5
poskytnou  dulezit¢ informace o uéincich na  savce
a o piislusnych mechanismech.

Obvykle jsou pozadovana data z experimentl, pokud nelze
prokazat, ze posouzeni ucinklii na necilové organismy lze provést
na zakladé jiz ptedlozenych informaci.

ii) Volba vhodnych necilovych organismti pro zkouseni 0Cinkd na
zivotni prostfedi by méla vychazet z identity mikroorganismu
(vCetné specifi¢nosti hostitele, ptisobeni ucinku a ekologie orga-
nismu). Tyto znalosti by mély umoznit zvolit vhodné zkuSebni
organismy, napiiklad organismy blizce piibuzné cilovému orga-
nismu.

iii) Pfedlozené informace spolecné s informacemi o jednom nebo vice
pripravcich obsahujicich mikroorganismus musi byt dostatecné,
aby umoznily posoudit dopad na necilové druhy (floru a faunu)
pravdépodobné ohrozené expozici mikroorganismu, jsou-li
z hlediska Zivotniho prostiedi vyznamné. Uginky mohou byt
dasledkem jednorazové, dlouhodobé nebo opakované expozice
a mohou byt vratné nebo nevratné.

iv) Poskytnuté informace o mikroorganismu spole¢né s jinymi pfislus-
nymi informacemi a informacemi uvedenymi pro jeden nebo vice
pripravku, které jej obsahuji, by mély byt dostateéné zejména pro:

— rozhodnuti, zda mikroorganismus Ize ¢i nelze zatadit do ptilohy
1

s

— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt
spojeny se zafazenim do prilohy I,

— umoznéni hodnoceni kratkodobych a dlouhodobych rizik pro
necilové druhy, popfipad¢ populace, spolecenstva a procesy,

— Kklasifikaci mikroorganismu z hlediska biologického nebezpeci,

— specifikaci preventivnich opatfeni nezbytnych pro ochranu
necilovych druhti a

— specifikaci  symboli nebezpecnosti, oznaceni nebezpeci
a formulaci piislusnych standardnich vét oznacujicich speci-
fickou rizikovost a pokynt pro bezpecné nakladani, pokud
jde o ochranu Zivotniho prostredi, které maji byt uvedeny na
obalu (nadobach).

v) Je tieba uvést vSechny potencidlné nepfiznivé ucinky zjisténé pii
rutinnich vysSetfovanich ucinkli na Zzivotni prostiedi, aby byly
podniknuty a uvedeny takové doplikové studie, které mohou byt
nezbytné pro vysetfeni pravdépodobnych mechanismi uéinku a pro
posouzeni zavaznosti téchto ucinkd, budou-li pfislusnymi organy
pozadovany. Musi byt uvedeny vSechny dostupné udaje
a informace tykajici se biologie, které jsou vyznamné pro posou-
zeni ekologického profilu mikroorganismu.

vi) U vsech studii musi byt uvedena prumérna dosazena davka v poctu
kolonotvornych jednotek na kg télesné hmotnosti a rovnéz v jinych
vhodnych jednotkach.

vil) Muze byt nezbytné provést samostatné studie relevantnich metabo-
lith (zvlasté toxint), mohou-li tyto produkty predstavovat zavazné
riziko pro necilové organismy a nelze-li jejich ucinky zhodnotit
z predlozenych vysledkt tykajicich se mikroorganismu. Pted
provedenim takovych studii si musi Zzadatel vyzadat souhlas
prislusnych organti s nezbytnosti studii a s typem studie, ktera
ma byt provedena. Zohlednény musi byt také informace z oddila
5,6al.
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viii) S cilem usnadnit posouzeni vyznamu ziskanych vysledkti zkousek
by mél byt v riznych specifikovanych zkouskach pouzit pokud
mozno stejny kmen (nebo kmen prokazatelné stejného pivodu)
kazdého relevantniho druhu.

ix) Zkousky musi byt provedeny, pokud nelze prokazat, ze necilovy
organismus nebude mikroorganismu exponovan. Je-li prokazano,
ze mikroorganismus nema toxické nebo patogenni tGcinky na obra-
tlovee nebo rostliny nebo neni pro né infekéni, musi se uskutecnit
pouze vysetfeni reakce prislusnych necilovych organismd.

8.1 Utinky na ptaky
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro
ptaky.

8.2 Utinky na vodni organismy
Ugel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro
vodni organismy.

8.2.1 Ucinky na ryby
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro
ryby.

8.2.2 Ucinky na sladkovodni bezobratlé
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro
sladkovodni bezobratlé.

823 Ucinky na rist Fas
Ugel zkousky

Musi byt uvedeny informace o ucincich na rast, rychlost rustu
a regeneracni schopnost fas.

8.2.4 Ucinky na jiné rostliny nez rasy

Ugel zkousky

Musi byt uvedeny informace o Ucincich na jiné rostliny nez fasy.
8.3 Utinky na véely

Ugel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infek¢nosti a patogenité pro
véely.

8.4 Utinky na jiné ¢lenovee nez véely
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro
jiné ¢lenovce nez vcely. Pii vybéru zkusebnich druhti by mélo byt
zohlednéno mozné pouziti pfipravktl na ochranu rostlin (napf. pouziti
na list nebo na pudu). Zvlastni pozornost by méla byt vénovana orga-
nismim pouzivanym pro biologickou regulaci Skodlivych organismil
a organismum hrajicim vyznamnou roli v integrované ochrané proti
sktdctim.

85 Utinky na Zizaly
Ugel zkousky
Musi byt uvedeny informace o toxicité, infek¢nosti a patogenité pro
zizaly.
8.6 Utinky na necilové piidni mikroorganismy
Meél by byt uveden dopad na necilové mikroorganismy a jejich pred-

atory (napf. na prvoky v piipadé bakterialnich ockovacich latek).
K rozhodnuti o nezbytnosti téchto doplikovych studii je pozadovan
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odborny posudek. Pfi pfijeti toto rozhodnuti se zohledni informace
ptedlozené podle tohoto a jinych oddili, zejména tdaje
o specificnosti mikroorganismu a oc¢ekavané expozici. Uzite¢né infor-
mace mohou také poskytovat pozorovani provedena pfi zkouseni uéin-
nosti. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana organismim pouZzi-
vanym Vv integrované produkci plodin (ICM).

8.7 Dopliikové studie

Doplitkovymi studiemi mohou byt dalsi kratkodobé studie na dalsich
druzich nebo procesech (napt. na systémech odpadnich vod) nebo
studie vyssiho stupng, napf. studie chronickych ucinki, subletalnich
ucinkid nebo studie reprodukce na vybranych necilovych organismech.

Pied provadénim téchto studii si musi zadatel vyzadat souhlas pftislus-
nych organt s typem studie, ktera ma byt provedena.

9. SHRNUTI A ZHODNOCENI DOPADU NA ZIVOTN{ PROSTREDI

Shrnuti a zhodnoceni vSech udaji tykajicich se dopadu na zivotni
prostiedi by méla byt provedena podle pokyni pfislusnych organt
Clenskych stati tykajicich se formy téchto shrnuti a hodnoceni. Méla
by zahrnovat podrobné a kritické posouzeni téchto idaji na zakladé
relevantnich kritérii a hlavnich zasad pro hodnoceni a rozhodovani,
zejména pokud jde o mozné nebo skuteéné nebezpeci pro zivotni
prostiedi a necilové druhy, vcetné rozsahu, kvality a spolehlivosti
souboru udaji. Zejména by se méla zaméfit na nasledujici hlediska:

— distribuce a rozpad v zivotnim prostiedi a odpovidajici Casové
prub¢ehy,

— identifikace ohrozenych necilovych druhti a populaci a rozsah
jejich mozné expozice,

— stanoveni preventivnich opatieni nezbytnych pro zabranéni konta-
minaci zivotniho prostfedi nebo pro jeji minimalizaci a pro ochranu
necilovych druhd.
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PRILOHA IIT

POZADAVKY NA DOKUMENTACI, KTERA SE PREDKLADA PRO
UCELY POVOLENI PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

UVOD
Pozadované informace:

1.1 musi zahrnovat technickou dokumentaci poskytujici informace nezbytné pro
hodnoceni G¢innosti a predvidatelnych, bezprostiednich nebo pozdgjsich
rizik, ktera mize ptipravek na ochranu rostlin pfedstavovat pro lidi, zvifata
a zivotni prostiedi, a obsahujici alespon informace a vysledky nize uvede-
nych studii;

1.2 musi byt pfipadné ziskany podle posledni pfijaté verze obecnych zasad
zkousek uvedenych nebo popsanych v této ptiloze; v pfipadé studii zahaje-
nych pfed nabytim G¢innosti zmény této piilohy musi byt informace ziskany
pomoci vhodnych mezinarodné nebo vnitrostatné uznanych obecnych zasad
zkousek nebo, neni-li takovych, pomoci obecnych zasad piijatych
prislusnym organem;

1.3 musi v pfipadé, Ze obecné zasady zkousek nejsou vyhovujici nebo nejsou
popsany, anebo byly pouzity jiné obecné zasady, nez které jsou uvedeny
v této priloze, obsahovat oduvodnéni pouzitych obecnych zéasad zkousek,
které je pfijateln¢ pro pfisluSny organ. »M4 Zejména pokud je v této
priloze uveden odkaz na metodu EHS, ktera je pfejatou metodou vyvinutou
mezinarodni organizaci (napt. OECD), mohou c¢lenské staty pfipustit to, aby
pozadované informace byly ziskany podle posledni verze vyse uvedené
metody, pokud pii zahajeni studii nebyla metoda EHS jest¢ aktualizo-
vana; <«

1.4 musi zahrnovat, je-li to pozadovano piislusSnym organem, piesny popis
pouzitych obecnych zasad zkousek, kromé piipada, kdy jsou uvedeny
nebo popsany v této priloze, a piesny popis jakychkoliv odchylek od téchto
zasad vcetné jejich odivodnéni, které je piijatelné pro piislusny orgéan;

1.5 musi zahrnovat Gplnou a objektivni zpravu o provedenych studiich a jejich
ptesny popis nebo odtvodnéni, které je pfijatelné pro pfislusny organ,
pokud:

— nejsou poskytnuty nekteré zvlastni udaje nebo informace, které
vzhledem k povaze pripravku nebo k jeho navrzenym pouzitim nejsou
povazovany za nezbytné,

nebo

— neni védecky nutné nebo technicky mozné informace a udaje poskyt-
nout;

1.6 musi byt ptipadné ziskany v souladu s pozadavky smérnice 86/609/EHS.

2.1 Zkousky a analyzy musi byt provedeny v souladu se zasadami stanovenymi
ve smérnici 87/18/EHS, je-li jejich cilem ziskat (idaje o vlastnostech a/nebo
nezavadnosti dulezit¢ z hlediska zdravi lidi nebo zvifat ¢i Zivotniho
prostiedi.

2.2 Zkousky a analyzy uskutecnéné v souladu s oddilem 6 body 6.2 az 6.7 této
ptilohy musi byt provedeny ufednimi nebo Uifedné uznanymi zkusebnimi
zatizenimi nebo institucemi, které spliuji alespon nasledujici pozadavky:

— maji k dispozici dostatecny védecky a technicky persondl s nezbytnym
vzdélanim, vySkolenim a technickymi znalostmi a zkuSenostmi pro
ptidélené ¢innosti,

— maji k dispozici vhodné vybaveni pozadované pro spravné provedeni
zkousek a meéfeni, o nichz prohlasuji, ze jsou schopny provadét; toto
zatizeni musi byt fadné udrzovano a ptipadné pfed pouZzitim a po ném
kalibrovano podle stanoveného programu,

— maji k dispozici vhodné pozemky pro pokusy a v piipadé potieby skle-
niky, fytotrony nebo sklady; prostredi, ve kterém jsou zkousky prova-
dény, nesmi jejich vysledky znehodnocovat nebo mit nepfiznivy vliv na
pozadovanou piesnost métent,
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— poskytnou veskerému kvalifikovanému personalu pracovni postupy
a protokoly pouzivané pro pokusy,

— pred zahajenim zkousky poskytnou na zadost pfislusnému organu
podrobné informace o zkousce obsahujici alespont misto jejiho provedeni
a zkouSené piipravky na ochranu rostlin,

— zajisti, ze kvalita provedené prace odpovida jejimu druhu, rozsahu,
objemu a ur¢enému ucelu,

— uchovaji zdznamy vsSech puvodnich pozorovani, vypocti a ziskanych
dat, kalibracni zdznamy a konecné protokoly o zkouSce po celou
dobu, kdy je pripravek ve Spolecenstvi povolen.

2.3 Clenské staty vyzaduji od ufedné uznanych zkuSebnich zafizeni a instituci,
pfipadné i od ufednich zafizeni a instituci, aby:

— sdélily pfisluSnému vnitrostatnimu organu vSechny podrobné informace
nezbytné k tomu, aby prokazaly, ze jsou schopny splnit pozadavky
uvedené v bodu 2.2,

— piijaly kdykoliv inspekce, které kazdy ¢lensky stat pravidelné organizuje
na svém uzemi za Gcelem ovéfeni plnéni pozadavkt stanovenych v bodu
2.2.

2.4 Odchylné od bodu 2.1 mohou clenské staty pouzit ustanoveni bodu 2.2
a 2.3 také na zkousky a analyzy provedené na jejich tzemi za ucelem
ziskani dat o vlastnostech a/nebo nezavadnosti pfipravki s ohledem na
véelu medonosnou a jiné uzitecné Clenovce a fakticky zahajené nejpozdéji
31. prosince 1999.

2.5 Odchylné od bodu 2.1 mohou clenské staty pouzit ustanoveni bodu 2.2
a 2.3 také na sledované pokusy, tykajici se rezidui, provedené na jejich
uzemi v souladu s ustanovenimi oddilu 8 ,,Rezidua v oSetfenych produktech,
potravinach a krmivech nebo na nich® s pfipravky na ochranu rostlin obsa-
hujicimi u¢inné latky, které jiz byly uvedeny na trh do dvou let po ozna-
meni této smérnice, a fakticky zahajené nejpozdéji 31. prosince 1997.
VY M25
— 2.6 Odchylné od bodu 2.1 smé&ji byt zkousky a analyzy provadéné s cilem ziskat
udaje o vlastnostech a/nebo nezavadnosti mikroorganismti nebo virii jako
ucinnych latek, pokud jde o jiné aspekty nez o lidské zdravi, provedeny
ufednimi nebo ufedné¢ uznanymi zku$ebnimi zafizenimi nebo institucemi,
které spliuji alesponi pozadavky stanovené v bodech 2.2 a 2.3 dvodu
k ptiloze IIL

3. Pozadované informace musi zahrnovat navrzenou klasifikaci a oznaceni
piipravku na ochranu rostlin v souladu s pfisluSnymi smérnicemi Spolecen-
stvi.

4.V jednotlivych piipadech mize byt nezbytné pozadovat urcité informace pro
formulacni pfisady podle ptilohy II ¢asti A. Pfed vyzadanim téchto infor-
maci a pred tim, nez budou muset byt provedeny piipadné nové studie,
prislusny organ posoudi vSechny informace o formulacni prisadé, které
ma k dispozici, zejména jestli:

— je pouziti formulacni pfisady povoleno v potravinach, krmivech, lécich
nebo kosmetickych pfipravcich v souladu s pravnimi ptedpisy Spolecen-
stvi,

nebo

— byl ptedlozen pro formula¢ni piisadu bezpecnostni list podle smérnice
Rady 67/548/EHS.

CAST A
Chemické pripravky

M2
1. Identita pFipravku na ochranu rostlin

Uvedené informace spole¢né s informacemi uvedenymi pro tcinnou
latku (G¢inné latky) musi byt dostate¢né k tomu, aby bylo mozné
presné identifikovat pfipravky a definovat je ve smyslu jejich specifi-
kace a povahy. Pokud neni stanoveno jinak, jsou tyto informace
a udaje pozadovany pro vSechny ptipravky na ochranu rostlin.
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.4.1

1.4.2

1.4.3

1.4.4

Zadatel (jméno, adresa atd.)

Musi byt uvedeny jméno a adresa zadatele (stala adresa
ve Spolecenstvi) a jméno, funkce, Cislo telefonu a faxu pfislusné
kontaktni osoby.

Jestlize ma zadatel kromé toho ufad, pracovnika nebo zastupce
v clenském staté, v némz je predlozena zadost o povoleni, maji byt
uvedeny také nazev a adresa mistniho Gfadu, jméno pracovnika nebo
zastupce a jméno, funkce, Cislo telefonu a faxu pfislusné kontaktni
osoby.

Vyrobce pripravku a ucinné latky (icinnych latek) (jména, adresy atd.,
véetné umisténi zavodii)

Musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce piipravku a kazdé
z ucinnych latek obsazenych v pfipravku a nazev a adresa kazdého
z vyrobnich zavodul, v nichz se piipravek a ucinna latka vyrabi.

Pro kazdy pripravek a kazdou Ucinnou latku obsazenou v piipravku
musi byt uvedeno kontaktni misto (upfednostiuje se hlavni kontaktni
misto, u néhoz se uvede nazev, Cislo telefonu a faxu).

Jestlize u€inna latka pochazi od vyrobce, od néhoz diive nebyly pied-
lozeny udaje podle piilohy II, musi byt uvedeny distota a podrobné
informace podle ptilohy II.

Obchodni nazev nebo jeho navrzené znéni a pripadné vyvojové kodové
cislo vyrobce pro pripravek

a navrzené obchodni nazvy, vyvojova kodova ¢Eisla piipravku
a rovnéz soucasné nazvy a Cisla. Jestlize se uvedené obchodni nazvy
a kodova cisla tykaji podobnych, ale nikoliv stejnych piipravki (jiz
nepouzivanych), musi byt podrobné popsany rozdily. (Navrzeny
obchodni nazev nesmi vést k zaméné s obchodnim nazvem jiz regis-
trovanych pfipravkd na ochranu rostlin.)

Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim slozeni pripravku
(ucinna(é) latka(y) a formulacni prisady)

U piipravkti musi byt uvedeny nésledujici informace:

— obsah jak technické u¢inné latky (G¢innych latek), tak i Cisté
ucinné latky (G¢innych latek),
— obsah formulacnich pfisad.

Koncentrace by mély byt vyjadieny zpusobem uvedenym v ¢l. 6
odst. 2 smérnice 78/631/EHS.

Pro ucinné latky musi byt uvedeny obecné nazvy podle ISO nebo
navrzené obecné nazvy podle ISO a jejich ¢isla CIPAC a c¢isla EHS
(EINECS nebo ELINCS), jestlize jsou k dispozici. V piipadé potieby
musi byt uvedeno, jaka stl, ester, anion nebo kation je pfitomen.

Formula¢ni ptisady musi byt pokud mozno identifikovany chemickym
nazvem uvedenym v pfiloze 1 smérnice 67/548/EHS nebo, jestlize
v této smérnici neni uveden, jak podle nazvoslovi IUPAC, tak
i podle nazvoslovi CA. Musi byt uvedena jejich struktura nebo struk-
turni vzorec. Pro kazdou slozku formulac¢nich pfisad musi byt uvedeno
ptislusné ¢islo EHS (EINECS nebo ELINCS) a ¢islo CAS, pokud
existuji. Jestlize uvedené¢ informace pln¢ neidentifikuji formulacni
ptisadu, musi byt poskytnuta vhodna specifikace. Pokud existuji
obchodni nazvy formulacnich pfisad, musi byt rovnéz uvedeny.

Musi byt uvedena funkce formulacnich ptisad:
— adhezivum (lepidlo),

— odpénovac,

— prostiedek proti zamrznuti,

— pojivo,

— puft,

— nosié,

— deodorant,
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1.6

— dispergator,

— barvivo,

— davidlo (emetikum),
— emulgator,

— hnojivo,

— konzervaéni prostiedek,
— odorant,

— parfém,

— propelent,

— repelent,

— safener,

— rozpoustédlo,

— stabilizator,

— Synergent,

— zahustovadlo,

— smacedlo,

— ruzné (musi byt specifikovano).

Fyzikalni stav a povaha pripravku (emulgovatelny koncentrat, smaci-
telny prasek, roztok atd.)

Typ a kod ptipravku musi byt uveden podle publikace ,,Katalog typt
formulaci pesticidi a mezinarodni kodovaci systém (GIFAP Technical
Monograph No 2, 1989)“.

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

Funkce (herbicid, insekticid atd.)

Musi byt uvedena néktera z nasledujicich funkci:

— akaricid,

— baktericid,

— fungicid,

— herbicid,

— insekticid,

— moluskocid,

— nematocid,

— rastovy regulator,

— repelent,

— rodenticid,

— semiochemikalie,

— talpicid,

— viricid,

— rizné (musi byt specifikovano).

Fyzikalni, chemické a technické vlastnosti pfipravku na ochranu
rostlin

Musi byt uvedeno, do jaké miry piipravky na ochranu rostlin, o jejichz
povoleni je usilovano, spliuji pfislusné specifikace FAO dohodnuté
Skupinou expertii pro specifikace pesticidii pii Panelu experti FAO
pro specifikace pesticidd, pozadavky na registraci a vzory zadosti.



1991L.0414 — CS — 01.08.2008 — 018.001 — 174

2.1

2.2
2.2.1

222

23

2.4
24.1

242

2.5
2.5.1

2.6
2.6.1

2.6.2

2.7

2.7.1

Musi byt podrobné popsany a odivodnény odchylky od specifikaci
FAO.

Vzhled (barva a viiné/zapach)

Musi byt uveden popis jak barvy, tak i viné nebo zapachu, pokud je
ptipravek ma, a fyzikalni stav pfipravku.

Vybusnost a oxidacni viastnosti

Vybusné vlastnosti pfipravkil musi byt stanoveny a uvedeny podle
metody EHS A 14. Jestlize dostupné informace o termodynamice
prokazuji bez duvodné pochybnosti, ze pfipravek neni schopen
exotermni reakce, je dostacujici uvést tyto informace jako oduvodnéni,
pro¢ nebyly stanoveny vybusné vlastnosti pfipravku.

Oxidacni vlastnosti pevnych piipravkt musi byt stanoveny a uvedeny
podle metody EHS A 17. U jinych pfipravkd musi byt pouzita metoda
odiivodnéna. Oxidacni vlastnosti nemusi byt stanoveny, jestlize lze
informaci o termodynamice bez divodné pochybnosti dokazat, ze
pripravek neni schopen exotermné reagovat s hoflavymi materialy.

Bod vzplanuti a dalsi udaje o horlavosti nebo o samovolném vzniceni

Bod vzplanuti kapalin, které obsahuji hoflava rozpoustédla, musi byt
stanoven a uveden podle metody EHS A 9. Hoflavost pevnych
ptipravki a plynt musi byt stanovena a uvedena podle metod EHS
A 10, A 11, piipadné A 12. Samovolné vzniceni pfipravki musi byt
stanoveno a uvedeno podle metody EHS A 15 nebo piipadné¢ A 16
anebo v pfipadé potieby podle zkousky UN-Bowes-Cameron-Cage-
Test (Doporuc¢eni OSN pro piepravu nebezpecného zbozi, kapitola
14, ¢. 14.3.4)

Acidita/alkalita, pripadné hodnota pH

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

Pokud je to dulezit¢é (ma-li byt piipravek aplikovan jako vodny
roztok), musi byt ureno a uvedeno pH 1 % vodného roztoku, emulze
nebo disperze pripravku ve vodé, podle metody CIPAC MT 75.

Viskozita a povrchové napeti

V ptipad¢ kapalnych piipravkil pro pouziti v ultranizkych objemech
(ULV) musi byt stanovena a uvedena kinematicka viskozita podle
Pokynt pro zkouseni ¢. 114 OECD.

Pro nenewtonovské kapaliny musi byt stanovena a uvedena viskozita
spole¢né se zkuSebnimi podminkami.

V ptipadé kapalnych piipravki musi byt stanoveno a uvedeno
povrchové napéti metodou EHS A 5.

Relativni hustota a sypnd hustota

Relativni hustota kapalnych ptipravkid musi byt stanovena a uvedena
podle metody EHS A 3.

Sypna (setfepna) hustota piipravkd, které jsou ve formé prasku nebo
granuli, musi byt stanovena a uvedena podle piislusnych metod
CIPAC MT 33, MT 159 nebo MT 169.

Stabilita pri skladovani — stabilita a doba skladovatelnosti. Viivy
svetla, teploty a vihkosti na technické vlastnosti pripravku na ochranu
rostlin

Stabilita pripravku po 14dennim skladovani pfi 54 °C musi byt stano-
vena a uvedena podle metody CIPAC MT 46.

Jestlize je pripravek citlivy na teplo, mize byt nezbytné pouzit jiné
doby a/nebo teploty (napf. osm tydnu pii 40 °C nebo 12 tydnd pii
35 °C nebo 18 tydnu pii 30 °C).

Jestlize po zkousce tepelné stability poklesl obsah Gc¢inné latky o vice
nez 5 % pavodné stanoveného obsahu, deklaruje se minimalni obsah
a uvede se informace o produktech rozkladu.
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2.72

273

2.8

2.8.1

2.8.2

283

2.8.4

2.8.5

2.8.6

2.8.6.1

2.8.6.2

2.8.63

2.8.7
2.8.7.1

U kapalnych piipravkd musi byt kromé toho stanoven a uveden t¢inek
nizkych teplot na stabilitu podle pfislusnych metod CIPAC MT 39,
MT 48, MT 51 nebo MT 54.

Musi byt uvedena doba skladovatelnosti pfipravku pii teploté okoli.
Jestlize je doba skladovatelnosti krat$i nez dva roky, musi byt uvedena
doba skladovatelnosti v mésicich spolecné se specifikaci vhodné
teploty. Uzite¢né informace jsou uvedeny v monografii GIFAP ¢. 17.

Technické vlastnosti pripravku na ochranu rostlin

Musi byt stanoveny technické vlastnosti piipravku, aby bylo mozné
rozhodnout o jeho pfijatelnosti.

Smacitelnost

Smacitelnost pevnych piipravkid, které se pred pouzitim fedi (napf.
smacitelné prasky, prasky rozpustné ve vodé¢, granule rozpustné
ve vodé a granule dispergovatelné ve vod¢), musi byt stanovena
a uvedena podle metody CIPAC MT 53.3.

Perzistentni pénivost

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

Suspendovatelnost a stalost suspenze

— Suspendovatelnost piipravku dispergovatelnych ve vodé (napf.
smacitelnych praskd, granuli dispergovatelnych ve vodé€, suspen-
znich koncentratl) musi byt stanovena a uvedena podle metod
CIPAC MT 15, MT 161, ptipadné MT 168.

— Samovolnost dispergovani ptipravki dispergovatelnych ve vodé
(napf. suspenznich koncentrati a granuli dispergovatelnych
ve vodé) musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC
MT 160, piipadné¢ MT 174.

Stabilita pri redeni

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

Zkouska na suchém sité a zkouSka na mokrém sité

Za ucelem zabezpeceni vhodného rozdéleni velikosti ¢astic prachového
podilu pro snadnou aplikaci musi byt podle metody CIPAC MT 59.1
provedena a uvedena zkouska na suchém sité.

V piipad¢ pripravkil dispergovatelnych ve vodé musi byt provedena
a uvedena zkouska na mokrém sité podle metody CIPAC MT 59.3,
pfipadné MT 167.

Distribuce velikosti ~ castic  (prachotvorné a smdacitelné  prasky,
granule), obsah prachu nebo jemnych podilii (granule), oter
a drobivost (granule)

V piipadé¢ praskd musi byt rozdéleni velikosti Castic stanoveno
a uvedeno podle metody OECD 110.

Rozpéti nominalni velikosti granuli pro pfimé pouziti musi byt stano-
veno a uvedeno podle metody CIPAC MT 58.3, u granuli dispergo-
vatelnych ve vodé podle metody CIPAC MT 170.

Obsah prachu v granulovanych pfipraveich musi byt stanoven
a uveden podle metody CIPAC MT 171. Jestlize je to dulezité¢ pro
ochranu obsluhy, musi byt stanovena a uvedena velikost prachovych
castic podle metody OECD 110.

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

Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze

Emulgovatelnost, stabilita emulze a reemulgovatelnost piipravki, které
tvoii emulze, musi byt stanovena a uvedena podle metod CIPAC MT
36, piipadné¢ MT 173.
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2.8.7.2

2.8.8
2.8.8.1

2.8.8.2

2.8.83

2.9

2.9.1

292

2.10

2.11

3.1

32

Stabilita ziedénych emulzi a ptipravki ve formé emulze musi byt
stanovena a uvedena podle metody CIPAP MT 20 nebo MT 173.

Tekutost, vylévatelnost (vyplachovatelnost) a prasivost

Tekutost granulovanych pfipravka musi byt stanovena a uvedena podle
metody CIPAC MT 172.

Vylévatelnost (véetné zbytkti po vyplachovani) suspenzi (napf. suspen-
znich koncentratl, suspo-emulzi) musi byt stanovena a uvedena podle
metody CIPAC MT 148.

Prasivost prachotvornych praski po urychleném skladovani podle
bodu 2.7.1 musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC MT
34 nebo jinou vhodnou metodou.

Fyzikalni a chemicka kompatibilita s jinymi latkami véetné pripravkii
na ochranu rostlin, s nimiz ma byt jeho pouziti povoleno

Fyzikalni kompatibilita ,tank-mix“ musi byt stanovena podle vnitro-
podnikovych zkuSebnich metod. Prakticka zkouska je pfijatelnou alter-
nativou.

Chemicka kompatibilita ,tank-mix“ musi byt stanovena a uvedena
kromé piipadt, kdy zkoumani jednotlivych vlastnosti piipravki bez
divodné pochybnosti potvrzuje, ze neni mozné, aby doslo k reakci.
V téchto piipadech staci poskytnout tyto informace jako odivodnéni,
pro¢ nebylo provedeno praktické stanoveni chemické kompatibility.

Prilnavost a distribuce na semenech

V ptipadé piipravki k oSetfeni semen musi byt zkoumana a uvedena
jak distribuce, tak i pfilnavost; distribuce musi byt stanovena podle
metody CIPAC MT 175.

Shrnuti a vyhodnoceni udajii uvedenych v bodech 2.1 az 2.10
Udaje o pouziti

Predpokladand oblast pouziti, napr. pole, sklenik, sklad rostlinnych
produktii, zahrada

Stavajici a navrhovana oblast pouziti (oblasti pouziti) pro ptipravky
obsahujici G¢innou latku musi byt specifikovana z nize uvedenych
oblasti:

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

— plodiny v chranéném prostredi (napt. sklenik, foliovnik),
— okrasna zelen,

— hubeni plevele na neobdélavanych plochach,

— zahradkarstvi,

— pokojové rostliny,

— skladovani rostlinnych produkti,

— jiné (musi byt specifikovano).

Ucinky na Skodlivé organismy, napr. kontaktni jed, inhalacni jed,
zaludecni jed, fungitoxicky nebo fungistaticky ucinek atd., systémovy
nebo nesystémovy v rostlinach

Musi byt uveden zptsob t¢inkl na Skodlivé organismy:
— dotykovy ucinek,

— oralni ucinek,

— inhalaéni ucinek,

— fungitoxicky tcinek,

— fungistaticky ucinek,

— desikant,

— inhibitor reprodukce,

— jiny (musi byt specifikovano).
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33

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

39

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

Podrobnosti o zamysleném poucziti, napr. druhy regulovanych Skodli-
vych organismii a/nebo chranéné rostliny nebo rostlinné produkty

Musi byt uvedeny podrobnosti o zamysleném pouziti.

Musi byt piipadné uvedeny dosazené ucinky, napf. potlaceni kliceni,
zpomaleni zrani, zkraceni délky stonku, zvySeni plodnosti, atd.

Aplikacni davka

Pro kazdou metodu aplikace a pro kazdé pouziti musi byt uvedena
aplikacni davka jak pfipravku, tak i G¢inné latky na oSetfovanou
jednotku (ha, m%, m3) v g nebo kg.

Aplikaéni davky se obvykle uvedou v g nebo kg/ha nebo v kg/m?,
v piipadé potieby v g nebo kg/t; pro plodiny v chranéném prostiedi
a v zahradkaistvi se davky uvedou v g nebo kg/100 m?nebo v g nebo
kg/m?3.

Koncentrace ucinné latky v pouzitém materialu (napr. ve zredené
postrikové kapaliné, v navnaddch nebo v oSetreném osivu)

Obsah ucinné latky se uvede podle vhodnosti v g/l, g/kg, v mg/kg
nebo v g/t.

Metoda aplikace

Musi byt uveden piesny popis navrzené metody aplikace s uvedenim
typu ptipadného zaiizeni, které ma byt pouzito, a typu a objemu fedici
latky, ktera ma byt pouzita, na jednotku plochy nebo objemu.

Pocet a terminy aplikaci a doba trvani ochrany

Musi byt uveden nejvyssi pocet aplikaci, které maji byt provedeny,
a jejich nacasovani. V piipadé potieby musi byt uvedena pfislusna
stadia a rastové faze plodin nebo rostlin, které maji byt oSetfeny,
a vyvojova stadia Skodlivych organismt. Podle moznosti musi byt
uveden interval mezi aplikacemi vyjadieny ve dnech.

Musi byt uvedena délka trvani ochrany jak pro kazdou aplikaci, tak
pro maximalni pocet aplikaci, ktery ma byt proveden.

Nezbytné cekaci [hity nebo jind opatieni k zamezeni fytotoxickym
ucinkiim u naslednych plodin

V piipadé potieby musi byt uvedeny minimalni cekaci lhity mezi
posledni aplikaci a vysevem nebo vysadbou naslednych plodin, které
jsou nezbytné pro zamezeni fytotoxickym uCinkim na nasledné
plodiny, a musi vyplyvat z tdaji uvedenych v odstavei 6.6 smérnice
91/414/EHS.

Musi byt uvedeno piipadné omezeni volby naslednych plodin.
Navrzené navody k pouZziti

Musi byt uvedeny navrzené navody k pouziti pfipravka, které maji byt
vytistény na etiketdch nebo na piibalovych letacich.

Dalsi informace o pripravku na ochranu rostlin

Baleni (typ, materidly, rozméry atd.), sndSenlivost pripravku
s navrzenymi obalovymi materidly

Obal, ktery ma byt pouzit, musi byt pfesné popsan a specifikovan
z hlediska pouzitych materiald, zptsobu konstrukce (napf. protlaco-
vany, svarovany atd.), velikosti a kapacity, velikosti otvoru, typu
uzavéru a tésnéni. Musi byt sestrojen v souladu s kritérii a pokyny
specifikovanymi v pokynech FAO ,,Pokyny pro baleni pesticidi“.

Vhodnost obalu v¢etné uzavéra z hlediska jejich pevnosti, nepropust-
nosti a odolnosti za obvyklych podminek piepravy a manipulace musi
byt uréena a uvedena podle metod ADR 3552, 3553, 3560, 3554,
3555, 3556, 3558 nebo podle odpovidajicich metod ADR pro stiedné
velké kontejnery a v piipadé, Ze jsou pro piipravek pozadovany
uzavéry odolné proti otevieni détmi, podle normy ISO 8317.

Odolnost obalového materialu vi¢i obsahu musi byt uvedena podle
monografie GIFAP ¢. 17.
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4.4

4.5

4.6

Postupy pri cisténi aplikacniho zarizeni

Musi byt podrobné popsan postup Cisténi jak aplikacniho zafizeni, tak
ochranného odévu. Ucinnost postupu Cisténi musi byt plné prozkou-
mana a uvedena.

Lhuty pred vstupem, nezbytmé cekaci [hiity nebo jind opatieni
k ochrané lidi a zvirat

Uvedené informace musi vyplyvat z Gdaji uvedenych pro G¢innou
latku (0¢inné latky) a udaji uvedenych v oddilech 7 a 8 a musi byt
jimi podlozeny.

V ptipadé potieby musi byt specifikovany cekaci lhity pted sklizni,
cekaci lhuty pied vstupem nebo zadrzovaci lhity nezbytné
k minimalizaci piitomnosti rezidui v plodinach, rostlinach
a rostlinnych produktech nebo na nich nebo na oSetienych plochach
nebo v prostorach z hlediska ochrany osob nebo zvifat, napf.:

— Cekaci lhata (ve dnech) pred sklizni pro kazdou pfislusnou plodinu,

— Cekaci lhtta (ve dnech) pfed vstupem hospodaiskych zvifat na
pastviny,

— cekaci lhuta (v hodinach nebo ve dnech) pfed vstupem osob do
ofetienych porostl, budov nebo osetfenych prostor,

— zadrzovaci lhita (ve dnech) pro krmiva,

— cekaci lhita (ve dnech) mezi aplikaci a manipulaci s oSetfenymi
produkty, nebo

— cekaci lhtuta (ve dnech) mezi posledni aplikaci a vysevem nebo
vysadbou naslednych plodin.

Kde je to ve svétle vysledki zkousek nezbytné, musi byt uvedeny
informace o jakychkoliv specifickych zemédélskych, rostlinolékar-
skych nebo environmentalnich podminkach, za kterych piipravek smi
nebo nesmi byt pouzit.

Doporucené postupy a bezpecnostni opatieni pro manipulaci, sklado-
vani, prepravu nebo pro pripad pozZaru

Musi byt uvedeny doporucené postupy a bezpecnostni opatieni
(podrobng) tykajici se manipulace s pfipravky na ochranu rostlin pfi
skladovani jak v obchod¢, tak u wuzivatele, pii jejich piepraveé
a v ptipadé pozaru. Pokud jsou k dispozici, musi byt uvedeny infor-
mace o spalinach. Musi byt specifikovana rizika, ktera pravdépodobné
vzniknou, a metody a postupy pro minimalizaci vznikajicich nebez-
peci. Musi byt uvedeny postupy pro predchazeni nebo minimalizaci
vzniku odpadu nebo zbytkd.

V piipadé potfeby musi byt provedeno posouzeni podle normy ISO
TR 9122.

V piipadé potieby musi byt uvedeny povaha a charakteristiky navrze-
ného ochranného odévu a vybaveni. Poskytnuté tidaje musi byt dosta-
tecné pro hodnoceni vhodnosti a G¢innosti v realnych podminkach
pouziti (napf. pole, sklenik).

Mimoradna opatieni v pripadé nehody

Musi byt uvedeny podrobné postupy, podle nichz se ma postupovat
v pfipadé nehody, k niz miaze dojit pfi prepraveé, skladovani nebo
pouziti. Postupy musi zahrnovat:

— likvidaci odpadu,

— dekontaminaci ploch, vozidel a budov,

— likvidaci poskozenych obald, adsorbenti a dal$ich materialu,

— ochranu pracovnikll a okolnich osob pfi havarii,

— opatieni pfi prvni pomoci.

Postupy rozkladu nebo dekontaminace pripravku na ochranu rostlin
a jeho obalu

Musi byt vyvinuty postupy pro zniCeni jak malych mnozstvi (spotie-
bitelska troven), tak velkych mnozstvi (obchodni tiroven) a postupy
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pro dekontaminaci. Postupy musi byt v souladu se stavajicimi piedpisy
tykajicimi se likvidace odpadu a toxickych odpadii. Navrzené zptisoby
likvidace by nemély mit nepfijatelny vliv na zivotni prostfedi a maji
byt finanéné nejvhodnéj§imi a nejpraktictéj$imi zpisoby vhodné likvi-
dace.

Moznost neutralizace

Pokud jsou proveditelné neutralizacni postupy (napf. reakce se zasa-
dami za tvorby méné toxickych sloucenin) pro pouziti v ptipadé
nahodného rozliti, musi byt popsany. Mé&ly by byt prakticky nebo
teoreticky vyhodnoceny a uvedeny vzniklé¢ produkty neutralizace.

Rizené spalovani

V mnoha piipadech je prednostnim nebo jedinym prostiedkem pro
bezpecnou likvidaci G¢innych latek i pfipravki na ochranu rostlin,
jez je obsahuji, kontaminovanych materiali nebo kontaminovanych
obaldl, fizené spalovani ve spalovnach, které maji opravnéni.

Jestlize u¢inna latka (G¢inné latky) v pfipravku obsahuje vice nez 60 %
halogenti, musi byt uvedeno pyrolytické chovani uc¢inné latky za fize-
nych podminek (v pfipadé potieby vcetné piivodu kysliku
a definované doby zdrzeni) pti 800 °C a obsah polyhalogenovanych
dibenzo-p-dioxint a dibenzofuranii v produktech pyrolyzy. adatel musi
uvést podrobné pokyny pro bezpecnou likvidaci.

Dalsi postupy

Jsou-li navrzeny dals§i metody pro likvidaci piipravki na ochranu
rostlin, obali a kontaminovanych materiali, musi byt podrobné
popsany. U téchto metod musi byt uvedeny tdaje pro stanoveni jejich
ucinnosti a bezpecnosti.

Analytické metody
Uvod

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

U analytickych metod pouzitych pro ziskani udaji pozadovanych
v této smérnici nebo pro jiné ucely musi zadatel odivodnit opravne-
nost pouzité¢ metody; v ptipadé potieby budou pro tyto metody vytvo-
feny zvlastni pokyny na zakladé stejnych pozadavki, jako jsou defi-
novany u metod pro ucely kontroly a monitoringu po registraci.

Musi byt predlozen popis metod, ktery musi obsahovat podrobné udaje
0 pouzitém zafizeni, pouzitych materidlech a podminkach.

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

Pro ucely tohoto oddilu plati nasledujici definice:

Necistoty Kazda slozka kromé cisté ucinné latky
pfitomnd v technické ucinné latce (véetné
neaktivnich izomert), vznikajici ve vyrobnim
procesu nebo pii rozkladu béhem skladovani,

Relevantni necistoty Necistoty vyznamné z hlediska toxikologie a/
nebo  ekotoxikologie  nebo  Zivotniho
prostredi,

Metabolity Metabolity zahrnuji produkty vznikajici pfi

rozkladu nebo reakei G¢inné latky,

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

Na vyzadani musi byt poskytnuty nasledujici vzorky:
i) vzorky ptipravki;

i) analytické standardy cisté ucinné latky;
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iii) vzorky technické ucinné latky;

iv) analytické standardy relevantnich metabolitil a vSech dalSich slou-
¢enin spadajicich do definice rezidui:

v) referencnich latek pro relevantni necistoty, jsou-li k dispozici.
Definice jsou uvedeny v priloze II oddile 4 bodech 4.1. a 4.2.
Metody pro analyzu pripravku

Musi byt uvedeny a piesné popsany metody pro stanoveni ucinné latky
v piipravku. V piipadé, ze piipravek obsahuje vice Gcinnych latek,
méla by byt uvedena metoda umoziiujici stanovit kazdou ucinnou
latku v pfitomnosti ostatnich. Neni-li pfedloZzena spolecna metoda,
musi byt uvedeny technické divody. Musi byt uvedena pouzitelnost
stavajicich metod CIPAC.

Jestlize je slozeni ptipravku takové, Ze podle teoretickych tivah muze
ve vyrobnim procesu nebo pfi rozkladu béhem skladovani dojit
k tvorbé necistot, musi byt rovnéz uvedeny metody pro stanoveni
relevantnich necistot v piipravku.

Jestlize je to pozadovano, musi byt pfedlozeny rovnéz metody pro
stanoveni formulacnich pfisad nebo jednotlivych slozek formula¢nich
ptisad v piipravku.

Specifi¢nost, linearita, spravnost a opakovatelnost

Musi byt dolozena a uvedena specifi¢nost ptedlozenych metod. Navic
musi byt stanoven rozsah interferenci jinych latek ptitomnych
v piipravku.

Pfi posuzovani spravnosti navrzenych metod lze sice identifikovat
interference zpusobené jinymi slozkami jako systematické chyby,
presto v8ak musi byt uvedeno vysvétleni u kazdé vzniklé interference,
jejiz podil na celkovém stanoveném mnozstvi je vétsi nez + 3 %.

Musi byt stanovena a uvedena linearita navrzenych metod
v prislusném rozsahu. Rozsah kalibrace musi presahovat (alespon
0 20 %) nejvyssi a nejniz§i nominalni obsah analytu v pfislusnych
analytickych roztocich ptipravku. Pro ucely kalibrace musi byt prove-
deno dvoji stanoveni se tfemi nebo vice koncentracemi. Piipadné lze
uznat pét koncentraci, kazdou jako samostatné méfeni. Predlozené
zpravy musi obsahovat rovnici kalibracni kiivky, korelaéni koeficient
a reprezentativni a fadné oznacenou dokumentaci analyz, napf. chro-
matogramul.

Udaj o spravnosti je pozadovan obvykle pouze u metod pro stanoveni
Cisté ucinné latky a relevantnich necistot v pfipravku.

Opakovatelnost pii stanoveni Cisté ucinné latky musi byt stanovena
v zasadé¢ z minimalné péti stanoveni. Musi byt uvedena relativni
smérodatna odchylka (v %). Odlehlé hodnoty identifikované vhodnou
metodou (napf. Dixonidv nebo Grubbiv test) mohou byt vyfazeny.
Jestlize byly odlehl¢é hodnoty vyfazeny, musi byt tato skutecnost
zietelné vyznacena. Musi byt uéinén pokus vysvétlit divod vyskytu
jednotlivych odlehlych hodnot.

Analytické metody pro stanoveni rezidui

Musi byt predlozeny analytické metody pro stanoveni rezidui, pokud
neni prokazano, ze lze pouzit metody, které jiz byly pfedlozeny podle
pozadavku prilohy II oddilu 4 bodu 4.2.

Plati stejna ustanoveni, jako jsou uvedena v pfiloze Il oddilu 4 bodu
4.2.

Udaje o cinnosti

Vseobecné

Poskytnuté tdaje musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily provést
hodnoceni pfipravku na ochranu rostlin. Zejména musi byt mozné
zhodnotit povahu a rozsah uzitku, ke kterému dojde po pouziti

ptipravku, ve srovnani s vhodnymi referencnimi piipravky a prahy
poskozeni, a definovat podminky jeho pouziti.

Pocet pokust, které maji byt provedeny a o nichz ma byt podana
zprava, zavisi piedev§im na faktorech, jako je rozsah znalosti
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o vlastnostech ucinné latky (a¢innych latek), jez piipravek obsahuje,
a rozsah podminek, které vzniknou, véetné rozmanitosti rostlinolékar-
skych podminek, klimatickych rozdilt, odlisSnych zemédélskych
praktik, stejnorodosti plodin, zptsobu pouziti, typu Skodlivého orga-
nismu a typu piipravku na ochranu rostlin.

Musi byt ziskany a predlozeny dostatecné udaje k tomu, aby potvrdily,
ze zjisténé modely jsou pouzitelné v regionech a pii Skale podminek,
které¢ se v téchto regionech mohou vyskytnout a pro néz je pouziti
doporuceno. Jestlize zadatel tvrdi, ze zkousky v jednom nebo ve vice
navrzenych regionech nejsou nezbytné, nebot” podminky v nich jsou
srovnatelné s podminkami v jinych regionech, v nichz byly zkousky
provedeny, musi tvrzeni o srovnatelnosti dolozit dokumentaci.

Pro posouzeni pifipadnych sezonnich rozdili musi byt ziskany
a predlozeny dostatecné daje, které potvrzuji pusobeni pfipravku na
ochranu rostlin v kazdém zemédélsky a klimaticky odlisném regionu
pro kazdou jednotlivou kombinaci plodiny (nebo komodity)
a Skodlivého organismu. Zpravidla musi byt piedlozena zprava
z pokust o G¢innosti, nebo piipadné o fytotoxicité alespon za posledni
dvé vegetacni obdobi.

Jestlize podle nazoru zadatele pokusy z prvniho obdobi dostatecné
potvrzuji platnost tvrzeni vyslovenych na zakladé extrapolace vysledki
u jinych plodin nebo komodit nebo z jinych situacich anebo na
zékladé vysledkli zkousek s velmi podobnymi piipravky, musi byt
piislusnému organu piedlozeno pfijatelné odivodnéni nepotiebnosti
provedeni zkousek ve druhém obdobi. Jestlize naopak z divodu klima-
tickych, rostlinolékaiskych nebo jinych maji udaje ziskané
z kteréhokoliv jednotlivého obdobi omezenou hodnotu pro posouzeni
uéinnosti, musi byt provedeny a popsany pokusy z jednoho nebo vice
dalsich obdobi.

Piedbézné zkousky

Na zadost prislusného organu musi byt piedlozeny souhrnné zpravy
o predbéznych zkouskach véetné sklenikovych studii a studii v polnich
podminkach, které umozni posoudit biologickou aktivitu a stanovit
rozsah davkovani pfipravku na ochranu rostlin a ucinné latky (aéin-
nych latek), kterou obsahuje (které obsahuje). Tyto zpravy poskytuji
ptislusnému organu dodate¢né informace pii hodnoceni pfipravku na
ochranu rostlin. Jestlize tyto informace nejsou predlozeny, musi byt
ptedlozeno odivodnéni pfijatelné pro piislusny organ.

Zkousky ucinnosti
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytovat dostatecné udaje pro hodnoceni urovné
rozsahu, délky trvani Gc¢inku a spolehlivosti regulace nebo ochrany
nebo jinych oc¢ekavanych ucinkl pfipravku na ochranu rostlin ve srov-
nani s vhodnymi referen¢nimi piipravky, pokud existuji.

Podminky zkousek

Zkouska obvykle zahrnuje tii parametry: zkouSeny pfipravek, refe-
rencni pripravek a neoSetfeny vzorek.

Pusobeni piipravku na ochranu rostlin musi byt zkoumano ve srovnani
s vhodnymi referenénimi piipravky, pokud existuji. Vhodny referencni
ptipravek je definovan jako povoleny piipravek na ochranu rostlin,
ktery prokazal dostate¢né ptisobeni v praxi za zeméd¢lskych, rostlino-
Iékaiskych a environmentalnich podminek (véetné klimatickych)
v oblasti navrzené¢ho pouziti. Obecné by mél mit typ formulace, ucinky
na Skodlivé organismy, spektrum pusobeni a zplisob pouziti blizké
zkousenému piipravku na ochranu rostlin.

Pripravky na ochranu rostlin musi byt zkouSeny za okolnosti, za nichz
je prokazano, ze cilovy skodlivy organismus je pfitomen v mife, ve
které ma nebo je znamo, ze ma nepfiznivé ucinky (na vynos, jakost,
vysledek hospodateni) na neosetienou plodinu nebo plochu nebo na
rostliny ¢i rostlinné produkty, které nebyly oSetfeny, nebo ze skodlivy
organismus je pfitomen v takové mife, ze lze provést hodnoceni
ptipravku na ochranu rostlin.

Pokusy, které maji poskytnout udaje o pfipravku na ochranu rostlin
ur¢enému k regulaci Skodlivych organismt, musi prokazat uroven
regulace dotyénych druhti skodlivych organismit nebo druhti reprezen-
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tativnich pro doty¢né cilové skupiny. Pokusy musi zahrnovat rtizné
faze ristu, popiipadé rtizna stadia zivotniho cyklu Skodlivych druht
a jejich rizné kmeny nebo rasy, pokud je pravdépodobné, ze vykazuji
rizné stupné citlivosti.

Podobné pokusy, které maji poskytnout udaje o ptipravcich na ochranu
rostlin, jez jsou rlstovymi regulatory, musi prokazat miru u¢inki na
druhy, které maji byt oSetfovany, a musi zahrnovat vyzkumy rozdil
v odezvé reprezentativniho vzorku rozsahu kultivart, pro néz je pouziti
navrzeno.

Pro zjisténi odezvy na rizné davkovani musi nékteré pokusy zahrnovat
davkovani, kterd jsou nizS§i nez doporucend, aby bylo umoznéno
posoudit, zda je doporucené davkovani minimem nezbytnym pro dosa-
zeni pozadovaného ucinku.

Trvani G¢inkt oSetfeni musi byt zkoumano ve vztahu k regulaci cilo-
vého organismu nebo ve vztahu k u¢inku na oSetfené rostliny nebo
rostlinné produkty. Jestlize se doporuCuje vice nez jedna aplikace,
musi byt pfedlozeny zpravy o pokusech, ve kterych se ma zjistit
délka trvani ucinku aplikace, pocet nezbytnych aplikaci a nutné inter-
valy mezi nimi.

Musi byt predlozeny dikazy o tom, ze doporucena davka, intervaly
a zpusob aplikace jsou dostatecné k regulaci ¢i k ochrané nebo ze maji
zamysleny ucinek ve vSech situacich, které pravdépodobné pii prak-
tickém pouziti nastanou.

Jestlize neexistuji jasné udaje o tom, ze je nepravdépodobné, ze by
plsobeni piipravku na ochranu rostlin bylo do vyznamné miry ovliv-
néno okolnimi faktory, jako jsou teplota nebo srazky, musi byt
proveden a popsan vyzkum ucinku téchto faktorti na pusobeni, a to
zejména tehdy, jestlize je znamo, ze pusobeni chemicky podobnych
ptipravki je témito faktory takto ovlivnéno.

Jestlize je na etiketé uvedeno doporuceni pouzit pfipravek na ochranu
rostlin s jinym pifipravkem (s jinymi piipravky) na ochranu rostlin
nebo s jinym adjuvantem (adjuvanty), musi byt poskytnuta informace
0 pusobeni smési.

Obecné zasady zkousek

Zkousky musi byt uspofadany tak, aby bylo mozné zkoumat specifické
otazky, minimalizovat vliv ndhodnych variaci mezi rGznymi Castmi
jednoho stanovisté a provést statistickou analyzu vysledku. Uspofadani
zkousek, jejich analyzy a zpravy o zkouskach musi byt v souladu
s pokyny 152 a 181 Evropské a stiedozemni organizace pro ochranu
rostlin (EPPO). Zprava musi zahrnovat podrobné a kritické zhodnoceni
udaji.

Zkousky musi byt provedeny podle zvlastnich pokynt EPPO, pokud
jsou k dispozici, nebo podle obecnych zasad spliujicich alespon poza-
davky pfislusnych pokyni EPPO, pokud to pozaduje Clensky stat
a pokud je zkouska provadéna na jeho tizemi.

Musi byt provedena statisticka analyza takto zpracovatelnych
vysledkt; v ptipadé potieby musi byt pouzité obecné zasady zkousky
upraveny, aby takovou analyzu umoznily.

Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje
rezistence

Musi byt piedlozeny laboratorni udaje a, pokud existuji, informace
z polnich podminek tykajici se vyvoje a rozvoje rezistence nebo
ktizové rezistence v populacich skodlivych organismi k ucinné latce
(4¢innym latkdm) nebo blizkym ucinnym latkam. Prestoze takova
informace neni bezprostfedné dilezita z hlediska pouziti, pro néz je
pozadovano povoleni nebo ma byt prodlouzena jeho platnost (rizné
druhy Skodlivych organismii nebo rizné plodiny), jestlize je
k dispozici, musi byt poskytnuta, nebot mize poskytovat udaj
o pravdépodobnosti vyvoje rezistence cilové populace.

Jestlize existuje diikaz nebo informace nasvédcujici tomu, ze je pii
pouziti pro obchodni tcely vyvoj rezistence pravdépodobny, musi
byt ziskan a pfedlozen dikaz o vnimavosti populace doty¢ného skodli-
vého organismu na piipravek na ochranu rostlin. V takovych piipadech
musi byt navrzena strategie postupu, aby byla minimalizovana pravde-
podobnost vyvoje rezistence nebo kiizové rezistence cilovych druhu.
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6.4

6.4.1

6.4.2

Vl1iv oSetfeni na vynos nebo na jakost oSetfenych
rostlin nebo rostlinnych produktu

Vliv na jakost rostlin nebo rostlinnych produktii
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné udaje pro hodnoceni mozné
zmény chuti, viiné nebo jinych stranek jakosti rostlin nebo rostlinnych
produkti po oSetfeni piipravkem na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky pozZadovany

Moznost vyskytu zmény chuti nebo viné v potravinaiskych plodinach
musi byt zkoumana a popsana v piipadé, ze:

— vzhledem k povaze piipravkid nebo jejich pouziti lze ocekavat
riziko zmény chuti nebo vuné

nebo

— jiné pfipravky na bazi stejné nebo velmi podobné Gcinné latky se
ukazaly jako zptsobilé zménit chut’ nebo vini.

Utinky piipravkd na ochranu rostlin na jiné stranky jakosti oSetfenych
rostlin nebo rostlinnych produkti musi byt zkouméany a popsany,
jestlize:

— povaha nebo pouziti piipravku na ochranu rostlin by mohly mit
nepiiznivy vliv na jiné stranky jakosti (naptiklad v ptipadé pouziti
regulatord rustu kratce pied sklizni), nebo

— byl prokazan neptiznivy vliv jinych piipravkii vyrobenych ze
stejné nebo velmi podobné ucinné latky na jakost.

Zkouseni by mélo byt provedeno zpocatku u hlavnich plodin, na které
je piipravek na ochranu rostlin urcen, pfi aplikaci dvojnasobku obvy-
klych davek a za pouziti nejbéznéjsich metod zpracovani, je-li to
mozné. Jestlize jsou pozorovany ucinky, je nezbytné provést zkouseni
s normalni aplikacni davkou.

Rozsah zkoumani nezbytny pro jiné plodiny bude zavisly na stupni
jejich podobnosti s hlavnimi plodinami, u nichz jiz byly zkousky
provedeny, na mnozstvi a kvalit¢ dostupnych udaji o téchto hlavnich
plodinach a na tom, jak dalece jsou si podobné zplsob pouziti
pripravku na ochranu rostlin a metody zpracovani plodin. Obecné
staci provést zkousku s hlavnim formulacnim typem, ktery ma byt
povolen.

Ucinky na procesy zpracovani
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné tidaje pro hodnoceni mozného
vyskytu nepfiznivych uéinkdi na procesy zpracovani nebo na jakost
produkti vzniklych zpracovanim po oSetfeni pfipravkem na ochranu
rostlin.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky pozadovany

Jestlize jsou oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty za normalnich
okolnosti urceny pro pouziti v procesu zpracovani, jako je vyroba
vina, piva nebo chleba, a jestlize jsou pfi sklizni pfitomna vyznamna
rezidua, musi byt zkoumana a popsana moznost vyskytu nepfiznivych
ucinkl v pripade, ze:

— existuji naznaky, ze by pouziti pfipravku na ochranu rostlin mohlo
mit vliv na dotycné procesy (napiiklad v piipad¢ pouziti regulatort
ristu nebo fungicid kratce pred sklizni),

nebo
— byl prokazan nepfiznivy vliv jinych pfipravki vyrobenych ze
stejné nebo velmi podobné ucinné latky na tyto procesy nebo

produkty vzniklé zpracovanim.

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



1991L.0414 — CS — 01.08.2008 — 018.001 — 184

6.4.3

6.5

Ucinky na vynos osetienych rostlin nebo rostlinnych produktii
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostateéné tidaje pro hodnoceni plisobeni
piipravku na ochranu rostlin a mozného vyskytu snizeni vynosu
nebo ztrat pii skladovani oSetfenych rostlin nebo rostlinnych produkti.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky pozadoviny

V piipad¢ potieby musi byt stanoveny ucinky pfipravkd na ochranu
rostlin na vynos nebo na jednotlivé slozky vynosu oSetfenych rostlin
nebo rostlinnych produkti. Jestlize jsou oSetfené rostliny nebo
rostlinné produkty urceny pro skladovani, musi byt ptipadné stanoven
ucinek na vynos po skladovani véetné udaju o dobé skladovatelnosti.

Tyto informace se obvykle poskytuji v ramci zkousek pozadovanych
v ustanovenich bodu 6.2.

Fytotoxicita pro cilové rostliny (véetné raznych
kultivart) nebo pro cilové rostlinné produkty

Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné udaje pro hodnoceni pusobeni
pfipravku na ochranu rostlin a mozné fytotoxicity po oSetfeni
ptipravkem na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky pozadovany

Pro herbicidy a jiné pfipravky na ochranu rostlin, u nichz jsou béhem
pokust provedenych podle bodu 6.2 pozorovany neptiznivé ucinky,
i kdyz docasné, musi byt pomoci aplikace dvojnasobku doporucené
davky stanoveny hranice selektivity pro cilové plodiny. Jestlize jsou
pozorovany vazné fytotoxické tcinky, musi byt zkoumana také apli-
kace prumérné davky.

Jestlize se objevi nepfiznivé ucinky, které jsou vSak povazovany za
nevyznamné nebo pfechodné ve srovnani s uzitkem pfi pouziti
ptipravku, je pozadovan diikaz pro takové tvrzeni. V pfipadé potfeby
musi byt pfedlozeny Gdaje o velikosti vynosu.

Musi byt prokazana nezavadnost pfipravku na ochranu rostlin pro
hlavni kultivary hlavnich plodin, pro néz je piipravek doporucen; to
se tyka zejména vlivil na ristovou fazi plodiny, jeji vitalitu a jinych
faktorti, které mohou mit vliv na nachylnost ke skodam nebo posko-
zeni.

Rozsah zkoumani nezbytny pro jiné plodiny bude zavisly na stupni
jejich podobnosti s hlavnimi plodinami, u nichz jiz byly zkousky
provedeny, na mnozstvi a kvalité¢ dostupnych udaji o téchto hlavnich
plodinach a na tom, jak dalece jsou si podobné zpiisoby pouziti
pfipravku na ochranu rostlin. Obecné staci provést zkousku
s hlavnim formula¢nim typem, ktery ma byt povolen.

Jestlize je na etiketé uvedeno doporuceni pouzit pfipravek na ochranu
rostlin s jinym pfipravkem (s jinymi pfipravky) na ochranu rostlin
nebo s jinym adjuvantem, vztahuji se ustanoveni pfedchozich odstaveli
na smeés.

Obecné zasady zkousek

Pozorovani tykajici se fytotoxicity musi byt provedena v ramci
zkousek podle bodu 6.2.

Jestlize jsou pozorovany fytotoxické Gcinky, musi byt pfesné posou-
zeny a zaznamenany v souladu s pokyny 135 organizace EPPO, nebo
vyzaduje-li to Clensky stat a zkouska je provadéna na tizemi tohoto
¢lenského statu, s obecnymi zasadami, které odpovidaji alespon poza-
davkim téchto pokynt organizace EPPO.

Musi byt provedena statisticka analyza takto zpracovatelnych
vysledkt; v piipadé potieby musi byt pouzité obecné zasady upraveny,
aby takovou analyzu umoznovaly.
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6.6

6.6.1

6.6.2

6.6.3

6.6.4

Pozorovani tykajici se nezadoucich
a nezamySlenych vedlejSich uc¢inkt, napf. na
uziteé¢né a jiné necilové organismy, na nasledné
plodiny, jiné rostliny nebo <c¢asti oSetienych
rostlin pouzitych pro ucely mnozeni (napft.
osivo, tfizky, vyhonky)

Dopad na nasledné plodiny
Uéel pozadovanych informaci

Musi byt poskytnuty dostate¢né tudaje pro hodnoceni moznych nepii-
znivych 0¢inkl oSetfeni piipravkem na ochranu rostlin na nasledné
plodiny.

Okolnosti, za kterych jsou informace pozadovany

Jestlize udaje ziskané v souladu s oddilem 9 bodem 9.1 prokazuji, ze
v pudé nebo v rostlinném materialu, jako je slama nebo organicky
material, zistavaji az do vysevu nebo vysadby moznych naslednych
plodin vyznamna rezidua ucinné latky, jejich metabolitt nebo produkti
rozkladu, kterda mohou byt biologicky aktivni ve vztahu k naslednym
plodinam, musi byt pfedlozena pozorovani tykajici se uc¢inkd na
obvykly soubor naslednych plodin.

Dopad na jiné rostliny vcetné sousednich plodin
Uéel pozadovanych informact

Musi byt poskytnuty dostatecné udaje pro hodnoceni moznych nepii-
znivych Gc¢inkt osetieni pfipravkem na ochranu rostlin na jiné rostliny
véetné sousednich plodin.

Okolnosti, za kterych jsou informace pozadovany

Musi byt predlozena pozorovani tykajici se nepfiznivych ucinkt na
jiné rostliny vcetné obvyklého souboru sousednich plodin, jestlize
existuji naznaky, ze by pfipravek na ochranu rostlin mohl mit na
tyto rostliny vliv prostfednictvim zanesenych vypari.

Dopad na osetrené rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt
pouzity pro ucely mnozZeni

Uéel pozadovanych informaci

Musi byt poskytnuty dostate¢né udaje pro hodnoceni moznych nepii-
znivych U¢inkd oSetfeni pfipravkem na ochranu rostlin na rostliny
nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity pro mnozeni.

Okolnosti, za kterych jsou informace pozadovany

Musi byt predlozena pozorovani tykajici se dopadu pfipravkd na
ochranu rostlin na ¢asti rostlin pouzivané pro Ucely mnozeni, kromé
pripadd, kdy z navrzeného pouziti jsou vylouceny plodiny urcené pro
produkei osiva, fizkl, vyhonkl nebo hliz k vysadbé. Zkouma se:

i) u osiva — zivotaschopnost, kli¢ivost a vitalita;
ii) u fizkd — zakofenéni a rychlost ristu;
iii) u vyhonkd — schopnost ujmout se a rychlost ristu;
iv) u hliz — raSeni a normalni rast.
Obecné zasady zkousek
ZkousSeni osiva musi byt provedeno podle metod ISTA (V).
Uéinky na uzitecné a jiné nectlové organismy
Musi byt popsany jakékoliv pozitivni nebo negativni Gcinky na vyskyt
jinych skodlivych organismt, které byly pozorovany pii zkouskach
provedenych podle pozadavki tohoto oddilu. Rovnéz musi byt

popsany jakékoliv Gcinky na zivotni prostiedi, zejména na volné Zijici
zvifata a/nebo uzite¢né organismy.

(!) Mezinarodni pravidla pro zkouSeni osiva, 1985. Proceedings of the International Seed

Testing Association, Seed Science and Technology, Volume 13, No 2, 1985.
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6.7

7.1

Shrnuti a zhodnoceni udaju ptedlozenych podle
bodu 6.1 az 6.6

Musi byt predlozen souhrn vSech tdaji a informaci poskytnutych
podle bodu 6.1 az 6.6 spolecné s podrobnym a kritickym zhodnocenim
téchto udaji zaméfenym na uzitek, ktery pfipravek na ochranu rostlin
nabizi, na nepfiznivé ucinky, které vznikaji nebo mohou vzniknout,
a na opatfeni nezbytna k zamezeni nebo minimalizaci téchto nepfizni-
vych G¢inku.

Toxikologickeé studie

Pro spravné hodnoceni toxicity ptipravki by mély byt k dispozici
dostate¢né informace o akutni toxicit¢ ucinné latky, o drazdivosti
a senzibilizaci, kterou u¢inna latka zpusobuje. Pokud je to mozné,
méely by byt pfedlozeny dalsi informace o zptsobu toxického puso-
beni, o toxikologickém profilu a o vSech dal$ich znamych toxikolo-
gickych aspektech uc¢inné latky.

V souvislosti s vlivem, ktery mohou mit necistoty a jiné¢ slozky na
toxikologické chovani, je podstatné, aby byl v kazdé piedlozené studii
uveden podrobny popis (specifikace) pouzitého materialu. Zkousky
musi byt provedeny za pouziti ptipravku na ochranu rostlin, pro néjz
se zada o povoleni.

AKkutni toxicita

Studie, Gdaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny,
musi byt dostatené k tomu, aby umoznily identifikaci ucinkd po
jednorazové expozici piipravku na ochranu rostlin, ktery ma byt
posouzen, a zejména aby umoznily stanovit a/nebo indikovat:

— toxicitu pfipravkld na ochranu rostlin,
— toxicitu pfipravku na ochranu rostlin vzhledem k tc¢inné latce,

— Casovy prub¢h a charakteristiky G¢inku s vycerpavajicimi podrob-
nostmi o zménach chovani a o moznych postmortalnich makrosko-
pickych patologickych nalezech,

— pokud mozno zptsob toxického pusobeni a
— relativni nebezpedi spojené s riznymi expozicnimi vstupy.

Ackoliv musi byt kladen diraz na odhad stupnd toxicity, ziskané
informace musi rovnéz umoznit klasifikaci pfipravku na ochranu
rostlin podle smérnice Rady 78/631/EHS. Informace ziskané pfi
zkousSeni akutni toxicity jsou cenné zejména pii posuzovani nebezpeci,
které pravdépodobné nastane pii nehodach.

Oralni
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska akutni oralni toxicity by méla byt provedena vzdy, pokud
zadatel nemuze uspokojivé oduvodnit pfislusnému organu, ze lze
uplatnit ¢l. 3 odst. 2 smémice Rady 78/631/EHS.

Obecné zasady zkousSek

Zkouska musi byt provedena podle smérnice 92/69/EHS, metodami B1
nebo Bl bis.

Perkutanni
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska akutni perkutanni toxicity by méla byt provedena vzdy,
pokud zadatel nemtze uspokojivé odtvodnit pfislusnému organu, ze
Ize uplatnit ¢l. 3 odst. 2 smérnice Rady 78/631/EHS.

Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena podle smérnice 92/69/EHS, metodou B3.
Inhalacni

Uc¢el zkoudky

Zkouska poskytne udaje o inhala¢ni toxicité pfipravku na ochranu
rostlin pro potkany nebo o inhala¢ni toxicité dymu, ktery uvoliuje.
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7.1.4

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska musi byt provedena, jestlize pfipravek na ochranu rostlin:
— je plyn nebo zkapalnény plyn,

— je formulaci vyvijejici dym nebo fumigant,

— je pouzivan zafizenim ke zmlzovani,

— je pripravek uvolnujici pary,

— je aerosol,

— je prasek obsahujici vyznamny podil ¢astic o priméru < 50 pm
>1 % hmot.),

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

— obsahuje u¢innou latku o tlaku par >1 x 102 Pa a méa byt pouzit
v uzavienych prostorach, jako jsou sklady nebo skleniky,

— ma byt aplikovan zpiisobem, pii kterém se vyviji vyznamny podil
castic nebo kapének o priméru < 50 pm (>1 % hmot.).

Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena podle smérnice 92/69/EHS, metodou B2.
Kozni drazdivost

Uc¢el zkousky

Zkouska umozni urcit potencial pfipravku na ochranu rostlin drazdit
kazi, véetné potencialni vratnosti pozorovanych Gcinki.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Schopnost ptipravku na ochranu rostlin drazdit kizi musi byt urcena
vzdy, kromé piipadt, kdy je podle obecnych zasad zkousky pravde-
podobné, ze muze dojit k vaznym uc¢inkiim na kdzi, nebo v piipadé, ze
Ize tyto ucinky vyloudit.

Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena podle smérnice 92/69/EHS, metodou B4.
Ocni drazdivost

Ucel zkousky

Zkouska umozni urcit potencial pfipravku na ochranu rostlin drazdit
o¢i, veetn¢ potencialni vratnosti pozorovanych ucinku.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkousky drazdeéni o¢i Gc¢innou latkou musi byt provedeny vzdy kromé
ptipadi, kdy je podle obecnych zasad zkousky pravdépodobné, ze
mize dojit k vaznym ucinkiim na oci.

Obecné zasady zkousSky

Zkouska drazdéni o¢i musi byt provedena podle smérnice 92/69/EHS,
metodou BS5.

Senzibilizace kiize
Ucel zkousky

Zkouska poskytne dostatecné informace pro posouzeni potencialu
ptipravku na ochranu rostlin vyvolat reakce senzibilizace kize.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkousky musi byt provedeny vzdy, kromé pripadi, kdy je znamo, ze
ucinna latka (0¢inné latky) nebo formulacni pfisady maji schopnost
senzibilizace.

Obecné zasady zkousky
Zkousky musi byt provedeny podle smérnice 92/69/EHS, metodou B6.
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72

7.2.1.1

Doplikové studie pro kombinace pripravkii na ochranu rostlin
Ucel zkousky

V uréitych piipadech mize byt nezbytné provést studie podle bodl
7.1.1 az 7.1.6 pro kombinace pfipravkii na ochranu rostlin, jestlize jsou
na etiketé piipravku uvedeny pozadavky, aby byl piipravek na ochranu
rostlin pouzit s jinymi pfipravky na ochranu rostlin a/nebo s adjuvanty
jako ,tank-mix“. Rozhodnuti tykajici se potfeby doplikovych studii
musi byt uéinéna pro jednotlivé piipady s ptihlédnutim k vysledkiim
studii akutni toxicity jednotlivych pifipravkii na ochranu rostlin,
k moznosti expozice kombinaci dotyénych piipravkt a k dostupnym
informacim nebo praktickym zkuSenostem s dotyénymi piipravky nebo
s obdobnymi piipravky.

I'Jdaje 0 expozici

Pfi meéfeni expozice obsluhy, okolnich osob nebo pracovniki
ptipravku na ochranu rostlin obsazeném ve vdechovaném vzduchu
musi byt vzaty v uvahu pozadavky na postupy méfeni popsané
v ptiloze II ¢asti A smémice Rady 80/1107/EHS ze dne 27. listo-
padu 1980 o ochrané pracovnikii pfed riziky spojenymi s expozici
chemickym, fyzikalnim a biologickym ¢initelim pfi praci ().

Expozice obsluhy

Rizika pro osoby pouzivajici piipravky na ochranu rostlin zaviseji na
fyzikalnich, chemickych a toxikologickych vlastnostech pfipravku na
ochranu rostlin, na typu pfipravku (nefedény/fedény) a na vstupu,
stupni a délce trvani expozice. Musi byt ziskany a uvedeny informace
a udaje dostatecné k tomu, aby umoznily posoudit miru expozice
ucinné latce (latkam) a/nebo toxikologicky relevantnim slouceninam
v pfipravku na ochranu rostlin, ke které pravdépodobné dojde za
navrzenych podminek pouziti. Musi rovnéz poskytnout zéklad pro
volbu vhodnych ochrannych opatieni vcetné osobnich ochrannych
prostfedki, které ma obsluha pouzit a které maji byt specifikovany
na etiketé.

Odhad expozice obsluhy
Uéel odhadu

S pouzitim vhodného vypocetniho modelu, pokud existuje, musi byt
proveden odhad, aby bylo mozné zhodnotit expozici obsluhy, ke které
za navrzenych podminek pouziti pravdépodobné dojde.

Okolnosti, za kterych je odhad pozadovan

Odhad expozice obsluhy musi byt proveden vzdy.

Podminky provedeni odhadu

Odhad musi byt proveden pro kazdy typ aplikacni metody
a aplikacniho zafizeni, které jsou navrzené pro pouziti pfipravku na
ochranu rostlin, pfi zvazeni jak pozadavki vyplyvajicich z provedeni
ustanoveni  smérnice  78/631/EHS  tykajicich se  klasifikace
a oznaCovani, pokud jde o zachdzeni s nefedénym nebo fedénym
piipravkem, tak riiznych typu a velikosti nadob, které maji byt pouzity,
operaci michani a plnéni, aplikace pfipravku na ochranu rostlin, klima-
tickych podminek a ¢isténi a bézné udrzby aplikacnich zafizeni.

Nejprve musi byt proveden odhad pii predpokladu, ze obsluha nepou-
zije zadny osobni ochranny prostiedek.

Podle vhodnosti se provede druhy odhad pii predpokladu, Ze obsluha
pouzije ucinny a snadno dosazitelny ochranny prostiedek, jehoz
pouziti je pro obsluhu snadné. Jestlize jsou na etiketé uvedena
ochranna opatfeni, budou pii odhadu vzata do tivahy.

(1) UK. vést. L 327, 3.12.1980, s. 8.
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72.1.2

7.2.2

723

Meéreni expozice obsluhy
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout udaje dostatené k tomu, aby umoznily
vyhodnoceni expozice obsluhy, ke které muze dojit za navrzenych
podminek pouziti.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Udaje o skuteéné expozici pro relevantni expoziéni vstup (vstupy)
musi byt uvedeny v piipad€, ze posouzeni rizika naznacuje, Ze je
prekro¢ena mezni hodnota ochrany zdravi. K tomu dojde naptiklad
tehdy, jestlize vysledky odhadu expozice obsluhy podle bodu 7.2.1.1
naznacuji, ze:

— pfijatelnd Groven (pfijatelné urovné) expozice obsluhy (AOEL)
stanovena (stanovené) v souvislosti se zafazenim 0¢inné latky
(ucinnych latek) do ptilohy I a/nebo

— limitni hodnoty stanovené pro ucinnou latku a/nebo toxikologicky
relevantni slouCeninu (slouceniny) piipravku na ochranu rostlin
podle smérnice Rady 80/1107/EHS a smérnice Rady 90/394/EHS
ze dne 28. Cervna 1990 o ochrané pracovniklil pied nebezpecim
spojenym s expozici karcinogenim pii praci (V)

mohou byt piekroCeny.

Udaje o skuteiné expozici musi byt rovnéZ uvedeny v piipadg, Ze
neexistuje zadny vhodny vypocetni model nebo nejsou k dispozici
zadné vhodné tdaje k provedeni odhadu podle bodu 7.2.1.1.

V ptipadech, kdy je nejdulezitéj$im expozicnim vstupem dermalni
expozice, muze byt zkouska dermalni absorpce nebo vysledky studie
subakutni dermalni toxicity, pokud jiz nejsou k dispozici, uzitecnou
alternativou pro ziskani tidaji za Gcelem upfesnéni odhadu podle bodu
7.2.1.1.

Podminky zkousSky

Zkouska musi byt provedena za realnych podminek expozice
zohlednujicich navrzené podminky pouziti.

Expozice okolnich osob

Béhem aplikace ptipravki na ochranu rostlin mohou byt exponovany
okolni osoby. Musi byt uvedeny dostatecné informace a tdaje, aby
poskytly podklad pro vybér vhodnych podminek pouziti, véetné vylou-
¢eni okolnich osob z oSetifovanych prostor a véetné stanoveni bezpec-
nych vzdalenosti.

Ucel odhadu

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

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

Odhad expozice okolnich osob musi byt proveden pro kazdy typ apli-
kacni metody. Odhad musi byt proveden pii predpokladu, Zze okolni
osoby nepouzivaji zadny osobni ochranny prostiedek.

Meteni expozice okolnich osob mize byt pozadovano, jestlize jsou
odhady diivodem ke znepokojeni.

Expozice pracovnikii

Pracovnici mohou byt po aplikaci ptipravkil na ochranu rostlin expo-
novani, jestlize vstoupi na oSetfena pole nebo oSetfenych prostor nebo
jestlize zachazeji s oSetfenymi rostlinami nebo rostlinnymi produkty,
na nichz zistala rezidua. Musi byt uvedeny dostate¢né informace
a udaje, aby poskytly podklad pro vybér vhodnych ochrannych
opatfeni, véetné cekacich lhit a Ihut pfed vstupem.

(1) Uk vést. L 196, 26.7.1990, s. 1.
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7.3

Odhad expozice pracovnik
Ucel odhadu

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

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana
Odhad expozice pracovnikll musi byt proveden vzdy.
Podminky provedeni odhadu

Odhad expozice pracovniki musi byt proveden pro kazdou plodinu
a pro kazdou praci, kterda ma byt provadéna.

Nejprve musi byt odhad proveden za pouziti dostupnych udaju
o expozici, kterou lze ocekavat pri predpokladu, ze pracovnik nepou-
ziva zadny osobni ochranny prostiedek.

V ptipadé potieby se provede druhy odhad pfi predpokladu, ze pracov-
nici pouziji u¢inny a snadno dosazitelny ochranny prostiedek, jehoz
pouziti je pro n¢ snadné.

V piipadé potieby se provede dalsi odhad za pouziti idaju o mnozstvi
rezidui, ktera se mohou uvolnit za navrzenych podminek pouziti.

Meéfeni expozice pracovnikil
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout udaje dostatené k tomu, aby umoznily
vyhodnoceni expozice pracovnikl, ke které za navrzenych podminek
pouziti pravdépodobné dojde.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Udaje o skuteéné expozici pro relevantni expoziéni vstup (vstupy)
musi byt uvedeny v pftipad¢, ze posouzeni rizika naznaCuje, Ze je
piekro¢ena mezni hodnota ochrany zdravi. K tomu dojde napiiklad
tehdy, jestlize vysledky odhadu expozice pracovniki podle bodu
7.2.3.1 naznacuji, ze:

— uroven (urovné) AOEL stanovena (stanovené) v souvislosti se
zafazenim uéinné latky (G¢innych latek) do pfilohy I

a/nebo

— limitni hodnoty stanovené pro tc¢innou latku a/nebo toxikologicky
relevantni slouceninu (slouceniny) pfipravku na ochranu rostlin
podle smérnic Rady 80/1107/EHS a 90/394/EHS

mohou byt piekroceny.

Udaje o skuteéné expozici musi byt rovndz uvedeny v piipads, e
neexistuje zadny vhodny vypocetni model nebo nejsou k dispozici
zadné vhodné udaje k provedeni odhadu podle bodu 7.2.3.1.

V pripadech, kdy je nejdilezitéjsim expozicnim vstupem dermalni
expozice, muze byt zkouska dermalni absorpce, pokud jiz neni
k dispozici, uzite¢nou alternativni zkouskou pro ziskani udaji za
ucelem uptesnéni odhadu podle bodu 7.2.3.1.

Podminky zkousky

Zkouska musi byt provedena za realnych podminek expozice zohled-
fujicich navrzené podminky pouziti.

Dermalni absorpce

Ucel zkoudky

Utelem zkousky je zméfeni absorpce uginné latky a toxikologicky
vyznamnych sloucenin kuzi.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Studie musi byt provedena v pfipadé, ze je dermalni expozice
vyznamnym expozi¢nim vstupem, a v piipad¢€, Ze posouzeni nebezpeci
ukazuje, ze je prekroCena mezni hodnota ochrany zdravi. K tomu
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7.4

8.1

dojde naptiklad tehdy, jestlize vysledky odhadu nebo méfeni expozice
obsluhy podle bodl 7.2.1.1 nebo 7.2.1.2. naznacuji, Ze:

— uroven (rovng) AOEL stanovena (stanovené) v souvislosti se
zafazenim U¢inné latky (a¢innych latek) do pftilohy I

a/nebo

— limitni hodnoty stanovené pro ucinnou latku a/nebo toxikologicky
relevantni slouceninu (slouceniny) pfipravku na ochranu rostlin
podle smérnic Rady 80/1107/EHS a 90/394/EHS mohou byt
prekroceny.

Podminky pro zkousku

V zasad¢ musi byt uvedeny udaje ze studie dermalni absorpce in vivo
na potkanech. Jestlize po zahmuti vysledki odhadu provedeného za
pouziti téchto tdaji o dermalni absorpci in vivo do posouzeni rizika
existuji naznaky nadmérné expozice, mize byt nezbytné provést
porovnavaci studii dermalni absorpce in vivo na potkanech a na lidské
kuzi.

Podminky zkousky

Pouziji se prislusné casti Pokynti 417 OECD. Pro navrzeni studie

muze byt nezbytné vzit v Gvahu vysledky studii dermalni absorpce
ucinné latky (Gcinnych latek).

Dostupné toxikologické udaje tykajici se latek, které nejsou ucin-
nymi latkami

Jestlize jsou k dispozici, musi byt pro kazdou formulacni piisadu
predlozeny kopie notifikace a bezpeCnostni list podle smérnice
67/548/EHS a smérnice Komise 91/155/EHS ze dne 5. biezna 1991,
kterou se k provedeni ¢lanku 10 smérnice 88/379/EHS vymezuji
a stanovi podrobnosti o systému specifickych informaci pro nebez-
pe¢né pripravky (). Mély by byt ptedloZzeny vSechny jiné dostupné
informace.

Rezidua v osetfenych produktech, potravinach a krmivech nebo na
nich

Uvod
Pouziji se tvodni ustanoveni piilohy II oddilu 6.

Metabolismus, distribuce a vyjadieni rezidui v rostlinach nebo
v hospodarskych zviratech

Ucel zkousek
Cilem téchto studii je:

— poskytnout odhad celkovych kone¢nych rezidui v relevantni ¢asti
plodin pfi sklizni po navrzeném oSetfeni,

— stanovit rychlost rozkladu celkovych rezidui v urcitych zivocisnych
produktech (mléko nebo vejce) a rychlost vyméSovani ve vykalech,

— identifikovat hlavni slozky celkovych konecnych rezidui
v plodinach a v jedlych zivocisnych produktech,

— ur¢it distribuci rezidui mezi relevantnimi ¢astmi plodiny a mezi
relevantnimi jedlymi zivo¢isnymi produkty,

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

— ziskat udaje, podle kterych lze rozhodnout o potiebé krmnych
studii na hospodaiskych zvifatech podle bodu 8.3,

— rozhodnout o definici a vyjadfeni rezidui.
Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Doplitkové studie metabolismu je nezbytné provést pouze tehdy,
jestlize neni mozné provést extrapolaci z udaji o G¢inné latce ziska-
nych podle pozadavkil uvedenych v pfiloze 1I oddile 6 bodech 6.1
a 6.2. Muze tomu tak byt v pfipadé plodin nebo hospodaiskych zvifat,

(") Uf. vést. L 76, 22.3.1991, s. 35.
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8.2

8.3

8.4

pro néz nebyly udaje ptedlozeny v ramci zafazeni ucinné latky do
ptilohy I nebo nebyly nutné pro zménu podminek jejiho zafazeni do
ptilohy I nebo pokud se da ocekavat, ze dojde k jinému metabolismu.

Podminky zkousek

Plati stejna ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich prilohy II
oddilu 6 bodu 6.1 a 6.2.

Pokusy tykajici se rezidui
Ucel zkousek
Cilem téchto studii je:

— kvantifikovat nejvyssi pravdépodobné hladiny rezidui v oSetfenych
plodinach pfti sklizni nebo vyskladnéni podle navrzené spravné
zemédelské praxe (SZP)

a
— pfipadné stanovit rychlost ubytku deponovaného pesticidu.
Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Dopliikové pokusy tykajici se rezidui je nezbytné provést pouze tehdy,
jestlize neni mozné provést extrapolaci z udaji ziskanych o G¢inné
latce podle pozadavki uvedenych v piiloze 1I oddile 6 bodu 6.3.
Muze tomu tak byt v ptipadé specialnich formulaci, specialnich apli-
kacnich metod, pro néz nebyly udaje ptedlozeny v ramci zafazeni
ucinné latky do pfilohy I nebo nebyly nutné pro zménu podminek
jejiho zatazeni do prilohy 1.

Podminky zkousek

Plati stejna ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich prilohy II
oddilu 6 bodu 6.3.

Krmné studie na hospodarskych zviratech
Ucel zkousek

Cilem téchto studii je stanovit rezidua v produktech zivocisného
puvodu, ktera jsou zptisobena rezidui v krmivech nebo krmnych plodi-
nach.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky pozadovany

Dopliikové krmné studie za ucelem posouzeni nejvysSich hladin
rezidui v produktech zivocisného pivodu jsou pozadovany pouze
tehdy, jestlize neni mozné provést extrapolaci z udaji o ¢inné latce
ziskanych podle pozadavki uvedenych v ptiloze Il oddile 6 bodu 6.4.
Mize tomu tak byt v pfipadé, kdy maji byt povoleny dal$i krmné
plodiny, a to povede ke zvySeni piijmu rezidui hospodaiskymi zvifaty,
pro néz nebyly udaje ptedlozeny v ramci zafazeni ucinné latky do
ptilohy I nebo nebyly nutné pro zménu podminek jejiho zatazeni do
ptilohy I.

Podminky zkousek

Plati stejnd ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich prilohy II
oddilu 6 bodu 6.4.

Vliv primyslového zpracovani a/nebo domaci upravy
Ucel zkousek
Hlavnim cilem téchto studii je:

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

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

— umoznit provést realisti¢téjsi odhad pfijmu rezidui stravou.
Okolnosti, za kterych jsou zkousky pozadovany

Dopliikové studie je nezbytné provést pouze tehdy, jestlize neni mozné
provést extrapolaci z tdaji o ucinné latce ziskanych podle pozadavki
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8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

uvedenych v pfiloze II oddile 6 bodu 6.5. Mize tomu tak byt
v piipad¢ plodin, pro néz nebyly udaje predlozeny v ramci zafazeni
uéinné latky do piilohy I nebo nebyly nutné pro zménu podminek
jejiho zatazeni do piilohy 1.

Podminky zkousek

Plati stejna ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich prilohy II
oddilu 6 bodu 6.5.

Rezidua v naslednych plodinach
Ucel zkousek

Cilem téchto studii je umoznit hodnoceni moznych rezidui
v naslednych plodinach.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovina

Doplnkové studie jsou pozadovany pouze tehdy, jestlize neni mozné
provést extrapolaci z tdaji o ucinné latce ziskanych podle pozadavkil
uvedenych v ptiloze II oddile 6 bodu 6.6. MiZe tomu tak byt
v piipadé specidlnich formulaci, v pifipadé specialnich aplikacnich
metod nebo v piipadé plodin, pro nézZ nebyly udaje predlozeny
v ramci zafazeni u¢inné latky do pfilohy I nebo nebyly nutné pro
zménu podminek jejiho zatazeni do piilohy I.

Podminky zkousek

Plati stejna ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich pfilohy II
oddilu 6 bodu 6.6.

Navrzené maximalni hladiny rezidui (MLR) a definice rezidui

Musi byt uvedeno vycerpavajici odivodnéni navrhovanych MLR,
v piipad¢ potieby vcetné veskerych podrobnych udaji o pouzité stati-
stické analyze.

Jestlize studie metabolismu piedlozené podle ustanoveni bodu 8.1
naznacuji, ze definice rezidui by méla byt zménéna s piihlédnutim
ke skutecné definici rezidui a k nezbytnému posouzeni podle odpovi-
dajiciho odstavce piilohy II oddilu 6 bodu 6.7, mize byt nezbytné
provést znovu hodnoceni u¢inné latky.

NavrZené predskliziiové intervaly pro predpoklidana pouZiti nebo
zadrZovaci lhiity nebo lhiity vyskladnéni v pripadé poskliziiového
pouZziti

Musi byt uvedeno vycerpavajici odtivodnéni navrhu.

Odhad potencialni a skutecné expozice stravou a jinymi cestami

Musi byt vénovana pozornost vypoctu realistické predpovédi pifjmu
stravou. Lze toho dosdhnout postupné, pficemz se zvysuje realnost
predpovédi pfijmu. Pfipadné lze zvazovat jiné zdroje expozice, jako
jsou napf. rezidua z pouziti 1é¢iv v humanni mediciné nebo veterinar-
nich 1éciv.

Shrnuti a zhodnoceni chovani rezidui

Shrnuti a hodnoceni vSech udaji uvedenych v tomto oddilu by mélo
byt provedeno podle pokynii pfislusnych organu ¢lenskych stati tyka-
jicich se uspofadani téchto shrnuti a hodnoceni. Mély by zahrnovat
podrobné a kritické posouzeni téchto udaju v souvislosti s relevantnimi
kritérii a pokyny pro hodnoceni a rozhodovani, zejména pokud jde
o nebezpeci pro Clovéka a zvifata, ke kterému muze dojit nebo
dochazi, véetné rozsahu, kvality a spolehlivosti souboru udajt.

Jestlize byly piedlozeny tdaje o metabolismu, musi byt vénovana
pozornost toxikologické vyznamnosti vSech metabolita v jinych zivo-
¢isich nez savcich.

Jestlize byly predlozeny tdaje o metabolismu, mél by byt sestrojen
nazorny diagram metabolickych cest v rostlinach a zvifatech se
struénym vysvétlenim distribuce a chemickych zmén.
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Rozpad a chovani v Zivotnim prostredi

Uvod

i) Poskytnuté informace spole¢né s informacemi poskytnutymi pro

il

iv

v

=

)

~

~

ucinnou latku podle prilohy II musi byt dostatecné k tomu, aby
umoznily posoudit rozpad a chovani pfipravku na ochranu rostlin
v zivotnim prostfedi a riziko pro necilové druhy, kterému mohou
byt vystaveny z divodu expozice tomuto piipravku.

Poskytnuté informace o pfipravku na ochranu rostlin spolec¢né
s jinymi pfislusnymi informacemi a informacemi uvedenymi pro
ucinnou latku by mély byt dostate¢né zejména pro

— specifikaci  symboli  nebezpecnosti, indikace nebezpeci
a formulaci pfislusnych vét oznacujicich specifickou rizikovost
a pokynt pro bezpecné nakladani, pokud jde o ochranu zivot-
niho prostredi, které maji byt uvedeny na obalu (nadobach),

— predpoveéd distribuce, rozpadu a chovani v zivotnim prostiedi
a pro predpovéd pfislusnych casovych pribéhu,

— identifikaci necilovych druhti a populaci, které jsou kvuli
mozné expozici ohrozeny,

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

Jestlize je pouzit ke zkousce materidl znaceny radioizotopy, plati
ustanoveni pfilohy II kapitoly 7 bodu iv) tivodu.

Pokud je to dulezité, mély by byt zkousky uspofadany a udaje
analyzovany za pomoci vhodnych statistickych metod.

Meély by byt ptesné uvedeny podrobnosti o statistické analyze
(napf. ke vSem bodovym odhadiim by mély byt uvedeny intervaly
spolehlivosti, mély by byt uvedeny spise ptesné hodnoty pravdeé-
podobnosti nez udaj vyznamny/nevyznamny).

Predpokladané koncentrace v zivotnim prostredi: v pudé (PECS),
ve vodé¢ (PECSW a PECGW) a v ovzdusi (PECA).

Musi byt provedeny podlozené odhady ocekavanych koncentraci
ucinné latky, relevantnich metabolitd, produktd rozkladu
a reakcnich produkt v ptde, v podzemnich vodach, povrchovych
vodach a v ovzdusi, které se po navrhovaném pouziti predpokladaji
nebo které se jiz vyskytuji. Navic musi byt proveden realisticky
odhad nejneptiznivéjsi situace.

Pro tcely provedeni odhadu téchto koncentraci se pouziji nasledu-
jici definice:

— Predpokladana koncentrace v prostredi - puda (PECS)

Uroveii rezidui v horni vrstvé pady, jimz mohou byt vystaveny
necilové pudni organismy (akutni a chronicka expozice).

— Predpokladana koncentrace v prostfedi - povrchové vody
(PECSW)

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

— Predpokladana koncentrace v prostfedi - podzemni vody
(PECGW)

Hladina rezidui v podzemnich vodach.
— Predpokladana koncentrace v okolnim ovzdusi (PECA)
Hladina rezidui v ovzdusi, jimz muze byt vystaven clovek,

zvifata a jiné necilové organismy (akutni a chronicka expo-
zice).
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Za ucelem provedeni odhadu téchto koncentraci musi byt vzaty
v uvahu vSechny relevantni informace o pifipravku na ochranu
rostlin a o u¢inné latce. UziteCny postup pro provadeéni téchto
odhadi je uveden ve schématech EPPO pro posouzeni rizika pro
zivotni prostiedi ('). Podle potieby by mély byt pouzity parametry
uvedené v této v tomto oddilu.

Jestlize jsou pro odhad ptedpokladanych koncentraci v zivotnim
prostiedi pouzity modely, musi

— davat nejlepsi mozny odhad vSech relevantnich procest
s uvazenim realistickych parametrii a predpokladu,

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

— byt relevantni podminkam oblasti pouziti.

Uvedené informace musi, pokud je to tfeba, zahrnovat informace podle
ptilohy II ¢asti A oddilu 7 a nasleduji informace:

9.1 Rozpad a chovani v pudé

Pokud jde o informace, které maji byt poskytnuty o pouzité pudé
a jejim vybéru, plati v pfipadé potieby stejna ustanoveni, jako jsou
uvedena v priloze II bod 7.1.

9.1.1 Rychlost rozkladu v piidé
9.1.1.1  Laboratorni studie

Ugel zkousek

Studie rozkladu v pudé by mély poskytnout nejlepsi mozné odhady
doby potiebné pro rozklad 50 % a 90 % ucinné latky (DTS50lab
a DT90lab) za laboratornich podminek.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Perzistence a chovani ptipravki na ochranu rostlin v ptidé musi byt
zkoumany vzdy, pokud nelze provést extrapolaci z tdaju ziskanych
pro u¢innou latku a relevantni metabolity, produkty rozkladu a reakéni
produkty podle pozadavku pfilohy II bodu 7.1.1.2. Tato extrapolace
naptiklad neni mozna u formulaci s pozvolnym uvoliovanim G¢inné
latky.

Podminky zkousek

Musi byt uvedena rychlost aerobniho a/nebo anaerobniho rozkladu
v pudé.

Studie obvykle trva 120 dnti kromé piipadi, kdy k rozkladu vice nez
90 % ucinné latky dojde pred uplynutim této doby.

Obecné zasady zkousek

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidi v Zzivotnim
prostiedi a jejich ekotoxicity.

9.1.1.2  Polni studie
— Studie rozptylu v pudé
Ucel zkousek

Studie rozptylu v pidé by mély poskytnout co moznd nejlepsi
odhady doby potiebné pro rozptyl 50 % a 90 % ucinné latky
(DT50f a DT50f) v polnich podminkach. Podle potieby musi byt
shromazdény informace o relevantnich metabolitech, produktech
rozkladu a reakénich produktech.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Rozptyl a chovani pfipravkll na ochranu rostlin v pudé musi byt
zkoumany, pokud nelze provést extrapolaci z udaju ziskanych pro
ucinnou latku a relevantni metabolity, produkty rozkladu a reakéni
produkty podle pozadavki piilohy II bodu 7.1.1.2. Tato extrapo-

(') OEPP/EPPO (1993). Rozhodovaci schémata pro posouzeni rizik pfipravki na ochranu
rostlin pro Zivotni prostiedi. OEPP/EPPO Bulletin 23, 1-154 a Bulletin 24, 1-87.
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9.12

9.1.2.1

lace naptiklad neni mozna u formulaci s pozvolnym uvoliiovanim
ucinné latky.

Podminky a obecné zésady zkousek

Plati stejna ustanoveni, jako jsou uvedena v odpovidajicim odstavci
v ptiloze Il bodu 7.1.1.2.2.

— Studie rezidui v pudé
Ukel zkousek

Studie rezidui v pud¢ by mély poskytnout odhady hladin rezidui
v dob¢ sklizné nebo v dob& vysevu nebo vysadby naslednych
plodin.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovany

Studie rezidui v pudé musi byt uvedeny, pokud neni mozné
provést extrapolaci z tidajii ziskanych pro uc¢innou latku, relevantni
metabolity, produkty rozkladu a reakéni produkty podle pozadavka
ptilohy II bodu 7.1.1.2.2. Tato extrapolace naptiklad neni mozna
u formulaci s pozvolnym uvolhovanim ucinné latky.

Podminky zkousek

Plati stejna ustanoveni, jako jsou uvedena v odpovidajicim odstavci
v piiloze II bodu 7.1.1.2.2.

Obecné zasady zkousek

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidii v Zzivotnim
prostiedi a jejich ekotoxicity.

— Studie biokoncentrace v pudé
Ukel zkousek

Zkousky by mély poskytnout udaje dostatecné pro zhodnoceni
moznosti biokoncentrace rezidui G¢inné latky a biokoncentrace
relevantnich metabolitii, produktil rozkladu a reakénich produkti.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky pozadovany

Studie biokoncentrace v pidé musi byt uvedeny, pokud nelze
provést extrapolaci z udaji ziskanych pro G¢innou latku
a relevantni metabolity, produkty rozkladu a reakéni produkty
podle pozadavku ptilohy II bodu 7.1.1.2.2. Tato extrapolace napii-
klad neni mozna u formulaci s pozvolnym uvoliovanim uéinné
latky.

Podminky zkousek

Plati stejna ustanoveni, jako jsou uvedena v odpovidajicim odstavci
v ptiloze 1I bodu 7.1.1.2.2.

Obecné zasady zkousek

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidii v zivotnim
prostiedi a jejich ekotoxicity.

Mobilita v piudeé
Utel zkousek

Zkouska by méla poskytnout tidaje dostatecné pro zhodnoceni mobility
a potencidlu vyplavovani u¢inné latky, relevantnich metabolitd,
produktt rozkladu a reakénich produkti.

Laboratorni studie
Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Mobilita piipravkt na ochranu rostlin v pidé musi byt zkoumana,
pokud nelze provést extrapolaci z daji ziskanych podle pozadavki
ptilohy II bodi 7.1.2 a 7.1.3.1. Tato extrapolace napiiklad neni mozna
u formulaci s pozvolnym uvoliiovanim ucinné latky.

Obecné zasady zkousek

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidi v Zivotnim
prostiedi a jejich ekotoxicity.
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9.1.2.2

9.2
9.2.1

Lysimetrické studie nebo vyplavovani v polnich podminkach
Ukel zkousek

Zkouska by méla poskytnout udaje o:

— mobilit¢ piipravku na ochranu rostlin v pade,

— potencialu vyplavovani do podzemnich vod,

— potencialni distribuci v padé.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

K rozhodnuti, zda by mély byt provedeny studic vyplavovani
v polnich podminkdch nebo lysimetrické studie, bude nezbytny
odborny posudek s piihlédnutim k vysledkim studii rozkladu
a studii mobility a dale k vypoétené koncentraci PECS. Typ studie,
ktera ma byt provedena, by mél byt projednan s pfislusnymi organy.

Tyto studie musi byt provedeny, pokud nelze provést extrapolaci
z udaji ziskanych pro G¢innou latku a pfislusné metabolity, produkty
rozkladu a reakéni produkty podle pozadavki piilohy II bodu 7.1.3.
Tato extrapolace naptiklad neni mozna u formulaci s pozvolnym uvol-
novanim ucinné latky.

Podminky zkousek

Plati stejna ustanoveni, jako jsou uvedena v odpovidajicim odstavci
v piiloze Il bodu 7.1.3.3.

Odhad ocekavanych koncentraci v pudé

Odhady hodnoty PECS se musi vztahovat jak k jedné aplikaci nejvyssi
aplikacni davky, pro niz je zadano o povoleni, tak k maximalnimu
poctu aplikaci a nejvysSim aplikaénim davkam, pro néz je zadano
o povoleni, pro kazdou relevantni zkuSebni ptidu a maji byt vyjadieny
v mg ucinné latky a relevantnich metabolitli, produktl rozkladu
a reakénich produktli na 1 kg pidy.

Faktory, které maji byt vzaty v tivahu pfi odhadech hodnot PECS, se
vztahuji k piimé a nepiimé aplikaci do pudy, ulet, odtékani
a vyplavovani a zahrnuji takové procesy, jako je vypafovani, adsorpce,
hydrolyza, fotolyza, aerobni a anaerobni rozklad. Pro tcely vypocti
PECS se piedpoklada, Ze hustota suSiny pidy je 1,5 g/em’ a ze
hloubka vrstvy pady v piipadé aplikace na povrch pudy je 5 cm
a pii zapraveni do pudy 20 cm. Jestlize je v okamziku aplikace
puda pokryta vegetaci, pfedpoklada se, ze (minimaln€) 50 % apliko-
vané davky dosahne povrchu pudy, pokud aktualni experimentalni
udaje nedavaji presnéjsi informace.

Musi byt uvedeny vypocty (Casové vazené pruméry) pocatecni, krat-
kodobé a dlouhodobé hodnoty PECS:

— pocatecni: ihned po aplikaci,

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

— dlouhodoba: podle potieby 7, 28, 50 a 100 dnii po posledni apli-
kaci.

Rozpad a chovani ve vodé
Odhad koncentraci v podzemnich voddch

Musi byt definovany zpisoby kontaminace podzemnich vod
s prihlédnutim  k relevantnim zemédélskym a fytosanitarnim
podminkam nebo podminkam prostiedi (véetné klimatickych
podminek).

Musi byt predlozeny vhodné odhady (vypocty) piedpokladanych
koncentraci ucinné latky, relevantnich metabolitdi, produktii rozkladu
a reakcnich produkti v podzemnich vodach PECGW.

Odhady hodnoty PEC se musi vztahovat k maximalnimu poctu apli-
kaci a k nejvyssim aplikaénim davkam, pro néz je povoleni zadano.

K rozhodnuti, zda dodatecné polni zkousky mohou poskytnout
uzitecné informace, je pozadovan odborny posudek. Pfed provadénim
téchto studii si musi zadatel vyzadat souhlas pfislusnych organa
s typem studie, ktera ma byt provedena.
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922

923

9.3

Dopad na postupy vpravy vod

V piipadech, kdy jsou tyto informace nutné v ramci podminéného
povoleni ve smyslu piilohy VI ¢asti C bodu 2.5.1.2 pism. b), by
mély poskytnuté informace umoznit stanovit nebo odhadnout efektiv-
nost postuptl Gpravy vod (pitné vody a odpadni vody) a dopad na tyto
postupy. Pred provadénim jakychkoliv studii si zadatel musi vyzadat
souhlas pfislusného organu s typem informaci, které maji byt poskyt-
nuty.

Odhad koncentraci v povrchovych voddch

Musi byt definovany zplsoby kontaminace povrchovych vod
s piihlédnutim  k zemédélskym a  fytosanitarnim podminkdm
a podminkam prostiedi (véetné klimatickych podminek).

Musi byt predlozeny vhodné odhady (vypocty) predpokladanych
koncentraci ucinné latky, relevantnich metabolitd, produkti rozkladu
a reak¢nich produktd v povrchovych vodach PECSW.

Odhady hodnoty PEC se musi vztahovat k maximalnimu poctu apli-
kaci nejvyssim aplikacnim davkam, pro néz je povoleni zadano,
a musi byt relevantni pro jezera, rybniky, feky, kandly, vodotece,
zavlazovaci/drenazni kanaly a kanalizaci.

Faktory, které maji byt vzaty v uvahu pii odhadu hodnoty PECS, se
vztahuji k ptimé aplikaci do vody, ulet, odtékani, odvedeni kanalizaci
a atmosférické depozici a zahrnuji takové procesy, jako je vypafovani,
adsorpce, proudéni tepla, hydrolyza, fotolyza, biologicky rozklad, sedi-
mentace a resuspenze.

Musi byt uvedeny vypocty (Casové vazené pruméry) pocateéni, krat-
kodobé a dlouhodobé hodnoty PECSW pro stojaté a pomalu tekouci
vody:

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

— dlouhodoba: podle potieby 7, 14, 21, 28 a 42 dnl po posledni
aplikaci.

K rozhodnuti, zda mohou doplikové polni zkousky poskytnout
uziteéné informace, je vyzadovan odborny posudek. Pfed provadénim
téchto studii si musi zadatel vyzadat souhlas pfislusnych organt
s typem studie, kterda ma byt provedena.

Rozpad a chovani ve vzduchu
Pokyny se pfipravuji.
Ekotoxikologické studie

Uvod

i) Poskytnuté informace spolecné s informacemi o ucinné latce (€¢in-
nych latkach) musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily posoudit
dopad pfipravku na ochranu rostlin na necilové druhy (floru
a faunu) pii jeho navrzeném pouziti. Dopad mtze byt vysledkem
jedné jediné prolongované nebo opakované expozice a muze byt
vratny nebo nevratny.

ii) Poskytnuté informace o pfipravku na ochranu rostlin spolecné
s jinymi relevantnimi informacemi a s poskytnutymi informacemi
o ucinné latce, by mély byt dostatecné zejména pro:

— specifikaci  symboli  nebezpecnosti, indikace nebezpeci
a piislusnych vét oznacujicich specifickou  rizikovost
a pokynu pro bezpe¢né nakladani, pokud jde o ochranu zivot-
niho prostfedi, které maji byt uvedeny na obalu (nadobach),

— umoznéni zhodnoceni kratkodobych a dlouhodobych rizik pro
necilové druhy — populace, spolecenstva a procesy,

— umoznéni zhodnotit, zda jsou nezbytna specialni bezpecnostni
opatfeni pro ochranu necilovych druht.

iii) Je tfeba uvést vSechny potencialné nepiiznivé ucinky zjisténé

béhem rutinnich ekotoxikologickych zkoumani a provést a uvést
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takové dodatec¢né studie, které mohou byt nezbytné pro zkoumani
mechanismtl a posouzeni vyznamnosti téchto G¢inkt.

iv) Velké mnozstvi udaju tykajicich se dopadu na necilové druhy
a pozadovanych pro povoleni piipravkil na ochranu rostlin bude
vétsinou predlozeno a hodnoceno pro zafazeni ucinné latky (uéin-
nych latek) do pfilohy I. Informace o rozpadu a chovani
v zivotnim prostiedi ziskané a predlozené podle bodli 9.1 az 9.3
a informace o hladinach rezidui v rostlinach ziskané a predlozené
podle oddilu 8 maji pro posouzeni dopadu na necilové druhy
hlavni vyznam, nebot poskytuji informace o povaze a rozsahu
potencialni nebo skuteéné expozice. Koneéné odhady PEC maji
byt upraveny pro ruzné skupiny organismu s piihlédnutim zejména
k biologii nejcitlivéjsich druht.

Toxikologické studie a informace ptedlozené podle bodu 7.1
poskytuji dilezité informace tykajici se toxicity pro druhy obra-
tloved.

v) V piipadé potreby by mély byt zkousky navrzeny a udaje analy-
zovany za pomoci vhodnych statistickych metod. Mély by byt
uvedeny vycerpavajici podrobnosti o statistické analyze (napf. ke
vSem bodovym odhadiim by mély byt uvedeny intervaly spolehli-
vosti a mély by byt uvedeny spise piesné hodnoty pravdépodob-
nosti nez udaj vyznamny/nevyznamny).

vi) Kdykoliv studie vyzaduje pouziti riznych davek, musi byt uveden
vztah mezi davkou a nepfiznivym ucinkem.

vii) Jestlize jsou pro rozhodnuti, zda musi byt studie provedena,
nezbytné udaje o expozici, mély by byt pouzity tdaje ziskané
v souladu s ustanovenimi pfilohy III oddilu 9.

Pro odhad expozice organismi musi byt vzaty v Givahu vSechny
relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin a o uéinné
latce. Uziteény navod pro tyto odhady je uveden ve schématech
EPPO/Rady Evropy pro posouzeni rizik pro zivotni prostredi ().
Podle potfeby by mély byt pouzity parametry stanovené v tomto
oddile. Jestlize z dostupnych udaji vychazi najevo, ze je piipravek
prislusnych pomérti toxicita/expozice pouzity udaje o toxicité
piipravku na ochranu rostlin.

viii) V souvislosti s vlivem, ktery mohou mit neCistoty na chovani
z hlediska ekotoxikologie, je dilezité, aby byl pro kazdou pted-
lozenou studii uveden podrobny popis (specifikace) pouzitych
materiali podle bodu 1.4.

ix) Pro usnadnéni posouzeni vyznamnosti ziskanych vysledki zkousek
by mél byt pouzit, kde je to mozné, v ruznych specifikovanych
zkouskach toxicity stejny kmen kazdého piislusného druhu.

10.1 Ukinky na ptiky

Mozné ucinky na ptaky musi byt zkoumany vzdy, kromé ptipadi, kdy
moznost, ze budou ptaci pifimo ¢i nepiimo exponovani, mize byt
vyloucena, jako je napf. pouziti v uzavienych prostorach nebo osetfeni
a hojeni ran.

Musi byt uvedeny poméry akutni toxicita/expozice (TER,), kratkodoba
toxicita pfi podavani v krmivu/expozice (TERg) a dlouhodoba toxicita
pfi podavani v krmivu/expozice (TERy), kde:

TER,= LDs,, (mg ucinné latky/kg télesné hmotnosti)/ETE (mg
ucinné latky/kg télesné hmotnosti)

TERg= LCsy (mg cinné latky/kg krmiva)/ETE (mg ucinné latky/kg
krmiva)

TER;= NOEC (mg t¢inné latky/kg krmiva)/ETE (mg ucinné latky/kg
krmiva)

kde ETE = odhadnuté teoreticka expozice.

(') OEPP/EPPO (1993). Rozhodovaci schémata pro posouzeni rizik pfipravki na ochranu
rostlin pro Zivotni prostiedi. OEPP/EPPO Bulletin 23, 1-154 a Bulletin 24, 1-87.
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10.1.1

10.1.2

10.1.3

10.1.4

V ptipadé pelet, granuli nebo oSetfenych semen musi byt uvedeno
mnozstvi ucinné latky v kazdé peleté, granuli nebo semenu a rovnéz
pomeérna Cast LDs, Gcinné latky ve 100 casticich a v gramu castic.
Musi byt uvedena velikost a tvar pelet nebo granuli.

V piipadé navnad musi byt uvedena koncentrace ucéinné latky
v navnadé (mg/kg).

Akutni oralni toxicita
Ucel zkousky

Zkouska by méla poskytnout, pokud je to mozné, hodnoty LDsy,
letalni prahovou davku, casovy pribéh odpovédi a zotaveni
a hodnotu NOEL a musi zahrnovat relevantni viditelné patologické
nalezy.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Akutni oralni toxicita pfipravki musi byt uvedena, jestlize ma TER,
nebo TERg uéinné latky (Gcinnych latek) pro ptaky hodnotu mezi 10
a 100 nebo jestlize vysledky na savcich dokazuji vyznamné vyssi
toxicitu pfipravku v porovnani s uc¢innou latkou, pokud nelze prokazat,
ze je nepravdépodobné, ze ptaci budou vystaveni samotnému
ptipravku na ochranu rostlin.

Podminky zkousky

Studie musi byt provedena na nejcitlivéj§im druhu zjisténém ve
studiich podle piilohy II bodu 8.1.1 nebo 8.1.2.

Sledované zkousky v klecich nebo polni pokusy
Uéel zkousky

Zkouska poskytne dostate¢né udaje pro vyhodnoceni povahy a rozsahu
rizika pii pouziti v provoznich podminkach.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovina

Jestlize jsou hodnoty TER, a TER > 100 a jestlize z dalSich studii
uéinné latky (napf. studie reprodukce) nevyplyva zadny dikaz rizika,
nevyzaduje se dalsi zkouSeni. V ostatnich pfipadech je nezbytné
rozhodnout odbornym odhadem, zda je potiebné provést dalsi studie.
Pfi odborném odhadu budou podle potieby vzaty v uvahu chovani pii
obstaravani a pfijimani potravy, repelence, alternativni potrava,
skute¢ny obsah rezidui v potrave, perzistence slouceniny na vegetaci,
rozklad formulovaného vyrobku nebo oSetfeného krmiva, mnozstvi
ulovené potravy, pfijimani navnady, granuli nebo oSetfenych semen
a moznost bioakumulace.

Jestlize jsou hodnoty TER, a TERy < 10 nebo TER| < 5, musi byt
provedeny a uvedeny zkousky v klecich nebo polni pokusy, pokud
neni mozné provést konecné posouzeni na zakladé studii provedenych
podle bodu 10.1.3.

Podminky zkousky

Pfed provedenim téchto studii by si mél zadatel vyzadat souhlas
ptislusnych organti s typem a podminkami studie, kterd ma byt prove-
dena.

Prijimani navnady, granuli nebo oSetfenych semen ptaky
Uéel zkousky

Zkouska poskytne dostate¢né tdaje pro hodnoceni moznosti konzu-
mace piipravku na ochranu rostlin nebo rostlinnych produktii oSetie-
nych timto ptipravkem.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovina

Zkousky akceptability (palatibility) musi byt provedeny v piipadé
mofenych semen, pelet, ndvnad a pfipravki v granulované formé
a v piipadé, ze TER, 10.

Utinky sekundarni otravy

O tom, zda by mély byt zkoumany ucinky sekundarni otravy, musi byt
rozhodnuto odbornym odhadem.
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10.2

10.2.1

10.2.2

Utinky na vodni organismy

Mozné uc¢inky na jednotlivé druhy vodnich organismii musi byt
prozkoumany kromé piipadt, kdy lze moznost, Ze budou tyto vodni
druhy exponovany, vyloucit.

Musi byt uvedeny hodnoty TER, a TERy, kde:

TER,= hodnota akutni LCs, (mg u¢inné latky/l)/realisticky nejhorsi
ptipad PECy, (pocatecni nebo kratkodoba, v mg ucinné
latky/1)

TER;= hodnota chronické NOEC (mg u¢inné latky/l)/hodnota dlou-
hodobé PECy,, (mg ucinné latky/l)

Akutni toxicita pro ryby, vodni bezobratlé nebo ucinky na riist fas
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Tyto zkousky by mély byt v zasadé provedeny na jednom druhu
z kazdé z tii skupin vodnich organismi uvedenych v piiloze Il bodu
8.2 (ryby, vodni bezobratli a fasy) v pfipad¢, ze samotny pfipravek na
ochranu rostlin muze kontaminovat vodu. Jestlize v§ak dostupné infor-
mace umozihuji ucinit zavér, ze je jedna z téchto tii skupin zietelné
citlivéjsi, musi byt provedeny zkousky pouze na nejcitlivéjsim druhu
prislusné skupiny.

Zkouska musi byt provedena, jestlize:

— akutni toxicitu pfipravku na ochranu rostlin nelze pfedpovédét na
zakladé tdaji o ucinné latce, to je zejména piipad, kdy formulace
obsahuje dvé nebo vice G¢innych latek nebo formulacnich prisad,
jako jsou rozpoustédla, emulgatory, tenzidy, dispergatory
a hnojiva, které mohou zvysit toxicitu v porovnani s ucinnou
latkou, nebo

— zamyslené pouziti zahrnuje piimou aplikaci na vodu,
pokud nejsou k dispozici vhodné studie podle bodu 10.2.4.
Podminky a obecné zdsady zkousek

Plati prislusna opatfeni podle odpovidajicich odstavcl ptilohy II boda
8.2.1, 8.2.4 a 8.2.6.

Studie mikrokosmu a mesokosmu
Uéel zkousky

Zkousky musi poskytnout dostate¢né idaje pro vyhodnoceni hlavniho
dopadu na vodni organismy za terénnich podminek.

Okolnosti, za nichz je zkouska pozZadovana

Jestlize je hodnota TER, < 100 nebo TER < 10, musi byt odbornym
odhadem rozhodnuto o tom, zda je studie na mikrokosmu nebo meso-
kosmu tcelna. Pfi odborném odhadu musi byt mimo udaji pozadova-
nych podle ptilohy II bodii 8.2 a 10.2.1 vzaty v uvahu vysledky vsech
dalsich doplnujicich tdaju.

Podminky zkousky

Pred provedenim téchto studii si zadatel musi vyzadat souhlas pfislus-
nych organii se specifickymi zdméry studie, kterd ma byt provedena,
a tedy s typem a podminkami studie, kterd ma byt provedena.

Studie by méla zahrnovat alespon nejvyssi pravdépodobnou miru
expozice bud’ v dusledku ptimé aplikace, uletu, odvodnéni nebo odté-
kani. Studie musi trvat dostate¢nou dobu, aby umoznila hodnoceni
vsech ucinku.

Obecné zasady zkousky
Vhodné metodiky jsou uvedeny v dokumentu:

SETAC — Metodicky dokument o postupech zkouSeni pesticidii ve
sladkovodnich mesokosmech; Seminat Hungtingdon, 3.
a 4. Cervence 1991,

nebo
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10.2.3

10.2.4

10.3

Terénni zkousky k posouzeni nebezpecnosti pesticidi pro sladkovodni
ekosystém — Evropsky semindf o terénnich zkouskach ve sladko-
vodnim ekosystému (EWOFFT).

Udaje o reziduich v rybach

Ucel zkousky

Zkouska poskytne dostate¢né udaje pro hodnoceni mozného vyskytu
rezidui v rybach.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Obecné jsou udaje dostupné ze studii bioakumulace v rybach.

Jestlize byla ve studii provedené podle piilohy II bodu 8.2.3 pozoro-
vana bioakumulace, musi byt odbornym odhadem rozhodnuto, zda
musi byt provedena dlouhodoba studie mikrokosmu nebo mesokosmu
za Ucelem stanoveni maximalniho mnozZstvi rezidui, které 1ze ocekavat.

Obecné zasady zkousky

SETAC — Metodicky dokument o postupech zkouSeni pesticidu ve
sladkovodnich mesokosmech; Seminat Hungtingdon, 3.
a 4. Cervence 1991.

Doplikové studie

Pro urcité pfipravky na ochranu rostlin mohou byt pozadovany studie
uvedené v ptiloze II bodech 8.2.2 a 8.2.5, jestlize nelze provést extra-
polaci z udaju ziskanych z odpovidajicich studii G¢inné latky.

Ukinky na suchozemské obratlovece kromé ptakii

Musi byt prozkoumany mozné uéinky na volné zijici druhy obratlovci,
pokud nelze prokéazat, ze pfima ¢i nepfima expozice suchozemskych
obratlovel jinych nez ptakt neni pravdépodobna. Musi byt uvedeny
hodnoty TER,, TERy a TERy, kde:

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

TERg= hodnota subchronické NOEL (mg ucinné latky/kg potra-
vy)/ETE (mg u¢inné latky/kg potravy)

TER;= hodnota chronickd NOEL (mg uc¢inné latky/kg potravy)/ETE
(mg ucinné latky/kg potravy)

kde ETE = odhadnuta teoreticka expozice.

Sled hodnoceni pro posouzeni rizik pro tyto druhy je v zasadé
obdobny jako v pfipadé ptakt. V praxi Casto neni tieba provadét
dalsi zkouSeni, protoze studie provedené podle pozadavku pfilohy II
oddilu 5 a prilohy III oddilu 7 poskytuji pozadované informace.

Ucel zkousky

Zkouska poskytne dostate¢né informace pro hodnoceni povahy a miry
rizika pro suchozemské obratlovce jiné nez ptaky v provoznich
podminkach pouzivani.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Jestlize hodnoty TER, a TER > 100 a jestlize z zadnych dalsich studii
nevyplyva zadny dtkaz rizika, nevyzaduje se dalsi zkouSeni.
V ostatnich pfipadech je nezbytné rozhodnout odbornym odhadem,
zda je potfebné provést dalsi zkousky. Pfi odborném odhadu budou
podle potieby vzaty v uvahu chovani pfi obstaravani a piijimani
potravy, repelence, alternativni potrava, skutecny obsah rezidui
v potrave, perzistence slouceniny na vegetaci, rozklad formulovaného
vyrobku nebo oSetfeného krmiva, mnozstvi ulovené potravy, pfijimani
navnady, granuli nebo osetfenych semen a moznost bioakumulace.

Jestlize jsou hodnoty TER, a TERy < 10 nebo TERj < 5, musi byt
uvedeny zkousky v klecich nebo polni pokusy nebo jiné vhodné
studie.
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10.4

10.4.1

10.4.2

10.4.3

Podminky zkousky

Pied provedenim téchto studii si zadatel musi vyzadat souhlas pfislus-
nych organt s typem a podminkami studie, ktera ma byt provedena,
a s tim, zda by mély byt zkoumany ucinky sekundarnich otrav.

Utinky na véely

Mozné ucinky na véely musi byt prozkoumany vzdy kromé piipadd,
kdy je ptipravek urcen vyluéné pro pouziti v situacich, kdy neni
pravdépodobné, ze dojde k expozici vcel, jako jsou:

— skladovani potravin v uzavienych prostorach,
— mofeni osiva nesystémovymi pfipravky,
— nesystémové piipravky pro aplikaci do pudy,

— oSetfeni cibuli, hliz a pfesazovanych sazenic namacenim
v nesystémovych piipravcich,

— oSetfeni a hojeni ran,
— navnady pro hlodavce,
— pouzivani ve sklenicich bez opylovacu.

Musi byt uvedeny kvocienty rizika pro oralni a kontaktni expozici

(Qro a Quo):

Quo= davka/oralni LDs, (pg G¢inné latky na véelu)
Quc= davka/kontaktni LDs, (pg u€inné latky na vcelu)
kde:

davka= nejvyssi aplikacni davka v g ucinné latky na hektar, pro niz se
zada o povoleni.

Akutni oralni a kontaktni toxicita
Uéel zkousky

Zkouska by méla poskytnout hodnoty LDs, (pfi ordlni a kontaktni
expozici).

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovina
Zkouseni je pozadovano, jestlize:
— pripravek obsahuje vice nez jednu G¢innou latku,

— nelze spolehlivé predpovédét, zda bude toxicita nové formulace
stejna nebo nizsi nez toxicita formulace zkousené podle ustanoveni
ptilohy II bodu 8.3.1.1 nebo podle ustanoveni tohoto bodu.

Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena podle metodiky EPPO ¢. 170.
Zkouska rezidui

Uéel zkousky

Zkouska by méla poskytnout dostatecné udaje pro hodnoceni moznych
rizik stopovych mnozstvi rezidui piipravki na ochranu rostlin zista-
vajicich na zemédélskych plodinach pro vcely létavky.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Jestlize je hodnota QHC > 50, musi byt odbornym odhadem rozhod-
nuto, zda musi byt stanoven vliv rezidui, pokud neexistuji dikazy, ze
na plodinach, které by mohly neptiznivé ovlivnit véely 1étavky, nejsou
vyznamna stopova mnozstvi rezidui, nebo pokud nejsou k dispozici
dostate¢né informace z klickovych zkousek, ze zkousek v priletovém
tunelu nebo z polnich zkousek.

Podminky zkousky

Musi byt stanoven a uveden median letalni doby (LTsg) (v hodinach)
po 24 hodinové expozici osm hodin starym reziduem na listech.
Jestlize je LT, delsi nez osm hodin, neni pozadovano dalsi zkouseni.

Klickové zkousky
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10.4.4

10.4.5

Ucel zkousky

Zkouska by meéla poskytnout dostate¢né informace pro hodnoceni
moznych rizik plynoucich z pfipravku na ochranu rostlin pro preziti
a chovani vcel.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Jestlize jsou hodnoty Qpo a Qpc< 50, neni pozadovano dalsi zkouseni
kromé pfipadt, kdy jsou pozorovany vyznamné ucinky v krmnych
zkouskach vceliho plodu nebo existuji naznaky neptimych ucinkd,
jako je opozdéna aktivita nebo zména chovani vcel; v téchto ptipadech
musi byt provedeny klickové zkousky nebo polni zkousky.

Jestlize jsou hodnoty Quo a Quc> 50, je pozadovana klickova
zkouska nebo polni zkouska.

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

Podminky zkousky

Zkouska by méla byt provedena na zdravych vcelach. Jestlize byly
vcely oSetfeny, napf. pfipravkem proti varriatoze, je nezbytné pred
pouzitim vcelstva pockat Ctyfi tydny.

Obecné zasady zkousky

Zkousky musi byt provedeny podle metodiky EPPO ¢&. 170.
Polni zkousky

Uéel zkousky

Zkouska by méla poskytnout dostate¢né informace pro hodnoceni
moznych rizik plynoucich z pfipravku na ochranu rostlin pro chovani
vcel a pro preziti a vyvoj veelstva.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Polni zkousky musi byt provedeny tehdy, jestlize jsou na zaklad¢
odborného odhadu s piihlédnutim k navrzenému zplsobu pouziti
a rozpadu a chovani U¢inné latky pozorovany vyznamné ucinky
v klickové zkousce.

Podminky zkousky

Zkouska by méla byt provedena na zdravych vcelstvech vcely medo-
nosné majici podobnou pfirozenou vitalitu. Jestlize byly vcely
osetfeny, napf. pfipravkem proti varriatdze, je nezbytné pred pouzitim
vcelstva pockat Ctyfi tydny. Zkousky musi byt provedeny za podminek
ptfiméfené typickych pro navrzené pouziti.

Specialni G¢inky (toxicita pro larvy, dlouhodoby téinek rezidui, dezo-
rientaéni uéinky na véely) zjisténé v polnich zkouskach mohou vyza-
dovat dalsi zkoumani za pouziti specifickych metod.

Obecné zasady zkousky

Zkouska musi byt provedena podle metodiky ¢. 170 EPPO.
Zkousky v pruletovém tunelu

Uéel zkousky

Zkouska by meéla poskytnout dostate¢né informace pro hodnoceni
dopadu plynouciho z kontaminované medovice nebo kvéti na véely.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovina

Zkouska v pruletovém tunelu by méla byt provedena napf. tehdy,
jestlize neni mozné prozkoumat urcité ucinky v klickovych zkouskach
nebo v polnich pokusech, napt. v pfipadé ptipravkl na ochranu rostlin
urcenych pro hubeni msic a jiného savého hmyzu.

Podminky zkousky

Zkouska by méla byt provedena na zdravych vcelach. Jestlize byly
véely oSetfeny, napi. piipravkem proti varriatoze, je nezbytné pted
pouzitim véelstva pockat Ctyfi tydny.



199110414 — CS — 01.08.2008 — 018.001 — 205

10.5

10.5.1

Obecné zasady zkousky
Zkousky musi byt provedeny podle metodiky EPPO ¢&. 170.
Ukinky na jiné ¢lenovce nez véely

Musi byt prozkoumany ucinky piipravkil na ochranu rostlin na neci-
lové suchozemské clenovce (napt. predatory nebo parazitoidy skodli-
vych organismi). Informace ziskané na téchto druzich lze také pouzit
pro stanoveni potencialu toxicity pro jiné necilové druhy obyvajici
stejné prostiedi.

Laboratorni, rozSitené laboratorni a semi-polni zkousky
Ucel zkousky

Zkouska by méla poskytnout dostate¢né informace pro hodnoceni toxi-
city pfipravku na ochranu rostlin pro vybrané druhy ¢lenovci, které
jsou relevantni zamyslenému pouziti ptipravku.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Zkousky nejsou pozadovany tehdy, jestlize 1ze pfedpovédét vysokou
toxicitu (vice nez 99 % ucinek na organismy ve srovnani s kontrolnimi
organismy) z relevantnich dostupnych udaji, nebo tehdy, jestlize je
ptipravek uréen vyhradné pro pouziti v situacich, kdy nedochazi
k expozici necilovych ¢lenovci, jako je:

— skladovani potravin v uzavienych prostorach,
— oSetfeni a hojeni ran,
— navnady pro hlodavce.

Zkouseni je pozadovano, jestlize se v laboratornich zkouskach prove-
denych v souladu s pozadavky piilohy II bodu 8.3.2 projevily
vyznamné UCinky na organismech ve srovnani s kontrolnimi orga-
nismy p¥i maximalni doporucené davce. Uginky na jednotlivé testovaci
druhy se povazuji za vyznamné, jestlize piekracuji prahové hodnoty
definované ve schématech EPPO pro posouzeni rizik pro zivotni
prostiedi, pokud nejsou v odpovidajicich metodikach zkousek defino-
vany specifické prahové hodnoty pro jednotlivé druhy.

Zkousky jsou rovnéz pozadovany, jestlize:
— pripravek obsahuje vice nez jednu Gcinnou latku,

— nelze spolehlivé ptedpovédét, zda bude toxicita nové formulace
stejnd nebo niz8i nez toxicita formulace zkousené podle ustanoveni
ptilohy II bodu 8.3.2 nebo podle ustanoveni tohoto bodu,

— na zaklad¢ navrzené¢ho zpiisobu pouziti nebo na zakladé rozpadu
a chovani lze ofekavat nepfetrzitou nebo opakovanou expozici,

— doslo k vyznamné zméné v navrzeném zplsobu pouziti, napf.
z jednoletych plodin na ovocné sady, a na druzich odpovidajicich
novému pouziti nebyly dfive provedeny zkousky,

— doslo ke zvySeni doporucené aplikac¢ni davky nad davku dfive
zkousenou podle piilohy II.

Podminky zkousky

Jestlize byly pii provadéni studii podle pozadavki pfilohy II bodu
8.3.2 pozorovany vyznamné UCinky nebo v piipadé zmény pouziti,
jako je zména pouziti z jednoletych plodin na ovocné sady, musi
byt zkouméana a uvedena toxicita pro dva dodate¢né relevantni
druhy. Tyto druhy se musi li$it od relevantnich druht, které byly jiz
diive zkousSeny podle pfilohy II bodu 8.3.2.

Toxicita nové smési nebo formulace by méla byt posouzena nejprve na
dvou nejcitlivéjsich druzich identifikovanych v jiz provedenych
studiich, u nichz byly prahové hodnoty piekroceny, ale ucinky stale
zustavaji pod 99 %. To umoziuje provést porovnani; jestlize je toxi-
cita vyznamné vys$$i, musi byt provedena zkouska na dvou druzich
relevantnich navrzenému pouziti.

Zkous$eni musi byt provedeno s davkou ekvivalentni maximalni apli-
kaéni davce, pro niz se zada povoleni. Zkousky by mély byt prova-
dény postupné, tj. laboratorni zkousky a, je-li to nezbytné, rozsitené
laboratorni a/nebo semi-polni zkousky.
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10.5.2

10.6.

10.6.1

10.6.1.1

Jestlize se bude provadét za sezonu vice nez jedna aplikace, mél by
byt piipravek aplikovan ve dvojnasobné aplikacni davce, nez je dopo-
rucena aplikacni davka, pokud jiz tyto informace nejsou k dispozici ze
studii provedenych podle piilohy II bodu 8.3.2.

Jestlize na zakladé navrzeného zplsobu pouziti nebo na zékladé
rozpadu a chovani lze predpokladat nepfetrzitou nebo opakovanou
expozici (napf. v piipadé aplikace ptipravku vice nez tiikrat za sezonu
se l4dennimi nebo kratS$imi intervaly mezi dvéma aplikacemi), musi
byt odbornym odhadem urceno, zda je kromé pocatecniho laborator-
niho zkouSeni nutné provést navic dalsi zkouseni, které bude odrazet
navrzené schéma aplikace. Tyto zkousky lze provést v laboratornich
nebo semi-polnich podminkach. Jestlize se zkouska provede
v laboratofi, mél by byt pouzit realny substrat, jako je rostlinny mate-
rial nebo pfirozena zemina. Muze vSak byt vhodngjsi provést polni
zkousky.

Obecné zasady zkousky

Kde je to dulezité, mély by byt zkousky provedeny podle vhodnych
metodik, které spliuji alesponn pozadavky na zkouSeni uvedené
v SETAC — Metodickém dokumentu pro regulacni postupy zkouSeni
pesticidd na necilovych ¢lenovcich.

Polni zkousky

Uéel zkousky

Zkousky by mély poskytnout dostatecné informace pro hodnoceni
rizika pfipravku na ochranu rostlin pro ¢lenovce za polnich podminek.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Jestlize jsou po expozici za laboratornich a semi-polnich podminek
pozorovany vyznamné ucinky nebo jestlize lze na zakladé navrzeného
zpusobu pouziti nebo na zakladé rozpadu a chovani predpokladat
nepfetrzitou nebo opakovanou expozici, musi byt odbornym odhadem
stanoveno, zda je nezbytné rozsahlejsi zkouseni, které by umoznilo
pfesné posouzeni rizik.

Podminky zkousky

Zkousky musi byt provedeny za reprezentativnich podminek zeme-
délské praxe a podle navrzenych navodu k pouziti a jejich vysledkem
musi byt studie v nejnepfiznivejsim realném piipade.

Ve vsech zkouskach by mél byt pouzit standard toxicity.

Obecné zasady zkousky

Kde je to dulezité, mély by byt zkousky provedeny podle vhodnych
metodik, které spliuji alespon pozadavky na zkouseni, které jsou
uvedeny v SETAC — Metodickém dokumentu pro regulacni postupy
zkouseni pesticidll na necilovych ¢lenovcich.

U¢inky na zizaly a jiné necilové pudni makroorganismy povazo-
vané za ohroZené

Ucinky na zizaly
Musi byt uveden mozny dopad na zizaly, pokud nelze prokazat, ze
ptima nebo nepiima expozice zizal neni pravdépodobna.

Musi byt uvedeny hodnoty TER, a TER, kde:

TER,= LCsy (mg ucinné latky/kg)/nejnepiiznivéjsi realny piipad
PECs (pocatecni nebo kratkodobd, v mg ucinné latky/kg)

TER;= NOEC (mg ucinné latky/kg)/dlouhodoba PECs (mg ucinné
latky/kg).

Zkousky akutni toxicity
Uéel zkousky

Zkouska by méla poskytnout hodnotu LCs,, podle moznosti nejvyssi

zpusobujici 100 % mortalitu a musi zahrnovat pozorované morfolo-
gické ucinky a ucinky na chovani.
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10.6.1.2

10.6.1.3

10.6.2

10.7.
10.7.1

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovina
Tyto zkousky jsou pozadovany pouze tehdy, pokud:
— piipravek obsahuje vice nez jednu ucinnou latku,

— toxicitu nové formulace nelze spolehlivé ptedpoveédét z formulace
zkousené podle ustanoveni pfilohy II bodu 8.4 nebo tohoto bodu.

Obecné zasady zkousky

Zkousky musi byt provedeny podle metody 207 OECD.
Zkousky subletalnich uéinka

Ucel zkousky

Zkouska by méla poskytnout hodnotu NOEC a tdaje o ucincich na
rust, reprodukci a chovani.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana
Tyto zkousky jsou pozadovany jen tehdy, jestlize:
— pripravek obsahuje vice nez jednu Gcinnou latku,

— toxicitu nové formulace nelze spolehlivé predpovédét z formulace
zkousené podle ustanoveni pfilohy II bodu 8.4 nebo tohoto bodu,

— doslo ke zvySeni doporucené aplikacni davky nad davku dfive
zkousenou.

Obecné zasady zkousky

Plati stejna ustanoveni jako ustanoveni uvedena v odpovidajicich
odstavcich prilohy II bodu 8.4.2.

Polni studie
Uéel zkousky

Zkouska by méla poskytnout udaje dostatecné pro hodnoceni ucinkt
na zizaly za polnich podminek.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovina

Polni studie ke stanoveni u¢ink za provoznich polnich podminek
musi byt provedena a uvedena v pfipadé, ze hodnota TER;< 5.

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

Podminky zkousky
Na vybranych pozemcich musi byt pfiméfena populace Zzizal.

Zkouska musi byt provedena s nejvyssi navrzenou aplikaéni davkou.
Ve zkouSce musi byt pouzit referen¢ni toxicky standard.

Ukinky na jiné ptdni necilové makroorganismy
Uéel zkousky

Zkouska by méla poskytnout dostate¢né udaje pro hodnoceni dopadu
ptfipravku na ochranu rostlin na makroorganismy, které pfispivaji
k rozkladu mrtvého rostlinného a zivocisného organického materialu.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Zkouseni neni pozadovano tehdy, jestlize je podle pfilohy III bodu 9.1
zfejmé, ze hodnoty DTy, jsou mensi nez 100 dnti, nebo jestlize jsou
povaha a zpisob pouziti pfipravku na ochranu rostlin takové, Zze
k expozici nedojde, nebo tehdy, jestlize udaje ze studii o Uc¢inné
latce provedenych podle piilohy II boda 8.2.3, 8.4 a 8.5 naznaluji,
7e neexistuje riziko pro zizaly a ostatni ptidni makrofaunu nebo ptdni
mikrofloru.

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

Utinky na necilové pidni mikroorganismy

Laboratorni zkouSeni
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10.7.2

10.8

11.

12.
12.1
12.2

Ucel zkousky

Zkouska by méla poskytnout dostate¢né udaje pro hodnoceni dopadu
ptipravku na ochranu rostlin na pidni mikrobialni aktivitu ve smyslu
premény dusiku a mineralizace uhliku.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Jestlize jsou hodnoty DTy, ¢ stanovené v polnich studiich rozptylu
(bod 9.1) > 100 dni, musi byt dopad na necilové mikroorganismy
zkouman laboratornimi zkouskami. Zkouseni v$ak neni pozadovano,
jestlize jsou odchylky od kontrolnich hodnot tykajicich se metabolické
aktivity mikrobialni biomasy po 100 dnech ve studiich provedenych
podle pfilohy II bodu 8.5 < 25 % a tyto udaje jsou relevantni pouziti,
povaze a vlastnostem doty¢ného piipravku, ktery ma byt povolen.

Obecné zasady zkousky

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

Dopliujici zkouseni
Ucel zkousky

Zkouska by méla poskytnout dostatené udaje pro vyhodnoceni
dopadu ptipravku na ochranu rostlin na pidni mikrobialni aktivitu
za polnich podminek.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozZadovana

Jestlize se za 100 dnt pfi laboratornim zkouseni lisi namétena aktivita
od kontrolni aktivity o vice nez 25 %, mize byt nezbytné provést dalsi
zkouseni v laboratofi, ve skleniku a/nebo na poli.

Udaje dostupné v souhrnné formé& z primarniho biologického
screeningu

Musi byt uveden souhrn dostupnych udaji z piedchazejicich zkousek
pouzitych pro posouzeni biologické aktivity a pro nalezeni rozsahu
davkovani, pozitivnich nebo negativnich, které poskytuji informace
o moznych dopadech na necilové druhy fauny i flory spolecné
s kritickym posouzenim, pokud jde o jejich relevanci pro mozny
dopad na necilové druhy.

Shrnuti a vyhodnoceni oddilit 9 a 10

Shrnuti a vyhodnoceni vSech tidajii prezentovanych v oddilech 9 a 10
by mélo byt provedeno podle pokyni danych piislusnymi organy
Clenskych statt, které se tykaji uspofadani téchto souhrnd
a vyhodnoceni. M¢lo by zahrnovat podrobné a kritické posouzeni
téchto udaji v souvislosti s odpovidajicimi kritérii hodnoceni
a rozhodovani a pokyny, zejména s ohledem na rizika pro Zzivotni
prostiedi a necilové druhy, ktera existuji nebo mohou nastat, a na
rozsah, kvalitu a spolehlivost souboru udaji. Zejména by mély byt
zohlednény tyto otazky:

— predpovidani distribuce a rozpadu v zivotnim prostiedi a ptislusné
Casové prubehy,

— identifikovani  ohrozenych necilovych druhtt a  populaci
a predpovidani rozsahu potencialni expozice,

— vyhodnoceni kratkodobych a dlouhodobych rizik pro necilové
druhy — populace, spoleCenstva a procesy podle vhodnosti,

— vyhodnoceni rizika thynu ryb a uhynu velkych obratlovet nebo
suchozemskych predatorti, bez ohledu na u¢inky na trovni popu-
lace nebo spolecenstva,

— identifikace ochrannych opatieni nezbytnych pro zamezeni nebo
minimalizaci kontaminace zivotniho prostfedi a pro ochranu neci-
lovych druhi.

Dalsi informace
Informace o povolenich udélenych v jinych zemich

Informace o maximalnich limitech rezidui (MLR) stanovenych
v jinych zemich
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12.3 Navrhy klasifikace a oznaceni v souladu se smérmicemi 67/548/EHS
a 78/631/EHS, vcetné jejich zduvodnéni:

— symbol(y) nebezpecnosti

— indikace nebezpeci

— véty oznacujici specifickou rizikovost
— pokyny pro bezpecné nakladani

12.4 Navrhy vét oznacujicich specifickou rizikovost a pokyni pro bezpecné
nakladani podle ¢l. 15 odst. 1 pism. g) a h) a navrzené oznaceni

12.5 Vzory navrzeného obalu

VYM25
CAST B
Uvod

i) V této casti jsou stanoveny udaje, které¢ jsou pozadovany pro povoleni
pripravku na ochranu rostlin na bazi mikroorganismd, vcetn¢ virQ.

Vyraz ,mikroorganismus®, jak je definovan v uvodu pfilohy II ¢asti B, se
pouzije i pro piilohu III ¢ast B.

ii) Udaje by mély byt podle potieby analyzovany pomoci vhodnych statistic-
kych metod. Mély by byt pfesné¢ uvedeny podrobnosti o statistické analyze
(napt. ke vS§em bodovym odhadim by mély byt uvedeny intervaly spolehli-
vosti, mély by byt uvedeny spise piesné hodnoty pravdépodobnosti nez idaj
vyznamny/nevyznamny).

iii) Do doby, nez budou stanoveny zvlastni postupy na mezinarodni urovni, jsou
pozadované informace ziskdvany podle metodik zkouSeni uznanych
piislusnym organem (napf. podle metodik USEPA (')); metodiky zkouSek
uvedené v piiloze II ¢asti A by mély byt piipadné upraveny tak, aby byly
vhodné pro mikroorganismy. Zkousky by mély byt provedeny na Zzivota-
schopnych, piipadné i zivotaneschopnych mikroorganismech a na slepém
vzorku.

iv) Predpoklada-li se ve studii pouziti riznych davek, musi byt uveden vztah
mezi davkou a nepfiznivym uéinkem.

v) Podle oddilu 1 bodu 1.4 musi byt u provedenych zkousek piedlozen
podrobny popis (specifikace) pouzitého materialu a necistot v ném.

vi) V piipadé nového ptipraveku je piijatelna extrapolace z ptilohy II ¢asti B za
predpokladu, Ze jsou také zhodnoceny vSechny mozné uéinky formulacnich
prisad a ostatnich slozek, a to zejména jejich patogenita a infekcnost.

1. IDENTITA PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

Predlozené informace spoleéné s informacemi pozadovanymi pro
mikroorganismy musi byt dostatené pro piesnou identifikaci
a definovani piipravki. Pokud neni stanoveno jinak, jsou tyto infor-
mace a udaje pozadovany pro vSechny piipravky na ochranu rostlin.
Cilem je stanovit, zda by mohly byt vlastnosti mikroorganismu ve
funkei prostfedku pro ochranu rostlin zménény néjakym faktorem ve
srovnani s mikroorganismem jako takovym, ktery je predmétem
ptilohy II ¢asti B smérnice 91/414/EHS.

1.1 Zadatel

Musi byt uvedeny jméno a adresa zadatele (trvala adresa ve Spolecen-
stvi) a jméno, funkce, ¢islo telefonu a faxu piislusné kontaktni osoby.

Jestlize ma zadatel kromé toho ufad, pracovnika nebo zastupce
v Clenském staté, v némz je predlozena zadost o povoleni, musi byt
uvedeny také nazev a adresa mistniho ufadu, jméno pracovnika nebo
zastupce a jméno, funkce, Cislo telefonu a faxu prislusné kontaktni
osoby.

1.2 Vyrobce pFipravku a mikroorganismu (mikroorganismii)
Musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce piipravku a kazdého

mikroorganismu obsazen¢ho v piipravku a nazev a adresa kazdého

(') USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, unor 1996
(http:www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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z vyrobnich zavodu, v nichz se piipravek a mikroorganismus vyrabi ¢i
produkuje.

U kazdého vyrobce musi byt uvedeno kontaktni misto (upfednostiuje
se hlavni kontaktni misto, u néhoz se uvede nazev, Cislo telefonu
a faxu).

Pochazi-li mikroorganismus od vyrobce, ktery dosud nesdélil tdaje
podle ptilohy II casti B, musi byt piedlozeny podrobné informace
o nazvu a popis druht podle prilohy II casti B bodu 1.3
a informace o necistotach podle pfilohy II ¢asti B bodu 1.4.

1.3 Obchodni nazev nebo navrZeny obchodni nazev pripravku
a popripadé jeho vyvojové kédové ¢islo pridélené vyrobci

Musi byt uvedeny vSechny diivéjsi i soucasné obchodni nazvy,
navrzené obchodni nazvy a vyvojova kodova Cisla piipravku uvedena
v dokumentaci a rovné€z soucasné nazvy a Cisla. Musi byt poskytnuty
uplné podrobné tdaje o vsech rozdilech. (NavrZzeny obchodni nazev
nesmi vést k zdméné s obchodnim nazvem jiz povolenych piipravka
na ochranu rostlin.)

1.4 Podrobné informace o Kkvantitativnim a kvalitativnim sloZeni
pripravku

i) Kazdy mikroorganismus, ktery je pfedmétem zadosti, musi byt
identifikovan a oznaen svym druhovym nazvem. Mikroorga-
nismus by mél byt ulozen v mezindrodné uznavané sbirce kultur
a mélo by mu byt pfidéleno depozitni Cislo. Musi byt uveden
védecky nazev, pfislusnost ke skupiné (bakterie, virus atd.)
a jakékoli dals$i oznaCeni relevantni pro dany mikroorganismus
(napt. kmen, sérotyp). Kromé& toho musi byt pfesné uvedeno vyvo-
jové stadium mikroorganismu  (napf. spory, mycelium)
v prodavaném vyrobku.

il) U piipravkd musi byt uvedeny nasledujici informace:

— obsah mikroorganismu() v pfipravku na ochranu rostlin
a obsah mikroorganismu v materialu pouzitém pro vyrobu
pripravkii na ochranu rostlin. Musi byt uveden maximalni,
minimalni a nominalni obsah zivotaschopného
a zivotaneschopného materialu,

— obsah formulacnich pfisad,

— obsah ostatnich slozek (napt. vedlejsich produktt, kondenzati,
kultivatniho média atd.) a obsah kontaminujicich mikroorga-
nisml pochazejicich z vyrobniho procesu piipravku.

Udaje o obsahu by mély byt v ptipadé chemickych latek vyjadieny
podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice 78/631/EHS a u mikroorganismi ve
vhodnych jednotkach (pocet aktivnich jednotek na jednotku
objemu nebo hmotnosti nebo jinym zpisobem relevantnim pro
mikroorganismus).

iii) Formula¢ni ptisady musi byt pokud mozno identifikovany jejich
chemickym nazvem uvedenym v piiloze I smérnice 67/548/EHS
nebo, jestlize v této smérnici neni uveden, podle néazvoslovi
IUPAC a CA. Musi byt uvedena jejich struktura nebo strukturni
vzorec. Pro kazdou slozku formulacnich ptisad musi byt uvedeno
prislusné ¢islo ES (EINECS nebo ELINCS) a cislo CAS, pokud
existuji. Jestlize uvedené informace plné neidentifikuji formulacni
prisadu, musi byt poskytnuta vhodna specifikace. Pokud existuji
obchodni nazvy formulacnich pfisad, musi byt rovnéz uvedeny.

iv

~

Musi byt uvedena funkce formulaénich prisad:
— adhezivum,

— odpénovac,

— prostredek proti zamrznuti,

— pojivo,

— pufr,

— nosic,

— deodorant,
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— dispergator,
— barvivo,
— davidlo (emetikum),
— emulgator,
— hnojivo,
— odorant,
— parfém,
— konzervacni prostiedek,
— propelent,
— repelent,
— safener,
— rozpoustedlo,
— stabilizator,
— synergent,
— zahust'ovadlo,
— smacedlo,
— ruzné (musi byt specifikovano).

iv) Identifikace kontaminujicich mikroorganismii a dalSich slozek
pochéazejicich z vyrobniho procesu piipravku.

Kontaminujici mikroorganismy musi byt identifikovany podle
ptilohy II ¢asti B oddilu 1 bodu 1.3.

Chemické latky (inertni slozky, vedlejsi produkty atd.) musi byt
identifikovany podle pfilohy II ¢asti A oddilu 1 bodu 1.10.

Jestlize uvedené informace neidentifikuji slozku Upln€, napf.
kondenzaty, kultivacni médium, musi byt poskytnuny podrobné
informace o slozeni kazdé takové slozky.

1.5 Fyzikalni stav a povaha pripravku

Typ a kod pripravku musi byt uveden podle publikace ,,Katalog typt
formulaci pesticidi a mezinarodni kodovaci systém (GIFAP Technical
Monograph ¢. 2, 1989).

Jestlize dany ptipravek neni v tomto katalogu pfesné definovan, musi
byt uveden Uplny popis fyzikalni povahy a fyzikalni stav tohoto
ptipravku spoleéné¢ s navrhem na vhodny popis typu piipravku
a navrhem jeho definice.

1.6 Funkce
Musi byt uvedena néktera z nasledujicich funkci:
— baktericid,
— fungicid,
— insekticid,
— akaricid,
— moluskocid,
— nematocid,
— herbicid,
— razné (musi byt specifikovano).

2. FYZIKALNI, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI
PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

Musi byt uvedeno, do jaké miry ptipravky na ochranu rostlin, o jejichz
povoleni je zadano, spliuji pfislusné specifikace FAO dohodnuté
Skupinou expertii pro specifikace pesticidii pfi Panelu experti FAO
pro specifikace pesticidd, pozadavky na registraci a vzory zadosti.
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Odchylky od specifikaci FAO musi byt podrobné popsany
a odivodnény.

2.1 Vzhled (barva a viné/zapach)
Musi byt uveden popis jak barvy, tak i viin¢ nebo zapachu, pokud je
ptipravek ma, a fyzikalni stav pfipravku.

2.2 Stabilita pri skladovani a doba pouZitelnosti

2.2.1 Ucinky svétla, teploty a vihkosti na technické viastnosti pripravku na

ochranu rostlin

i) Musi byt stanovena a uvedena fyzikalni a biologicka stabilita
pripravku za doporucené teploty skladovani vcetné informaci
o rastu kontaminujicich mikroorganismi. Podminky, za nichz
byla zkouska provedena, museji byt odivodnény.

ii) U kapalnych pripravkit musi byt kromé toho stanoven a uveden
ucinek nizkych teplot na fyzikalni stabilitu podle piislusnych
metod CIPAC (') MT 39, MT 48, MT 51 nebo MT 54.

iii) Musi byt uvedena doba pouzitelnosti piipravku pii doporucené
teploté skladovani. Je-li krat$i nez dva roky, musi byt uvedena
v meésicich spole¢né se specifikaci vhodnych teplot. Uzite¢né
informace jsou obsazeny v monografii GIFAP (%) ¢. 17.

222 Dalsi faktory oviiviwjici stabilitu

Musi byt prozkoumany ucinky ovzdusi, obalu atd. na stabilitu
vyrobku.

23 Vybusnost a oxida¢ni vlastnosti

Vybusnost a oxidacni vlastnosti se stanovi tak, jak je uvedeno
v priloze III ¢asti A oddilu 2 bodu 2.2, pokud nelze prokazat, ze
z technického nebo védeckého pohledu neni nutné takové studie
provadet.

2.4 Bod vzplanuti a dalsi idaje o hoflavosti nebo o samovolném vzni-
ceni

Bod vzplanuti a hoflavost se stanovi tak, jak je uvedeno v ptiloze III
casti A oddilu 2 bodu 2.3, pokud nelze prokézat, ze z technického
nebo védeckého pohledu neni nutné takové studie provadet.

2.5 Acidita, alkalita, pfipadné hodnota pH

Acidita, alkalita a hodnota pH se stanovi tak, jak je uvedeno v piiloze
1T ¢asti A oddilu 2 bodu 2.4, pokud nelze prokazat, ze z technického
nebo védeckého pohledu neni nutné takové studie provadét.

2.6 Viskozita a povrchové napéti

Viskozita a povrchové napéti se stanovi tak, jak je uvedeno v priloze
III casti A oddilu 2 bodu 2.5, pokud nelze prokézat, ze z technického
a védeckého pohledu neni nutné takové studie provadet.

2.7 Technické vlastnosti pripravku na ochranu rostlin

Musi byt stanoveny technické vlastnosti ptipravku, aby bylo mozné
rozhodnout o jeho prijatelnosti. V piipadé nezbytnosti zkousek musi
byt provedeny pii teplotach, které neovlivni pfeziti mikroorganismu.

2.7.1 Smacitelnost

Smacitelnost pevnych piipravkid, které se pred pouzitim fedi (napf.
smacitelné prasky a granule dispergovatelné ve vodg), musi byt stano-
vena a uvedena podle metody CIPAC MT 53.3.

2.72 Perzistentni pénivost
Perzistence pénivosti piipravkd, které maji byt fedény vodou, musi byt
stanovena a uvedena podle metody CIPAC MT 47.

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.
(®) International Group of National Pesticide Manufacturers‘ Associations.
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2.7.3 Suspendovatelnost a stdalost suspenze
— Suspendovatelnost pripravkt dispergovatelnych ve vodé (napf.
smacitelnych praskd, granuli dispergovatelnych ve vodé€, suspen-
znich koncentratl) musi byt stanovena a uvedena podle metod
CIPAC MT 15, MT 161, popiipadé MT 168.
— Samovolnost dispergovani ptipravki dispergovatelnych ve vodé
(napf. suspenznich koncentrati a granuli dispergovatelnych ve
vodé) musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC MT
160, popiipadé MT 174.
2.7.4 Zkouska na suchém sité a zkouska na mokrém sité
Za celem zabezpeceni vhodného rozdéleni velikosti ¢astic prachového
podilu pro snadnou aplikaci musi byt podle metody CIPAC MT 59.1
provedena a uvedena zkouska na suchém sité.
V ptipadé pripravki dispergovatelnych ve vodé musi byt provedena
a uvedena zkouska na mokrém sité podle metody CIPAC MT 59.3,
popiipadé MT 167.
2.7.5 Distribuce velikosti  castic  (prachotvorné a smacitelné  prasky,
granule), obsah prachu nebo jemnych podilu (granule), oter
a drobivost (granule)
i) U praskt musi byt rozdéleni velikosti ¢astic stanoveno a uvedeno
podle metody OECD 110.
Rozpéti nominalni velikosti granuli pro pfimé pouziti musi byt
stanoveno a uvedeno podle metody CIPAC MT 58.3, u granuli
dispergovatelnych ve vodé podle metody CIPAC MT 170.
ii) Obsah prachu v granulovanych pfipravcich musi byt stanoven
a uveden podle metody CIPAC MT 171. Jestlize je to dulezité
pro ochranu obsluhy, musi byt stanovena a uvedena velikost
prachovych castic podle metody OECD 110.
iii) Charakteristiky drobivosti a otéru granuli musi byt stanoveny
a uvedeny, jakmile budou k dispozici mezinarodné dohodnuté
metody. Jestlize jsou jiz Udaje k dispozici, musi byt uvedeny
spolu s pouzitou metodou.
2.7.6 Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze
i) Emulgovatelnost, stabilita emulze a reemulgovatelnost pfipravka,
které tvoii emulze, musi byt stanovena a uvedena podle metod
CIPAC MT 36, poptipadé MT 173.
i) Stabilita zfedénych emulzi a pfipravki ve formé emulzi musi byt
stanovena a uvedena podle metody CIPAC MT 20 nebo MT 173.
2.1.7 Tekutost, vylévatelnost (vyplachovatelnost) a prasivost
i) Tekutost granulovanych pfipravkii musi byt stanovena a uvedena
podle metody CIPAC MT 172.
ii) Vylévatelnost (véetné zbytkd po vyplachovani) suspenzi (napf.
suspenznich koncentrat,, suspo-emulzi) musi byt stanovena
a uvedena podle metody CIPAC MT 148.
iii) Prasivost prachotvornych praskd musi byt stanovena a uvedena
podle metody CIPAC MT 34 nebo jinou vhodnou metodou.
2.8 Fyzikalni, chemicka a biologicka kompatibilita s jinymi latkami
véetné pripravki na ochranu rostlin, s nimiZ ma byt jeho pouziti
povoleno

2.8.1 Fyzikalni kompatibilita

Musi byt stanovena a uvedena fyzikalni kompatibilita doporucenych
slozek smési , tank-mix*.

2.8.2 Chemicka kompatibilita

Chemicka kompatibilita doporucenych slozek smési ,,tank-mix* musi
byt stanovena a uvedena kromé pfipadt, kdy zkoumani jednotlivych
vlastnosti ptipravkil bez divodné pochybnosti potvrzuje, Ze neni
mozné, aby doslo k reakci. V téchto pripadech staci poskytnout tyto
informace jako odGvodnéni, pro¢ nebylo provedeno praktické stano-
veni chemické kompatibility.
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2.8.3 Biologicka kompatibilita

Musi byt stanovena a uvedena biologicka kompatibilita slozek smési
tank-mix“. Musi byt popsany G¢inky (napf. antagonismus, fungicidni
ucinky) na ucinnost mikroorganismu po smiseni s jinymi mikroorga-
nismy nebo chemickymi latkami. Na zakladé udaji o Gcinnosti by
mélo byt prozkoumdno mozné vzdjemné pusobeni piipravku na
ochranu rostlin s jinymi chemickymi pftipravky, které maji byt na
plodiny aplikovany, a to za predpokladanych podminek pouziti
pripravku. Podle potieby by mély byt specifikovany intervaly mezi
pouzitim biologického pesticidu a chemickych pesticidt, aby nedoslo
ke snizeni u¢innosti.

2.9 Piilnavost a distribuce na semenech

U ptipravktl k oSetfeni semen musi byt zkoumana a uvedena jak
distribuce, tak i pfilnavost; distribuce musi byt stanovena podle
metody CIPAC MT 175.

2.10 Shrnuti a zhodnoceni udaji predloZenych podle bodi 2.1 az 2.9
3. UDAIJE O POUZIT{
3.1 Predpokladana oblast pouziti

Stavajici a navrhovana oblast pouziti (oblasti pouziti) pro piipravky
obsahujici mikroorganismus musi byt specifikovana z nize uvedenych
oblasti:

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

— plodiny v chranéném prostiedi (napt. ve sklenicich),
— okrasna zelen,
— hubeni plevele na neobdélavanych plochach,
— zahradkarstvi,
— pokojové rostliny,
— uskladnéné produkty,
— jiné (musi byt specifikovano).
32 Zpisob pusobeni
Musi byt uveden zpusob, jakym muze dojit k piijmu pfipravku (napf.
dotykem, pozitim, inhalaci), nebo regulace Skodlivych organismu
(fungitoxické, fungistatické pusobeni, konkurence v pfijmu zivin atd.).

Musi byt také uvedeno, zda je piipravek v rostlinach translokovan, ¢i
nikoli, popfipadé zda je tato translokace apoplasticka, symplasticka
nebo oboji.

33 Podrobnosti o zamySleném pouZiti

Musi byt uvedeny podrobnosti o uréeném pouziti, napt. typy regulo-
vanych Skodlivych organismi a/nebo rostliny ¢i rostlinné produkty,
které¢ maji byt chranény.

Mely by byt rovnéz uvedeny intervaly mezi pouzitim piipravku na
ochranu rostlin obsahujiciho mikroorganismy a chemickych pesticida
nebo seznam Ucéinnych latek chemickych ptipravkti na ochranu rostlin,
které nemaji byt na téze plodiné pouzity spoleéné s piipravkem na
ochranu rostlin obsahujicim mikroorganismy.

3.4 Aplika¢ni davka

Pro kazdou metodu aplikace a pro kazdé pouziti musi byt uvedena
aplikagni dévka piipravku na oetfovanou jednotku (ha, m?, m?) v g,
kg nebo I a ve vhodnych jednotkach u mikroorganismi.

Aplikagni davky se obvykle uvedou v g nebo kg/ha nebo v kg/m3,
ptipadné v g nebo kg/t; pro plodiny v chranéném prostiedi a pro
zahradkaistvi se davky uvedou v g nebo kg/100 m? nebo v g &i kg/m3.
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35 Koncentrace mikroorganismu v pouZitém materidlu (napf. ve
ziedéné posttikové kapaliné, v navnadach nebo v oSetfeném osivu)

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

3.6 Metoda aplikace

Navrzena metoda aplikace musi byt pfesné popsana s uvedenim typu
pripadného zafizeni, které ma byt pouzito, a typu a objemu fedici
latky, ktera ma byt pouzita, na jednotku plochy nebo objemu.

3.7 Pocet a terminy aplikaci a doba trvani ochrany

Musi byt uveden nejvyssi pocet aplikaci, které maji byt provedeny,
a jejich nacasovani. V pripadé potieby musi byt uvedena pfislusna
stadia a ristové faze plodiny nebo rostlin, které maji byt chranény,
a vyvojova stadia $kodlivych organismii. Podle moznosti a nezbytnosti
musi byt uveden interval mezi aplikacemi vyjadfeny ve dnech.

Musi byt uvedena délka trvani ochrany jak pro kazdou aplikaci, tak
pro maximalni pocet aplikaci, ktery ma byt proveden.

3.8 Nezbytné &ekaci lhiity nebo jina opatfeni k zamezeni fytopato-
gennim ucinkim na nasledné plodiny
V piipadé potfeby musi byt uvedeny minimalni cekaci lhity mezi
posledni aplikaci a vysevem nebo vysadbou naslednych plodin, které
jsou nezbytné pro zamezeni fytopatogennim ucinkim na nasledné
plodiny, a musi vyplyvat z udaji uvedenych v oddile 6 bodé 6.6.

Musi byt uvedeno piipadné omezeni volby naslednych plodin.
39 NavrzZené navody k pouZiti

Musi byt uvedeny navrzené navody k pouziti pfipravka, které maji byt
vytistény na etiketdch nebo na pfibalovych letacich.

4. DALSI INFORMACE O PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN
4.1 Baleni a snasenlivost pripravku s navrZzenymi obalovymi materialy

i) Obal, ktery ma byt pouzit, musi byt pfesn¢ popsan a specitikovan
z hlediska pouzitych materialti, zptisobu konstrukce (napf. protla-
covany, svafovany atd.), velikosti a kapacity, velikosti otvoru, typu
uzavéru a tésnéni. Musi byt sestrojen v souladu s kritérii a pokyny
FAO uvedenymi v ,,Pokynech pro baleni pesticidi®.

ii

=

Vhodnost obalu veetné uzavéri z hlediska jejich pevnosti, nepro-
pustnosti a odolnosti za obvyklych podminek piepravy
a manipulace musi byt uréena a uvedena podle metod ADR
3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 nebo podle odpovida-
jicich metod ADR pro stfedn¢ velké kontejnery a v piipade, ze
jsou pro piipravek pozadovany uzavéry odolné proti otevieni
détmi, podle normy ISO 8317.

iii) Odolnost obalového materidlu vici obsahu musi byt uvedena
podle monografie GIFAP ¢. 17.

4.2 Postupy ¢isténi aplikac¢niho zafizeni

Musi byt podrobné popsany postupy Cisténi jak aplikacniho zafizen,
tak ochranného odévu. Ucinnost postupu Cisténi musi byt stanovena
napi. pomoci biologickych zkousSek a uvedena.

43 Lhity pred vstupem, nezbytné c¢ekaci lhity nebo jina opatfeni
k ochrané osob, zviirat a Zivotniho prostiedi

Poskytnuté informace musi vyplyvat z tdaji uvedenych pro mikroor-
ganismus (mikroorganismy) a udaji uvedenych v oddilech 7 a 8
a musi byt jimi podlozeny.

i) V pripadé potieby musi byt specifikovany cekaci lhaty pred
sklizni, ¢ekaci lhuty pred vstupem nebo zadrzovaci lhity nezbytné
k minimalizaci pfitomnosti rezidui v plodinach, rostlinach
a rostlinnych produktech nebo na nich a na oSetfenych plochach
nebo v prostorach z hlediska ochrany osob a zvirat, napt.:

— Cekaci lhata (ve dnech) pfed sklizni pro kazdou piislusnou
plodinu,
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— c¢ekaci lhuta (ve dnech) pted vstupem hospodatskych zvifat na
pastviny,

— Cekaci lhuta (v hodinach nebo ve dnech) pfed vstupem osob do
oSetfenych porostii, budov nebo osetfenych prostor,

— zadrzovaci lhata (ve dnech) pro krmiva,

— c&ekaci lhita (ve dnech) mezi aplikaci a manipulaci
s oSetfenymi produkty.

i) Je-li to ve svétle vysledkti zkousek nezbytné, musi byt uvedeny
informace o jakychkoli specifickych zemédélskych, rostlinolékat-
skych nebo environmentalnich podminkach, za kterych piipravek
smi nebo nesmi byt pouzit.

4.4 Doporucené postupy a bezpecnostni opatieni pro manipulaci, skla-
dovani, piepravu nebo pro pripad poZaru

Musi byt uvedeny doporucené postupy a bezpecnostni opatieni tykajici
se manipulace (podrobné) s pfipravky na ochranu rostlin pii sklado-
vani jak v obchod¢, tak u uzivatele, pii jejich pfepravé a v piipadé
pozéru. Pokud jsou relevantni, musi byt uvedeny informace
o spalinach. Musi byt specifikovana rizika, ktera pravdépodobné vzni-
knou, a metody a postupy pro minimalizaci vznikajicich nebezpeci.
Musi byt uvedeny postupy pro predchazeni nebo minimalizaci vzniku
odpadu nebo zbytku.

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

Musi byt uvedeny povaha a charakteristiky navrzeného ochranného
odévu a vybaveni. Poskytnuté tdaje musi byt dostate¢né pro hodno-
ceni vhodnosti a u¢innosti v realnych podminkach pouziti (napf. na
poli, ve skleniku).

4.5 Opatfeni v pripadé nehody

Musi byt uvedeny podrobné postupy, které musi byt dodrzeny
v piipadé nehody, k niz mize dojit pfi pfepravé, skladovani nebo
pouziti. Postupy musi zahrnovat:

— likvidaci odpadu,

— dekontaminaci ploch, vozidel a budov,

— likvidaci poskozenych obalt, adsorbentii a dalSich materialt,
— ochranu zasahujicich pracovniki a okolnich osob,

— opatfeni pfi prvni pomoci.

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

Musi byt vyvinuty postupy pro likvidaci jak malych mnozstvi (na
urovni uzivatele), tak velkych mnozstvi (na Grovni skladu) a postupy
pro dekontaminaci. Postupy musi byt v souladu se stavajicimi piedpisy
tykajicimi se likvidace odpadu a toxickych odpadi. Navrzené zpisoby
likvidace by nemély mit nepfijatelny vliv na zivotni prostredi a maji
byt finan¢né nejvhodnéjsimi a nejpraktictejsimi zptisoby vhodné likvi-
dace.

4.6.1 Rizené spalovani

V mnoha pfipadech je prednostnim nebo jedinym prostiedkem pro
bezpecnou likvidaci pfipravki na ochranu rostlin, a zejména formulac-
nich pfisad v nich obsazenych, kontaminovanych materiali nebo
kontaminovanych obalii fizené spalovani ve spalovnach, které maji
opravnéni.

Zadatel musi uvést podrobné pokyny pro bezpeénou likvidaci.
4.6.2 Dalsi postupy

Jsou-li navrzeny dal$si metody pro likvidaci pfipravkd na ochranu
rostlin, obalt a kontaminovanych materiald, musi byt podrobné
popsany. U téchto metod musi byt uvedeny tdaje pro stanoveni jejich
ucinnosti a bezpecnosti.
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5. ANALYTICKE METODY
Uvod

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

Je zadouci, aby pfipravky na ochranu rostlin pokud mozno neobsaho-
valy kontaminanty. Hladina pfijatelnych kontaminanti by méla byt
stanovena na zakladé posouzeni rizika pfislusnym organem.

Zadatel musi zajistit nepfetrzitou kontrolu jakosti, a to jak v procesu
vyroby, tak i pfipravku. Méla by byt piedlozena kritéria jakosti
pripravku.

U analytickych metod pouzitych pro ziskani tdaji pozadovanych
v této smérnici nebo pro jiné ucely musi zadatel odtivodnit opravné-
nost pouzité¢ metody; v piipadé potieby budou pro tyto metody vypra-
covany zvlastni pokyny na zakladé stejnych pozadavkd, jak jsou defi-
novany u metod pro ucely kontroly a monitoringu po registraci.

Musi byt predlozen popis metod, ktery musi obsahovat podrobné tidaje
0 pouzitém zafizeni, pouzitych materidlech a podminkach. Musi byt
uvedena pouzitelnost stavajicich metod CIPAC.

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

Pro ucely tohoto oddilu se pouziji nasledujici definice:

necistoty jakakoli slozka (v¢etné kontaminujicich
mikroorganismti  a/nebo  chemickych
latek) jina nez specifikovany mikroor-
ganismus vznikajici v procesu vyroby
nebo pii rozkladu béhem skladovani.

relevantni necistoty necistoty, jak jsou definovany vyse,
které jsou zavazné z hlediska zdravi
lidi nebo zvifat a/nebo zivotniho
prostiedi

metabolity produkty vznikajici pfi rozkladnych
a biosyntetickych reakcich, k nimz
dochazi v daném mikroorganismu
nebo v jinych organismech pouzitych
pro produkei pfislusného mikroorga-
nismu

relevantni metabolity metabolity,  kter¢é  jsou  zavazné
z hlediska zdravi lidi nebo zdravi zvitat
a/nebo zivotniho prostiedi

rezidua zivotaschopné mikroorganismy a latky
produkované témito mikroorganismy
ve vyznamném mnozstvi, které pretrvéa-
vaji po zaniku danych mikroorganismi
a jsou zavazné z hlediska zdravi lidi
nebo zdravi zvifat a/nebo Zivotniho
prostiedi.

Na vyzadani musi byt poskytnuty nasledujici vzorky:

i) vzorky pfipravku;

i) vzorky mikroorganismu izolovaného z konec¢ného vyrobku;
iii) analytické standardy ¢istého mikroorganismu;

iv) analytické standardy relevantnich metaboliti a vSech dalsich slozek
spadajicich do definice rezidui;

v) vzorky referen¢nich latek pro relevantni necistoty, jsou-li
k dispozici.

5.1 Metody pro analyzu pripravku

— Musi byt uvedeny a presné popsany metody identifikace mikroor-
ganismu a stanoveni jeho obsahu v pfipravku. V piipadé pfipravku
obsahujiciho vice nez jeden mikroorganismus by mély byt pied-
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lozeny metody umoziujici identifikaci a stanoveni obsahu kazdého
mikroorganismu.

— Metody umoznujici zajistit pravidelnou kontrolu kone¢ného
vyrobku (pfipravku), jimiz se prokaze nepfitomnost jinych nez
uvedenych organismi a stanovi homogenita vyrobku.

— Metody pro identifikaci kontaminujicich mikroorganismi
v ptipravku.

— Musi byt predlozeny metody pro stanoveni stability pii skladovani
a doby pouzitelnosti pfipravku.

5.2 Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui

Musi byt predlozeny analytické metody pro stanoveni rezidui podle
prilohy 1II ¢asti B oddilu 4 bodu 4.2, pokud neni prokazano, ze infor-
mace jiz predlozené na zakladé pfilohy II ¢asti B oddilu 4 bodu 4.2
jsou dostatecné.

6. UDAJE O UCINNOSTI

Ustanoveni tykajici se udaji o uéinnosti jiz byla pfijata ve smérnici
Komise 93/71/EHS ().

7. UCINKY NA LIDSKE ZDRAVI

Pro spravné hodnoceni toxicity piipravki vcetné potencialu patogenity
a infekénosti by mély byt k dispozici dostate¢né informace o akutni
toxicité mikroorganismu a o drazdivosti a senzibilizaci, kterou zpuso-
buje. Pokud je to mozné, mély by byt pfedlozeny dalsi informace
o zpusobu toxického ptisobeni, o toxikologickém profilu a o vSech
dalsich znamych toxikologickych aspektech mikroorganismu. Zvlastni
pozornost by méla byt vénovana formulacnim piisadam.

Pfi provadéni toxikologickych studii by mély byt sledovany vsechny
znamky infek¢nosti nebo patogenity. Toxikologické studie by mély
zahrnovat studie zpisobu eliminace mikroorganismil.

V souvislosti s vlivem, ktery mohou mit neCistoty a jiné slozky na
toxikologické chovani, je podstatné, aby byl v kazdé predlozené studii
uveden podrobny popis (specifikace) pouzitého materialu. Zkousky
musi byt provedeny za pouziti ptipravku na ochranu rostlin, pro né&jz
se zada povoleni. Zejména musi byt jasné, Ze mikroorganismus
pouzity v pfipravku a podminky jeho kultivace jsou totozné s témi,
o nichz byly piedlozeny udaje podle ptilohy II casti B.

Pii zkousSeni ptipravku na ochranu rostlin se postupuje stupiiovité.

7.1 Zakladni studie akutni toxicity

Studie, Gdaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny,
musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily identifikaci u¢inki po
jednorazové expozici piipravku na ochranu rostlin, a zejména aby
umoznily stanovit nebo uvést:

— toxicitu pfipravku na ochranu rostlin,

— toxicitu pfipravku na ochranu rostlin vzhledem k mikroorganismu,

— Casovy prub¢h a charakteristiky G¢inkd s vycerpavajicimi podrob-
nostmi o zménach chovéani a o moznych postmortalnich makrosko-
pickych patologickych nalezech,

— pokud mozno zpisob toxického puisobeni a

— relativni nebezpedi spojené s riznymi expozicnimi vstupy.

Ackoliv musi byt kladen diraz na odhad stupnd toxicity, ziskané

informace musi rovnéz umoznit klasifikaci piipravku na ochranu

rostlin podle smérnice 78/631/EHS. Informace ziskané pii zkouseni

akutni toxicity jsou cenné zejména pro posouzeni mozného nebezpeci
v piipadé nehody.

(1) UK. vést. L 221, 31.8.1993, s. 27.
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7.1.1 Akutni ordlni toxicita
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska akutni oralni toxicity by méla byt provedena vzdy, pokud
zadatel nemulze uspokojivé odlvodnit pfisluSnému organu, ze lze
uplatnit ¢l. 3 odst. 2 smérnice 78/631/EHS.

Obecné zasady zkousek

Zkouska musi byt provedena metodou B.1 nebo B.1 bis uvedenou ve
smérnici Komise 92/69/EHS (1).

7.1.2 Akutni inhalacni toxicita
Utel zkousky

Zkouska poskytne udaje o inhalacni toxicité pfipravku na ochranu
rostlin pro potkany.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska musi byt provedena, jestlize pfipravek na ochranu rostlin:
— je pouzivan zafizenim ke zmlzovani,
— je aerosol,

— je prasek obsahujici vyznamny podil ¢astic o priméru < 50 pm
> 1 % hmot.),

— ma byt aplikovan letecky, v pfipadech, kdy je inhala¢ni expo-
zice relevantni,

— ma byt aplikovan zplisobem, pii kterém se vyviji vyznamny
podil &astic nebo kapének o priméru < 50 um (> 1 % hmot.),

— obsahuje vice nez 10 % tekavych slozek.

Obecné zasady zkousek

Zkouska musi byt provedena metodou B.2 uvedenou ve smérnici
92/69/EHS.

7.1.3 Akutni perkutanni toxicita
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska akutni perkutanni toxicity by méla byt provedena vzdy,
pokud zadatel nemtze uspokojivé odtvodnit pfislusnému organu, ze
Ize uplatnit ¢l. 3 odst. 2 smérnice 78/631/EHS.

Obecné zasady zkousek

Zkouska musi byt provedena metodou B.3 uvedenou ve smérnici
92/69/EHS.

7.2 Dopliikové studie akutni toxicity
7.2.1 Kozni drazdivost
Ucel zkousky
Zkouska umozni ur¢it potencial piipravku na ochranu rostlin drazdit
kiizi, veetné potencidlni vratnosti pozorovanych ucinku.
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Schopnost pfipravku na ochranu rostlin drazdit ktzi musi byt stano-
vena vzdy, kromé piipadu, kdy se predpoklada, ze formulacni piisady
nedrazdi kuzi, nebo kdy je prokazano, ze mikroorganismus nedrazdi
kazi, anebo lze-li vazné ucinky na kuzi vyloudit, jak je uvedeno
v obecnych zasadach zkousek.

Obecné zasady zkousek

Zkouska musi byt provedena metodou B.4 uvedenou ve smérnici
92/69/EHS.

(1) UK vest. L 383, 29.12.1992, s. 113.
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7.2.2 Ocni drazdivost
Ucel zkousky

Zkouska umozni ur¢it potencial piipravku na ochranu rostlin drazdit
o¢i, veetn¢ potencialni vratnosti pozorovanych ucinku.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Schopnost piipravku na ochranu rostlin drazdit o¢i musi byt stanovena,
existuje-li podezieni, ze formulaéni pfisady drazdi o¢i, kromé pripadd,
kdy mikroorganismus drazdi o¢i nebo jestlize je podle obecnych zasad
zkousek pravdépodobné, ze muze dojit k zdvaznému poskozeni oci.

Obecné zasady zkousek

Zkouska o¢ni drazdivosti musi byt provedena metodou B.5 uvedenou
ve smérnici 92/69/EHS.

7.2.3 Senzibilizace kiize
Utel zkousky

Zkouska poskytne dostateéné informace pro posouzeni potencialu
ptipravku na ochranu rostlin vyvolat reakce senzibilizace kuze.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska musi byt provedena, existuje-li podezfeni, ze formulacni
ptisady maji senzibilizujici uc€inky, kromé& ptipadt, kdy je jiz
o mikroorganismu (mikroorganismech) nebo o formula¢nich ptisadach
znamo, ze maji senzibilizujici G¢inky pro kuzi.

Obecné zasady zkousek

Zkousky musi byt provedeny metodou B.6 uvedenou ve smérnici
92/69/EHS.

7.3 Udaje o expozici

Rizika pro osoby ve styku s pfipravky na ochranu rostlin (obsluha,
okolni osoby, pracovnici) zaviseji na fyzikalnich, chemickych
a toxikologickych vlastnostech pfipravku na ochranu rostlin, typu
ptipravku (nefedény/fedény), typu formulace, vstupu, stupni a délce
trvani expozice. Musi byt ziskany a uvedeny informace a udaje dosta-
tecné k tomu, aby umoznily posoudit miru expozice piipravku na
ochranu rostlin, ke které pravdépodobné¢ dojde za navrzenych
podminek pouziti.

Existuji-li na zaklad¢ informaci o mikroorganismu z prilohy II ¢asti
B oddilu 5 nebo z informaci piedlozenych pro piipravek podle tohoto
oddilu prilohy III ¢asti B zvlastni obavy z moznosti absorpce kuzi,
mohou byt dalsi udaje o absorpci kiizi nezbytna.

Musi byt ptedlozeny vysledky monitorovani expozice béhem vyroby
nebo pouziti vyrobku.

Vyse uvedené informace a udaje musi byt zakladem pro volbu vhod-
nych ochrannych opatfeni vcetné osobnich ochrannych prostiedkd,
které ma obsluha a pracovnici pouzit a které maji byt specifikovany
na etiketé.

7.4 Dostupné toxikologické tidaje tykajici se latek, které nejsou tucin-
nymi latkami

Pro kazdou formulaéni ptisadu musi byt predlozeny kopie oznameni
a bezpecnostniho listu odevzdanych podle smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 1999/45/ES (') a smérnice Komise 91/155/EHS ze dne
5. bfezna 1991, kterou se k provedeni ¢lanku 10 smérnice 88/379/EHS
vymezuji a stanovi podrobnosti o systému specifickych informaci pro
nebezpecné pripravky (). Mély by byt predloZzeny vSechny jiné
dostupné informace.

Ut. vest. L 200, 30.7.1999, s. 1.
Ut. vést. L 76, 22.3.1991, s. 35.
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7.5 Dopliitkové studie pro kombinace pripravki na ochranu rostlin
Ucel zkousky

V ur¢itych ptipadech mize byt nezbytné provést studie podle bodt 7.1
az 7.2.3 pro kombinace pripravkil na ochranu rostlin, jestlize jsou na
etiketé piipravku uvedeny pozadavky, aby byl pfipravek na ochranu
rostlin pouzit s jinymi pfipravky na ochranu rostlin a/nebo s adjuvanty
jako ,tank-mix“. O nezbytnosti dopliitkovych studii musi byt rozhod-
nuto ptipad od ptipadu s ptihlédnutim k vysledkim studii akutni toxi-
city jednotlivych piipravkii na ochranu rostlin, k moznosti expozice
doty¢né kombinaci ptipravki a k dostupnym informacim nebo prak-
tickym zkuSenostem s dotyénymi pfipravky nebo s obdobnymi
ptipravky.

7.6 Souhrn a zhodnoceni u¢inki na zdravi

Musi byt predlozen souhrn vSech tdaji a informaci podle boda 7.1 az
7.5 véetné podrobného a kritického posouzeni téchto udaji na zakladé
relevantnich kritérii a hlavnich zdsad pro hodnoceni a rozhodovani,
zejména pokud jde o rizika pro cloveka a zvifata, ke kterym muze
dojit nebo dochazi, rozsah, kvalitu a spolehlivost souboru udaja.

8. REZIDUA V OSETRENYCH PRODUKTECH, POTRAVINACH
A KRMIVECH NEBO NA JEJICH POVRCHU

Pouziji se stejna ustanoveni jako v pfiloze II ¢asti B oddilu 6; infor-
mace pozadované podle tohoto oddilu musi byt predlozeny vzdy, neni-
li mozné odvodit chovani rezidui pfipravku na ochranu rostlin z tdaji
predlozenych o mikroorganismu. Zvlastni pozornost by méla byt véno-
vana vlivu formulaénich latek na chovani rezidui mikroorganismu
a jeho metabolitt.

9. ROZPAD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

Pouziji se stejna ustanoveni jako v pfiloze II ¢asti B oddilu 7; infor-
mace pozadované podle tohoto oddilu musi byt predlozeny vzdy, neni-
li mozné odvodit rozpad a chovani piipravku na ochranu rostlin
v zivotnim prostiedi z Gdaji v pfiloze II ¢asti B oddilu 7.

10. UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY
Uvod
i) Predlozené informace spole¢né s informacemi

o mikroorganismu (mikroorganismech) musi byt dostateéné,
aby umoznily posoudit dopad pfipravku na ochranu rostlin na
necilové druhy (floru a faunu) pii navrzeném pouziti. Vratné
nebo nevratné ucinky mohou byt disledkem jednorazové, dlou-
hodobé nebo opakované expozice.

il

=

Volba vhodnych necilovych organismt pro zkouseni G¢inkti na
zivotni  prostfedi by méla  vychazet =z  informaci
o mikroorganismu, jak jsou pozadovany v piiloze II casti B,
a z informaci o formulacnich pfisadach a ostatnich slozkach,
jak jsou pozadovany v oddilech 1 az 9 této ptilohy. Tyto
znalosti by mély umoznit zvolit vhodné zkuSebni organismy,
napiiklad organismy blizce piibuzné cilovému organismu.

iii) Poskytnuté informace o pfipravku na ochranu rostlin spole¢né
s jinymi  dalezitymi  informacemi a  informacemi
o mikroorganismu by mély byt dostate¢né zejména pro:

— specifikaci symboltl nebezpe€nosti, oznaceni nebezpeci
a piislusnych standardnich vét oznacujicich specifickou
rizikovost a standardnich pokynt pro bezpecné nakladani,
pokud jde o ochranu zivotniho prostiedi, které maji byt
uvedeny na obalu (nadobach),

— umoznéni hodnoceni kratkodobych a dlouhodobych rizik
pro necilové druhy (populace, spolecenstva a procesy),

— rozhodnuti o pfijeti preventivnich opatieni nezbytnych pro
ochranu necilovych druhti.

iv) Je tieba uvést vSechny potencialné nepfiznivé GCinky zjisténé
pfi rutinnim vySetfovani G¢inkt na zZivotni prostredi. Rovnéz by
mély byt provedeny a predlozeny takové doplikové studie,
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které by mohly byt nezbytné pro vysetieni mechanismu t¢inku
a pro posouzeni zavaznosti téchto ucinki.

v

~

Vétsina tdaji o dopadu na necilové druhy, pozadovanych pro
povoleni pfipravkil na ochranu rostlin, jiz zpravidla bude pfed-
lozena a zhodnocena pii zafazeni mikroorganismu (mikroorga-
nismu) do ptilohy 1.

vi) Jsou-li pro rozhodnuti, zda musi byt provedena studie,
nezbytné udaje o expozici, mély by byt pouzity udaje podle
prilohy III ¢asti B oddilu 9.

Pro odhad expozice organismit musi byt vzaty v ivahu vSechny
relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin
a o mikroorganismu. Podle potieby by mély byt pouzity para-
metry uvedené v tomto oddilu. Pokud z dostupnych udaju
vyplyva, ze pripravek na ochranu rostlin ma silngjsi Gcinek
nez mikroorganismus, musi byt pro vypocet prislusnych
poméra ucinku a expozice pouzity udaje o ucincich ptipravku
na ochranu rostlin na necilové druhy.

vii) S cilem usnadnit posouzeni vyznamu ziskanych vysledka
zkousek by mél byt v riznych zkouskach pouzit pokud
mozno stejny kmen kazdého relevantniho druhu.

10.1 Utinky na ptaky

Pokud na zakladé dostupnych udaji o mikroorganismu nelze pted-
poveédét ucinky pripravku na ochranu rostlin, musi byt poskytnuty
informace uvedené v piiloze II ¢asti B oddilu 8 bodu 8.1, ledaze je
mozné prokazat, ze expozice ptaki je nepravdépodobna.

10.2 Ukinky na vodni organismy

Pokud na zakladé dostupnych udaji o mikroorganismu nelze pted-
poveédeét ucinky pripravku na ochranu rostlin, musi byt poskytnuty
informace uvedené v pfiloze Il ¢asti B oddilu 8 bodu 8.2, ledaze je
mozné prokazat, ze expozice vodnich organismu je nepravdépodobna.

10.3 Ukinky na véely

Pokud na zaklad¢ dostupnych udaji o mikroorganismu nelze pied-
povédét ucinky piipravku na ochranu rostlin, musi byt poskytnuty
informace uvedené v pfiloze II ¢asti B oddilu 8 bodu 8.3, ledaze je
mozné prokazat, ze expozice vcel je nepravdépodobna.

10.4 Ukinky na jiné ¢lenovce nez véely

Pokud na zakladé dostupnych udaji o mikroorganismu nelze pied-
povédét ucinky piipravku na ochranu rostlin, musi byt poskytnuty
informace uvedené v pfiloze II ¢asti B oddilu 8 bodu 8.4, ledaze je
mozné prokazat, ze expozice jinych ¢lenoveu nez vcel je nepravdé-
podobna.

10.5 Utinky na Zizaly

Pokud na zakladé dostupnych udaji o mikroorganismu nelze pfed-
povédét ucinky piipravku na ochranu rostlin, musi byt poskytnuty
informace uvedené v piiloze Il ¢asti B oddilu 8 bodu 8.5, ledaze je
mozné prokazat, ze expozice zizal je nepravdépodobna.

10.6 Utinky na pudni mikroorganismy

Pokud na zakladé dostupnych tdaji o mikroorganismu nelze pted-
povédét ucinky pripravku na ochranu rostlin, musi byt poskytnuty
informace uvedené v piiloze II ¢asti B oddilu 8 bodu 8.6, ledaze je
mozné prokazat, Ze expozice necilovych ptdnich mikroorganismi je
nepravdépodobna.

10.7 Dopliitkové studie

K rozhodnuti o nezbytnosti téchto doplikovych studii je pozadovan
odborny posudek. Pii rozhodovani musi byt zohlednény informace
predlozené podle tohoto a jinych oddild, zejména tudaje
o specificnosti mikroorganismu a ocekavana expozice. Uzitecné
informace mohou také poskytovat pozorovani provedena pii zkouseni
ucinnosti.

Zvlastni pozornost by méla byt vénovana moznym ucinktim na pfiro-
zené se vyskytujici a zamémé introdukované organismy dilezité
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v integrované ochrané proti Skiidecim. Zejména by méla byt zohled-
néna slucitelnost piipravku s metodami integrované ochrany proti
Sktdctm.

Doplikovymi studiemi mohou byt kratkodobé studie na jinych
druzich nebo studie vyssiho stupné, jako jsou studie na vybranych
necilovych organismech.

Pted provadénim téchto studii si musi zadatel vyzadat souhlas piislus-
nych organt s typem studie, ktera ma byt provedena.

11. SHRNUT{ A ZHODNOCENI DOPADU NA  ZIVOTNI
PROSTREDI

Shrnuti a zhodnoceni vsech udaju tykajicich se dopadu na Zivotni
prostfedi by méla byt provedena podle pokynu pfislusnych organa
Clenskych stati tykajicich se formy téchto shrnuti a hodnoceni. Méla
by zahrnovat podrobné a kritické posouzeni téchto udaji na zékladé
relevantnich kritérii a hlavnich zasad pro hodnoceni a rozhodovani,
zejména pokud jde o rizika pro Zivotni prostfedi a necilové druhy,
k nimz muze dojit nebo dochazi, a o rozsah, kvalitu a spolehlivost
souboru udaji. Zejména by se méla zamefit na nasledujici hlediska:

— predpovéd’ distribuce a rozpadu v Zivotnim  prostiedi
a odpovidajici casové prubéhy,

— identifikace  ohrozenych necilovych druht a  populaci
a odhadovany rozsah mozné expozice,

— stanoveni preventivnich opatfeni nezbytnych pro zabranéni konta-
minace zivotniho prostfedi nebo pro jeji minimalizaci a pro
ochranu necilovych druht.



199110414 — CS — 01.08.2008 — 018.001 — 224

VY M45
PRILOHA 1V

STANDARDNI VETY UDAVAJICI ZVLASTNI RIZIKA PRO CLOVEKA
NEBO ZIVOTNi PROSTREDI PODLE CLANKU 16

UVOD

Nize uvedené dodatecné standardni véty jsou definovany tak, aby dopliovaly
véty stanovené smérnici 1999/45/ES, které se vztahuji na piipravky na ochranu
rostlin. Ustanoveni této smérnice se rovnéz pouziji na pfipravky na ochranu
rostlin obsahujici jako wc¢inné latky mikroorganismy nebo viry. Oznaceni
ptipravkll obsahujicich tyto uc¢inné latky musi rovnéz odrazet ustanoveni tykajici

se zkouSek senzibilizace kluze a respiracnich organt, ktera jsou stanovena
v prilohach 1IB a IIIB smérnice 91/414/EHS.

Harmonizované véty tvoii zaklad pro dopliujici a specifické tdaje obsazené
v navodu k pouziti a nedotykaji se tudiz ostatnich ustanoveni ¢lanku 16, zejména
¢l. 16 odst. 1 pism. k) az n) a ¢l. 16 odst. 4.

1. Standardni véty udavajici zvlastni rizika
v M55
1.1 Zvlastni nebezpeci pro lidi (RSh)
RSh 1
v M87
BG: ToxcnyeH npu KOHTAKT C O4MTe.
v M55
ES: Toéxico en contacto con los ojos.
CS:  Toxicky pfi styku s o¢ima.
DA:  Giftig ved kontakt med ejnene.
DE:  Giftig bei Kontakt mit den Augen.
ET: Miirgine silma sattumisel.
EL:  To&wko6 étav épOer oe emagr] pe to paTIO.
EN:  Toxic by eye contact.
FR: Toxique par contact oculaire.
IT: Tossico per contatto oculare.
LV:  Toksisks nonakot saskaré ar acim.
LT:  Toksiska patekus | akis.
HU:  Szemmel érintkezve mérgezé.
MT: Tossiku meta jmiss ma' l-ghajnejn.
NL:  Giftig bij oogcontact.
PL:  Dziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT: Toéxico por contacto com os olhos.
v M87
RO:  Toxic in contact cu ochii!
v M55
SK:  Jedovaty pri kontakte s ofami.
SL: Strupeno v stiku z o¢mi.
FI: Myrkyllistd joutuessaan silméin.
SV:  Giftigt vid kontakt med 6gonen.
RSh 2
v M87
BG: Mo:ke 1a MpUYHHH (OTOCEHCUOMITH3ALHUS.
v M55

ES: Puede causar fotosensibilizacion.

CS:  Muze vyvolat fotosenzibilizaci.
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v M55
DA: Kan give overfolsomhed over for sollys/UV-striling.
DE:  Sensibilisierung durch Licht moglich.
ET:  Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
EL:  Mumnopsi va npokorécel poTogvaicOnTomoino.
EN:  May cause photosensitisation.
FR:  Peut entrainer une photosensibilisation.
IT: Pud causare fotosensibilizzazione.
LV:  Var izraisit fotosensibilizaciju.
LT:  Gali sukelti fotosensibilizacija.
HU: Fényérzékenységet okozhat.
MT: Jista' jikkawza fotosensitizzazzjoni.
NL:  Kan fotosensibilisatie veroorzaken.
PL:  Moze powodowaé¢ nadwrazliwo$¢ na Swiatlo.
PT: Pode causar fotossensibilizacio.
v M87
RO:  Poate cauza fotosensibilitate!
v M55
SK:  Mboze spdsobit’ fotosenzibilizaciu.
SL:  Lahko povzrodi preobcutljivost na svetlobo.
FI: Voi aiheuttaa herkistymista valolle.
SV:  Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-stralning.
RSh 3
v M87
BG: KoHTakThT ¢ mapure NPHYMHABA M3rapsiHusl HA KoOXKaTa M
OYHTEe, KOHTAKTBHT € TEYHOCTTA NMPUYMUHSABA M3MPb3BaHHUS.
v M55

ES: El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel
y de los ojos; el contacto con el producto liquido provoca
congelacion.

CS:  Pri styku s parami zpisobuje poleptani kiize a o¢i a pri styku
s kapalinou zptsobuje omrzliny.

DA: Kontakt med dampe giver ztsninger pa hud og ejne, og
kontakt med vaeske giver forfrysninger.

DE: Kontakt mit Dimpfen verursacht Veritzungen an Haut und
Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht Erfrie-
rungen.

ET: Kokkupuude auruga péhjustab péletushaavu nahale ja silma-
dele ning kokkupuude vedelikuga pohjustab kiilmumist.

EL:  Ou atpoi propei va TPpoKUA£GOVY EYKOVNATA GTO OEPHO. KoL
oTO PATION EMOQN PE TO VYPO pPmOpEL VO TPOKUAEGEL KPLO-
TOyNROTO.

EN:  Contact with vapour causes burns to skin and eyes and
contact with liquid causes freezing.

FR:  Le contact avec les vapeurs peut provoquer des briilures de la
peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide peut causer
des engelures.

IT: Il contatto con il vapore pud causare ustioni della pelle
e bruciori agli occhi; il contatto con il liquido puo causare
congelamento.

LV: Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un
saskare ar Skidrumu izraisa apsaldéjumus.

LT:  Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.
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HU: Az anyag gozével valé érintkezés a bor és a szem égési sérii-
Iését okozhatja, illetve a folyadékkal valo érintkezés fagyast
okozhat.

MT: Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt
li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL:  Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en
ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt bevriezing.

PL:  Kontakt z oparami powoduje poparzenia skéry i oczu,
kontakt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimaduras na
pele e nos olhos; o contacto com o produto liquido provoca
congelacio.

VY M87

RO:  Contactul cu vaporii cauzeaza arsuri ale pielii si ochilor, iar

contactul cu lichidul cauzeaza degeraturi!
VM55

SK:  Pri kontakte s parou spésobuje popaleniny pokozky a ofi
a kontakt s kvapalinou sposobuje omrzliny.

SL: Stik s hlapi povzroca opekline koZe in o¢i, stik s tekocino
povzroca ozebline.

FI: Kosketus héyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin
ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

SV:  Kontakt med angor orsakar fritskador pa hud och 6gon,
kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

V M45

1.2 Zvlastni rizika pro Zivotni prostredi (RSe)

Nejsou stanovena.

2. Kritéria pfifazeni standardnich vét udavajicich zvlastni rizika
2.1 Kritéria prirazeni standardnich vet tykajicich se clovéka
RSh 1

Toxicky pfi styku s oCima.

Tato véta se piifadi, pokud byla zkouskou o¢ni drazdivosti podle piilohy
IIA bodu 7.1.5 zfetelné prokazana systémova toxicita (napf. inhibici
cholinesterazy) nebo mortalita u pokusnych zvifat, kterd je pravdépo-
dobnym dusledkem absorpce ucinné latky sliznici oka. Standardni véta
se rovnéz pouzije, jeli u ¢clovéka po styku pfipravku s oc¢ima prokazana
systémova toxicita.

Ochrana o¢i by méla byt v téchto piipadech specifikovana tak, jak je
uvedeno v obecnych ustanovenich ptilohy V.

RSh 2
Muze vyvolat fotosenzibilizaci.

Tato véta se piifadi, jsou-li z experimentalnich systému nebo na zakladé
dokumentované expozice ¢loveéka jasné prokazany senzibilizujici téinky
vlivem svétla. Tato véta se rovnéz pouzije u piipravkt obsahujicich
danou ucinnou latku nebo slozku formulace, ktera ma fotosenzibilizujici
ucinky na cloveka, jestlize piipravek obsahuje tuto fotosenzibilizujici
slozku v koncentraci 1 % (hmot.) nebo vyssi.

Osobni ochranna opatfeni by méla byt v téchto piipadech specifikovana
tak, jak je uvedeno v obecnych ustanovenich piilohy V.

RSh 3

Pii styku s parami zpusobuje poleptani kize a oci
a pfi styku s kapalinou zpisobuje omrzliny.

Tato véta se podle potieby pfifadi piipravkim na ochranu rostlin, které
jsou formulované jako zkapalnény plyn (napi. ptipravky obsahujici
methylbromid).
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Osobni ochrannd opatieni by méla byt v téchto pfipadech specifikovana
tak, jak je uvedeno v obecnych ustanovenich piilohy V.

Jsou-li podle smérnice 1999/45/ES pouzity véty R 34 nebo 35, tato véta
se nepouzije.

2.2 Kritéria prirazeni standardnich vet tykajicich se Zivotniho prostredi

Nejsou stanovena.
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VY M45
PRILOHA V

STANDARDNI VETY UDAVAJICi BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO
OCHRANU CLOVEKA NEBO ZIVOTNIHO PROSTREDi PODLE
CLANKU 16

UVOD

Nize uvedené¢ dodatecné standardni véty jsou definovany tak, aby dopliovaly
véty stanovené smérnici 1999/45/ES, které se vztahuji na piipravky na ochranu
rostlin. Ustanoveni této smérnice se rovnéZ pouziji na piipravky na ochranu
rostlin obsahujici jako ucinné latky mikroorganismy nebo viry. Oznaceni
ptipravki obsahujicich tyto u¢inné latky musi rovnéz odrazet ustanoveni tykajici
se zkouSek senzibilizace kuze a dychacich organd, ktera jsou stanovena
v prilohach II B a Il B smérnice 91/414/EHS.

Harmonizované véty tvofi zaklad pro dopliujici a specifické tdaje obsazené
v navodu k pouziti a nedotykaji se tudiz ostatnich ustanoveni ¢lanku 16, zejména
¢l. 16 odst. 1 pism. k) az n) a ¢l. 16 odst. 4.

VMSS
1. Obecna ustanoveni
Vsechny rostlinolékaiské piipravky by mély byt oznaceny nasledujici
vétou, piipadné doplnénou textem v zavorkach:
SP 1
VY M87
BG: /la He ce 3aMbpcsiBAT BOJAUTE € TO3M NPOAYKT WJIH € HEroBata
onakoBka. (/la ne ce nouucmea u3nON3GAHAMA MEXHUKA 6
onuzocm 00 noswvpxunocmuu eoou//la ce uzvazea zamwvpcasane
upe3 OMMmMOYHU KaHnalu HA epmu uiu nomuuid.).
VM55

ES: No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No
limpiar el equipo de aplicacién del producto cerca de aguas
superficiales/Evitese la contaminacion a través de los sistemas
de evacuacion de aguas de las explotaciones o de los caminos.]

CS:  NeznefiStujte vody pripravkem nebo jeho obalem. (Necistéte
aplika¢ni zafizeni v blizkosti povrchovych vod/Zabraiite
kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

DA: Undgéd forurening af vandmiljeet med produktet eller med
beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke sprojteu-
dstyr neer overfladevand/Undga forurening via drzen fra
gardspladser og veje].

DE:  Mittel und/oder dessen Behilter nicht in Gewiisser gelangen
lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer Nihe von
Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige iiber Hof-
und Straflenabliufe verhindern.)

ET: Viiltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid
pinnavee lidhedal mitte puhastada/Viltida saastamist liabi
lauda ja teede drenaazhide).

EL:  Mmnv pokdvete 10 vepd pe T0 mPoiov 1 TN ocvokevaosio Tov. [Na
pnv wAévete Tov £EOTAMONG EQPAPUROYNG KOVTA GE EMPUVELNKA
voata/Na amogevyBei m poélvven péco TOV GLGTNUATOV
amoyétevong amd TG MOOGTPMTEG EMPAVEIES KOl TOVLG
dpopovg.|

EN: Do not contaminate water with the product or its container
(Do not clean application equipment near surface water/Avoid
contamination via drains from farmyards and roads).

FR:  Ne pas polluer l'eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas
nettoyer le matériel d'application prés des eaux de surface./E-
viter la contamination via les systémes d'évacuation des eaux
a partir des cours de ferme ou des routes.]

IT: Non contaminare 1'acqua con il prodotto o il suo contenitore.
[Non pulire il materiale d'applicazione in prossimita delle
acque di superficie./Evitare la contaminazione attraverso
i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle
strade.]
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LV:  Nepiesarnpot iideni ar augu aizsardzibas Iidzekli un ta iepako-
jumu/netirit smidzinasanas tehniku @idenstilpju un @denstecu
tuvumal/izsargaties no piesarnpoSanas caur drenaZu no pagal-
miem un celiem.

LT:  NeuZtersti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote
(Neplauti purSkimo jrenginiy $alia pavir§inio vandens telki-
niy/vengti tarSos per drenaza i§ sodyby ar nuo keliy).

HU: A termékkel vagy annak tartalyaval ne szennyezze a vizeket.
(A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek
kozelében/keriilje a gazdasagban vagy az utakon 1évo vizelve-
zetokon keresztiil valo szennyezédést).

MT: Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu
(Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib ilma
tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi
u toroq).

NL:  Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen
water verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de buurt
van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de
afvoer van erven of wegen kan worden verontreinigd.]

PL:  Nie zanieczyszcza¢ wéd produktem lub jego opakowaniem
(Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych/Unikaé
zanieczyszczania  wod  poprzez rowy  odwadniajace
z gospodarstw i droég).

PT:  Nao poluir a 4gua com este produto ou com a sua embalagem.
[Nao limpar o equipamento de aplicacio perto de aguas de
superficie./Evitar contaminacdes pelos sistemas de evacuacio
de aguas das exploracdes agricolas e estradas.|

v M87
RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul sau (a nu se
curdta echipamentele de aplicare in apropierea apelor de supra-
fatd/a se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a apelor
din ferme sau drumuri)!

VM55
SK:  Neznecist’'ujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Nedistite
aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych véd/Zabraiite
kontaminacii prostrednictvom odtokovych kanalov
z pol'nohospodarskych dvorov a vozoviek).

SL: S sredstvom ali njegovo embalaZo ne onesnaZevati vode.
(Naprav za nanasanje ne Cistiti ali izplakovati v blizini
povrsinskih voda./Prepreciti onesnazZenje preko drenaznih in
odtoc¢nih jarkov na kmetijskih zemljis¢ih in cestah.)

FI: Ald saastuta vettd tuotteella tai sen pakkauksella. (Ald
puhdista levityslaitteita pintaveden lahettyvilla./Viltd saastu-
mista piha- ja maantieojien kautta.)

SV:  Fororena inte vatten med produkten eller dess behallare.
(Rengor inte sprututrustning i nirheten av vattendrag/Undvik
fororening via avrinning fran gardsplaner och vigar.)

V M45
2. Zvlastni bezpecnostni opatieni

VM55

2.1 Bezpecnostni opatreni pro obsluhu (Spo)
Obecnd ustanoventi

1. Clenské staty mohou pro obsluhu uréit vhodné osobni ochranné
pomucky a piedepsat zvlastni prvky téchto pomtcek (napf.
kombinézy, zastéry, rukavice, pevnou obuv, gumovou obuv,
ochranu obli¢eje, obli¢ejovy §tit, ochranné bryle, pokryvku
hlavy, kapi nebo respirator uréité¢ho typu). Témito doplikovymi
bezpecnostnimi opatfenimi nejsou dotceny standardni véty pouzi-
telné podle smérnice 1999/45/ES.

2. Clenské staty mohou rovnéz uréit konkrétni ¢innosti, pii nichz
jsou vyzadovany urcité ochranné pomtcky, naptiklad miSeni,
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VY M87

VY MS5S

nakladani koncentrovaného pfipravku nebo manipulace s nim,
pouzivani nebo rozpraSovani zfedéné¢ho piipravku, manipulace
s nedavno oSetifenymi materialy jako jsou rostliny ¢i puda, nebo
vstup do nedavno oSetienych oblasti.

3. Clenské staty dale mohou doplnit specifikace technickych kontrol,
naptiklad:

— pouzivani uzaviené¢ho systému pii pfeCerpavani pesticida
z obalu pfipravku do nadrze rozpraSovace,

— povinnost obsluhy pracovat pii rozprasovani v uzaviené
kabing (se systémy klimatizace a filtrace vzduchu),

— technické kontroly mohou nahradit osobni ochranné pomicky,
pokud poskytuji stejny nebo vyssi standard ochrany.

Zvlastni ustanoveni

SPo 1

BG: Ilpu KOHTAKT ¢ KOKaTa, IbPBO /1a ce OTCTPAHH MPOAYKTA ChC
cyxa KbpIIa U cJIeJ TOBAa KOKATa /1a ce U3MHe 00MIIHO C BOJA.

ES: En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto
con un paiio seco y después lavese la piel con agua abundante.

CS:  Po zasazeni kiiZe pripravek nejdFive odstraiite pomoci suché
latky a poté kuZi oplachnéte velkym mnoZstvim vody.

DA: Efter kontakt med huden, fjern forst produktet med en tor
klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem troc-
kenen Tuch entfernen und dann die Haut mit reichlich
Wasser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel koigepealt eemaldada vahend Kkuiva
lapiga ning seejéirel pesta nahka rohke veega.

EL: Yotepo omé emopn pe To dEpud, aQUIPECTE TPAOTAE TO TPOIOV
pe éva oTEYVO TTAvi KOl 6T1] GUVEYELD CEMAOVETE TO Oéppo ne
apBovo vepo.

EN:  After contact with skin, first remove product with a dry cloth
and then wash the skin with plenty of water.

FR:  Aprés contact avec la peau, éliminer d'abord le produit avec
un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a I'eau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un
panno asciutto e quindi lavare abbondantemente con acqua.

LV: Pec saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas
Iidzekli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar
lielu iidens daudzumu.

LT:  Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to
gerai nuplauti vandeniu.

HU: Borrel valo érintkezés esetén el6szor szaraz ruhaval tavolitsa
el a terméket, majd a szennyezédott bért bé vizzel mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi Il-prodott b'xoqqa
niexfa u mbghad ahsel il-gilda b'hafna ilma.

NL:  Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermings-
middel met een droge doek verwijderen en daarna de huid
met veel water wassen.

PL:  Po kontakcie ze skora najpierw usuna¢ produkt sucha
szmatka, a nastepnie przemy¢ skore duza iloScia wody.

PT: Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto
com um pano seco e, em seguida, lavar a pele com muita
agua.
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Vv M87
RO:  Daca produsul vine in contact cu pielea, indepirtati produsul
cu un material uscat si apoi spilati cu multa apa!
VMS5S
SK:  Po kontakte s pokoZkou najskdr odstraiite pripravok suchou
tkaninou a potom oplachnite veP’kym mnoZstvom vody.
SL:  Ob stiku s koZo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati koZo
z obilo vode.
FIL: Ihokosketuksen jéilkeen tuote pyyhitiin aluksi pois kuivalla
kankaalla ja sitten iho pestiiin runsaalla vedelli.
SV:  Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en
torr trasa och tvitta sedan med mycket vatten.
SPo 2
Vv M87
BG: HsuoTto 3amuTHO 00JIeKJI0 Aa ce u3lepe cJiex ynorpeda.
VM55
ES:  Lavese toda la ropa de proteccion después de usarla.
CS:  Veskery ochranny odév po pouziti vyperte.
DA: Vask alle personlige vernemidler efter brug.
DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen
werden.
ET:  Peale kasutamist kogu Kkaitseriietus pesta.
EL: Eemlivere OLeC TS MPOCTUTEVTIKEG EVOVMOGIES METG TN
xpnon.
EN:  Wash all protective clothing after use.
FR:  Laver tous les équipements de protection apres utilisation.
IT: Lavare tutto 1'equipaggiamento di protezione dopo l'impiego.
LV:  Pec lietoSanas izmazgat visu aizsargtérpu.
LT:  Po darbo i$skalbti visus apsauginius drabuZius.
HU: Hasznélat utin minden védéruhazatot ki kell mosni.
MT:  Abhsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.
NL:  Was alle beschermende kleding na gebruik.
PL: Upra¢ odziez ochronng po uzyciu.
PT:  Depois da utilizacio do produto, lavar todo o vestuidrio de
proteccio.
VYM87
RO: A se spila toate echipamentele de protectie dupa utilizare!
VM55
SK:  Ochranny odev po aplikacii o€istite.
SL:  Po uporabi oprati vso zas¢itno obleko.
FIL: Kaikki suojavaatteet pestiivi kiyton jilkeen.
SV:  Tvitta alla skyddsklider efter anvindning.
SPo 3
VY M87
BG: Cuen 3anajaBaHe Ha NPOJYKTa /a He ce BAWIIBA JUMa M
TPeTHPAHATA 30HA /1a ce HANMyCHe He3a(aBHO.
VM55

ES: Tras el inicio de la combustion del producto, abandonese
inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.

CS:  Po vzniceni pFipravku nevdechujte kouf a ihned opustte
oSetifovany prostor.
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DA: Efter antending af produktet, undga at indénde regen og
forlad det behandlede omrade ejeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die
behandelte Fliche sofort verlassen.

ET: Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning
kiideldud alalt otsekohe lahkuda.

EL:  Metd v avagreln 100 TPoidvVTog PNV ELGTVEDGETE TOV KAV
Kol amopokpuvlsite apécmg amd TNV mEPLoyy ypfione.

EN:  After igniting the product, do not inhale smoke and leave the
treated area immediately.

FR:  Aprés déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la
fumée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo
e abbandonare immediatamente la zona trattata.

LV: Péc augu aizsardzibas Iidzekla aizdedzinaSanas, neieelpot
diimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: UZsidegus nejkvépti diimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyujtasa utin 6vakodjon a keletkezé fiist belé-
legzésétol, és azonnal hagyja el a kezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab
minnufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet
inademen en moet u de behandelde ruimte onmiddellijk
verlaten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwlocznie
opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT:  Depois de iniciada a fumigacio do produto, ndo inalar os
fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

VY M87

RO: Dupa fumigarea produsului, nu inhalati fumul si parasiti

imediat zona tratata!
VM55

SK:  Po zapaleni pripravku, nevdychujte dym a okamzite opustite
oSetrovany priestor.

SL:  Po zaZigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti treti-
rano obmocdje.

FI: Tuotteen syttyessa viltettivd savun hengittimisti ja poistut-
tava kaisitellyltd alueelta viipymatta.

SV:  Nir produkten antints, andas inte in roken och limna det
behandlade omridet genast.

SPo 4

VY M87
BG: OmnakoBkara Ja ce OTBOPH HAa OTKPHUTO M IPH CYXO BpeMme.
VM55

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS:  Obal s pripravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi
a za sucha.

DA: Beholderen skal dbnes udenders og under terre forhold.

DE: Der Behilters muss im Freien und Trockenen gedffnet
werden.

ET: Pakend tuleb avada 6ues ning kuivades tingimustes.

EL:  To doyeio mpémer va avoryBei oto vmabpo ko oe cuvOikeg
Enpaoiag.

EN:  The container must be opened outdoors and in dry conditions.
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FR:  L'emballage doit étre ouvert a l'extérieur par temps sec.
IT: L'imballaggio deve essere aperto all'esterno e in condizioni di
tempo secco.
LV: Iepakojumu atvert arpus telpam un sausos apstaklos.
LT:  Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.
HU: A tartalyt csak a szabad levegdn, szaraz id6ében lehet kinyitni.
MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah f'ambjent miftuh u xott.
NL:  De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden
geopend.
PL: Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.
PT: Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.
v M87
RO:  Ambalajul trebuie deschis in aer liber si pe vreme uscati!
v M55

SK:  Nadobu otvarajte vonku a za suchého pocasia.
SL: Embalazo odpreti na prostem in v suhih razmerah.
FI: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.

SV:  Behallaren maste oppnas utomhus och under torra forhal-
landen.

SPo 5

BG: /la ce mpoBeTpAT OCHOBHO/Ia ce NMOCOYH BpeMe/TpeTHPAHUTE
IUIOIM/OPAHKEPUHTE [0 H3ChbXBaHe Ha pa3TBoOpa, Npelu
OTHOBO 2 ce BJje3e B THX.

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un
tiempo especificado/hasta que se haya secado la pulverizacion]
antes de volver a entrar.

CS: Pred opétovnym vstupem oSetiené prostory/skleniky
[dukladné /uvedte dobu/ do zaschnuti postFikového nanosu]
vyvétrejte.

DA: De behandlede omrider/drivhuse ventileres [grundigt/eller
angivelse af tid/indtil sprejtemidlet er terret], fer man igen
gar ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das
Gewichshaus (griindlich/oder Zeit angeben/bis zur Abtroc-
knung des Spritzbelages) zu liiften.

ET:  Ohutada kiideldud alad/péhjalikult kasvuhooned/mddratletud
aja jooksullenne uuesti sisenemist kuni pihustatud vahendi
kuivamiseni.

EL: Na oaepicere T0Ug  jOpovg/ta  Ogppoxknma  6mov
ypPNopomomOnkoy utopdppake [TApwc/y va mpoodiopiotel
n xpoviki wepiodos/pEYPL Vo GTEYVAOGEL TO TPOIOV] Tpv Eavap-
neite.

EN:  Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be
specified/until spray has dried before re-entry.

FR:  Ventiler [a fond/ou durée a préciser/jusqu'au séchage de la
pulvérisation] les zones/serres traitées avant d'y accéder.

IT: Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino
all'essiccazione dello spray] le zone serre trattate prima di
accedervi.

LV: Pirms atgrieSanas rupigi védinat apstradatas platibas/siltum-
nicas (nordada laiku) kamér izsmidzinatais Skidrums noZuvis.

LT:  Gerai iSvédinti apdorotus plotus/Siltnamius (védinimo laikas
turi biiti nurodytas). leiti | apdorotus plotus leidZiama tik visi-
Skai jiems iSdZiavus.
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VYM87

VM55

VY M87

VM55

2.2

HU: A Kkezelt teriiletet/iiveghazakat [alaposan/az eldirt idén dt/a
permet felszaradasaig] szelléztesse az oda valé visszatérés
elott.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrat-
tati sew/specifika t-tul ta' hin/sakemm jinxef il-bexx qabel ma
terga' tidhol.

NL:  Voordat u opnieuw in behandelde ruimten/kassen binnengaat,
moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de periode aan)
ventileren/ventileren tot de sproeistof is opgedroogd].

PL:  Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez
okreslony czas/Przed ponownym wejSciem poczekaé¢ do
wyschnigcia cieczy.

PT: Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso,
precisar o periodo)/até a secagem do pulverizado] antes de
neles voltar a entrar.

RO: A se ventila zonele/serele tratate, in intregime/(sa se specifice
timpul necesar)/pana la uscarea produsului pulverizat, inainte
de a reintra!

SK: Pred dals§im vstupom dokladne vyvetrajte oSetrovany
priestor/sklenik tak, aby rozpraseny roztok pripravku zascho-
l/uved’te potrebny cas/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zradliti tretirane povrSine/-
rastlinjake/doloci se ¢as/dokler se naneSeno sredstvo ne posusi.

FI: Kasitellyt alueet/kasvihuoneet/Kisiteltyja alueita/kasvihuoneita
tuuletettava (perusteellisesti/fai tdsmennetddn tuuletusaikal-
kunnes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV:  Viadra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten
torkat) fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus.

Bezpecnostni opatreni tykajici se zivotniho prostredi (SPe)

SPe 1

BG: C men oma3BaHe HA INOANOYBEHHTE BOJM/IIOYBOOOMTABALIUTE
OpraHu3MH, Ja He ce MNPUJIara TO3M MM JAPYr HNPOAYKT,
CBHABPIKALL (0a ce ROCOUU AKMUGHOMO 6eUieCEo Wil Zpynama
aKmueHu eeuiecmea cnopeo ciyyas) nopede oT (da ce nocouu
CpOKa unu wecmomama).

ES:  Para proteger [las aguas subterrdaneas/los organismos del
suelo], no aplicar este producto ni ningiin otro que contenga
(precisese la sustancia o la familia de sustancias, segun corre-
sponda) mas de (indiquese el tiempo o la frecuencia).

CS: Za ucelem ochrany podzemnich vod/pudnich organismi
neaplikujte tento ani Zadny jiny pFipravek obsahujici (uvedte
ucinnou latku nebo popripadé skupinu ucinnych latek) déle/vice
nez (uvedte urcitou lhiitu nebo cetnost aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/jordorganismer] ma dette
produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv navnet
pa aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke
anvendes mere end (angiv tidsperiode eller antal behandlinger).

DE:  Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel
... oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung des Wirk-
stoffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe
der Anwendungshdufigkeit in einem bestimmten Zeitraum)
anwenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda
voi iikskoik millist muud vahendit, mis sisaldab (mddratleda
vastavalt toimeaine véi aine klass) rohkem kui (periood voi
mddratletav sagedus).



199110414 — CS — 01.08.2008 — 018.001 — 235

VM55

EL: T va mpocstatéiyere [ta vréysia vepd/Tovg opyaviopods oto
£00¢poc] pnv ypnopomoreite ovTo 1| 0TOL0dNTOTE GALO TPOIOV
OV WEPWEYEL (TPOTOLOpIoTE T OPACTIKY] 0vGIC. 1] TNV KATHyopio
TV 0VoIOV aVOAOYWG) TEPIGGOTEPO amd (va mpoooiopiotel 1
XPOVIKN TEPIOOOS 1 1] TUYVOTHTO).

EN:  To protect groundwater/soil organisms do not apply this or
any other product containing (identify active substance or class
of substances, as appropriate) more than (time period or
frequency to be specified).

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne
pas appliquer ce produit ou tout autre produit contenant
(préciser la substance ou la famille de substances selon le cas)
plus de (fréquence a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo]
non applicare questo o altri prodotti contenenti (specificare la
sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) piu di
(indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiideni/augsnes organismus, nelietot augu
aizsardzibas Iidzekli ,...“ vai citu augu aizsardzibas Iidzekli,
kurs§ satur .,...“(norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu)
vairak neka ... (norada apstrazu skaitu noteikta laika perioda).

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/dirvos organizmus
nenaudoti Sio ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje yra
(nurodyti veikliqgiq medziagq ar medziagy grupe, kaip tinka)
dazniau kaip (laikas ar daznumas turi biti nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt
vagy (a megfelelé hatoanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé
barmilyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt idétartam/-
gyakorisag)-nal hosszabb ideig/tobbszor.

MT: Sabiex tipprotegi I-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija
tapplikax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih (iden-
tifika s-sustanza jew klassi ta' sustanzi attivi kif imiss) izjed minn
(specifika z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om [het grondwater/de bodemorganismen]| te beschermen
mag u dit product of andere producten die (geef naar gelang
van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie
werkzame stoffen) bevatten, niet langer dan gedurende (geef de
tijdsduur aan) gebruiken/ten hoogste (geef de frequentie)
gebruiken.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw glebowych nie
stosowaé tego lub zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancje aktywnq lub klase substancji, kiedy dotyczy)
nie dluzej niz (okreslony czas)/nie czesciej niz (okreslona czesto-
tliwosé).

PT: Para proteccio [das aguas subterrineas/dos organismos do
solo], ndo aplicar este produto ou qualquer outro que
contenha (indicar, consoante o caso, a substincia activa ou
a familia de substincias activas) durante mais de (periodo
a precisar) ou mais do que (frequéncia a precisar).

v M87
RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati
acest produs sau alt produs care contine (identificati
substanta activd sau clasa corespunzitoare, dupa caz) mai
mult de (s se specifice perioada de timp sau frecventa trata-
mentelor)!

v M55
SK:  Z dévodu ochrany podzemnej vody nepouZivajte tento alebo
iny pripravok obsahujuci (uvedte ucinni latku alebo skupinu
ucinnych latok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi za$Cite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ Kot (navede se casovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).
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FIL: (Pohjaveden/maaperin elididen) suojelemiseksi viltettivi
timin tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisdltii
(tapauksen mukaan tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin
(ajanjakso tai kéyttotiheys).

SV:  For att skydda (grundvatten/marklevande organismer),
anvind inte denna produkt eller andra produkter innehal-
lande (ange verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer #n
(ange tidsperiod eller antal behandlingar).

SPe 2

BG: /la He ca mpuiara npH (da ce nocouu muna no4éa Uiy CUumya-
yuama) NOYBH, C LieJ1 ONA3BAHe HA MOJNOYBEHHUTEe BOIM/BOJ-
HHTE OPraHH3MHU.

ES: Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos acua-
ticos]|, no aplicar en suelos (precisese la situacion o el tipo de
suelos).

CS: Za fcelem ochrany podzemnich vod/vodnich organismi
neaplikujte pripravek na pudach (uvedte druh pidy nebo
situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand]
ma dette produkt ikke anvendes (pa beskrevet jordtype eller
under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewisserorganismen) nicht
auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation) Boden
ausbringen.

ET:  Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (mddra-
tleda pinnasetiiiip voi olukord).

EL: T vo mpoctatéyete [to voyswn vepd/Tovg vopofiovg opya-
VIGHOUG| pnv ypNOHOTOLEITE TO APOIOV OVTO o©E £6AQN
(mpoadiopiote TOV TOTO TOL E0GPOVS 1] TG 1010UTEPES TVVONKES).

EN:  To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to
(soil type or situation to be specified) soils.

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquati-
ques], ne pas appliquer ce produit sur (zype de sol ou situation
a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici]
non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la situa-
zione).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenus/iidens organismus, nelietot
(norada augsnes tipu vai apstakjus) augsnes.

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/vandens organizmus
nenaudoti (nurodyti dirvozemio tipq ar situacijq) dirvoZemiuose.

HU: A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt talaj-
tipus vagy helyzet) talajokra ne hasznalja.

MT: Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta' l-ilma tapplikax
f'hamrija (specifika t-tip ta' hamrija jew is-sitwazzjoni).

NL: Om [het grondwater/in het water levende organismen| te
beschermen mag dit product niet worden gebruikt op (henoem
het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

PL: W celu ochrony wod gruntowych/organizméw wodnych nie
stosowa¢ na glebach (okreslic typ gleby lub warunki glebowe).

PT: Para proteccio [das aguas subterraneas/dos organismos aqua-
ticos|, nio aplicar este produto em solos (precisar a situagdo
ou o tipo de solo).

RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor acvatice, nu apli-
cati pe sol (sa se specifice tipul de sol sau situatia in cauza)!
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SK: Z dévodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov
neaplikujte na (upresnite typ pody alebo situdaciu) podu.

SL:  Zaradi za$¢ite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati
na (navede se tip tal ali druge posebne razmere) tleh.

FI: (Pohjaveden/vesielididen) suojelemiseksi ei saa kayttia
(tdsmennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperain.

SV:  For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer),
anvind inte denna produkt pa (ange jordtyp eller markforhdl-
lande).

SPe 3

v M87
BG:  [la ce ocurypu HeTperHpana OydepHa 30Ha 0T (da ce nocoyu
pascmosanuemo) 10 He3eMeAeJCKN 3eMH/TIOBbPXHOCTHH BOJM,
¢ meJ oma3BaHe HA BOJAHWTE OPraHU3MHU/PacTeHUATA, KOUTO
He ca 00eKT HAa TpeTHPaHe/YJIeHeCTOHOTHTe, KOMTO He ca
00eKT HAa TpeTHpaHe/HACEKOMMHTe.

VM55
ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no objeti-
vo/los artrépodos no objetivo/los insectos], respétese sin tratar
una banda de seguridad de (indiquese la distancia) hasta [la
zona no cultivada/las masas de agua superficial].

CS:  Za ucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin/ne-
cilovych c¢lenovei/hmyzu dodrZujte neoSetifené ochranné
pasmo (uvedte vzddlenost) vzhledem k nezemédélské pudé/-
povrchové vodé.

DA: Ma ikke anvendes nzermere end (angiv afstand) fra [vand-
miljeet, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omrade] for at
beskytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikke-
malorganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen/-
Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte Pufferzone
von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Oberf-
lichengewiisser) einhalten.

ET:  Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/-
putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast puhver-
voondist (mddratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutata-
vast maast/pinnaseveekogudest.

EL: Thw vo mzpoototéyere [tovg vopofiovg opyaviopovs/pn
oToyevopEva QUTA/PN oTtoyevopeva opOpémoda/évropna] va
a@ioetre mav ayékaotn OV mpocTacsios (mpoodiopiote Ty
amootaon) PEYPL (UM YE@PYUKY] YI/COPOTA  EMPAVEILKOV
vodTOV].

EN: To protect aquatic organisms/mon-target plants/non-target
arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone of
(distance to be specified) to mnon-agricultural land/surface
water bodies.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non
cibles/les arthropodes non cibles/les insectes], respecter une
zone non traitée de (distance a préciser) par rapport a [la
zone non cultivée adjacente/aux points d'eau].

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insetti/le piante non
bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare una fascia di
sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da [zona non
coltivata/corpi idrici superficiali].

LV: Lai aizsargatu iidens organismus/ar lietojumu nesaistitos
augus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus, ievérot
aizsargjoslu (norada attalumu) lidz lauksaimnieciba neizman-
tojamai zemei/tidenstilpém un tidenstecém.

LT: Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/-
netikslinius nariuotakojus/vabzdzius bitina iSlaikyti apsaugos
zong (nurodyti atstumq) iki ne Zemeés tikio paskirties Zemés/pa-
vir§inio vandens telkiniy.
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HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények/nem célzott izeltla-
buak/rovarok védelme érdekében a nem mezdgazdasagi fold-
teriilettol/felszini vizekt6l (az eldirt tavolsag) tavolsagban
tartson meg egy nem permetezett biztonsagi ovezetet.

MT: Sabiex tipprotegi organizmi ta' l-ilma/pjanti mhux immira-
ti/artropodi/insetti mhux immirati, irrispetta Zona konfini
hielsa mill-bexx ta'(specifika d-distanza) minn art mhix agriko-
la/ghadajjar ta' l-ilma fil-wié¢.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten/niet tot de doelsoorten behorende geleed-
potigen/de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone
van (geef de afstand aan) rond |[niet-landbouwgrond/opper-
vlaktewater|] niet sproeien.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie bedacych
obiektem zwalczania konieczne jest okreslenie strefy bufo-
rowej w odleglosci (okresiona odleglos¢) od terenéw nieuzyt-
kowanych rolniczo/zbiornikow i ciekow wodnych.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nao-
visadas/dos insectos/artropodes nao-visados], respeitar uma
zona nao-pulverizada de (distancia a precisar) em relaciao [as
zonas nao-cultivadas/as aguas de superficie].

RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinta/ar-
tropodelor/insectelor ne-tintd respectati o zond tampon netra-
tata de (sa se specifice distanta) pana la terenul necultivat/apa
de suprafata!

SK:  Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/-
necielenych ¢lankonoZcov/hmyzu udrZiavajte medzi oSetro-
vanou plochou a neobhospodarovanou zénou/povrchovymi
vodnymi plochami ochranny pas zeme v dizke (upresnite
dizku).

SL:  Zaradi za$¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih
¢lenonoZcev/ZuzZelk upostevati netretiran varnostni pas (navede
se razdaljo) do nekmetijske povrsine/vodne povrsSine.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden Kkuin
torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemiseksi (muun
kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jitettivi
(tdsmennetddn etdisyys) ruiskuttamaton suojavyohyke.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekdmpa/andra leddjur #in de man avser att
bekimpa/insekter), limna en sprutfri zon pa (ange avstind)
till (icke-jordbruksmark/vattendrag).

SPe 4

BG:  /la He ce npujara BbpXy HeNpoINyCK/JIHBH NOBbPXHOCTH KaTO
acanar, 0eToH, MaBaxk, ’KeJIe30I’bTHU JUHUM H APYTH TaKHBa
¢ BHCOK PHCK 32 OTTHYaHe, C 1ie/1 0Na3BaHe HA BOJHHTE Opra-
HHU3MH/PACTEHHSITA, KOUTO He ca 00eKT Ha TpeTHpaHe.

ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no obje-
tivo], no aplicar sobre superficies impermeables como el
asfalto, el cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril]
ni en otras situaciones con elevado riesgo de escorrentia.

CS:  Za ucelem ochrany vodnich organismii/necilovych rostlin
neaplikujte pFipravek na nepropustny povrch, jako je asfalt,
beton, dlazdény povrch, Zelezni¢ni trat’® nebo v jinych piipa-
dech, kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.

DA: Ma ikke anvendes pa befastede arealer sisom asfalterede,
beton-, sten- eller grusbelagte omrader og veje [jernbanespor]
eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko for run-
off til omgivelserne. [For at beskytte organismer, der lever
i vand/planter, man ikke ensker at bekempe].
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DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen)
nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton, Kopf-
steinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein
hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausbringen.

ET:  Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada
labilaskmatutel pindadel nagu néiteks asfalt, betoon, muna-
kivi, raudteerodopad ning muudes oludes, kus on korge lekki-
misoht.

EL: T va mpoctatéyete [vdpoProvg opyovicpods/un ctoycvdpeva
QUTA] Vo pnv (PNCINOTOLEITOL GE UOUTEPAGTES EMPAVEIES
0mmMG G6QulTo, oKVPOdEnd, MOOGcTPpOTE [cLdNpPOTPONLES] KO
alheg emQAvEIES pe VYNAO Kivouvo amopponc.

EN:  To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply
on impermeable surfaces such as asphalt, concrete, cobble-
stones, railway tracks and other situations with a high risk
of run-off.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non
cibles], ne pas appliquer sur des surfaces imperméables telles
que le bitume, le béton, les pavés, [les voies ferrées] et dans
toute autre situation ou le risque de ruissellement est impor-
tant.

IT: Per proteggere |[gli organismi acquatici/le piante non
bersaglio] non applicare su superfici impermeabili quali
bitume, cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri
casi ad alto rischio di deflusso superficiale.

LV: Lai aizsargatu iidens organismus/ar lietojumu nesaistitos
augus, nelietot augu aizsardzibas Iidzekli uz necaurlaidigas
virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, slieZu celiem, un
citas vietas ar augstu noteces risku.

LT:  Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus
nenaudoti ant nepralaidziy pavirSiy tokiy kaip asfaltas,
betonas, grindinio akmenys, geleZinkelio bégiy ar kitose situa-
cijose, kuriuose didelé nuotékio tikimybé.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények védelme érdekében
a vizet nem ateresztd feliileteken (pl. aszfalt, beton, utcako-
vezet, vasuti palyak és az elfolyas egyéb veszélye esetén) ne
alkalmazza.

MT: Biex tipprotegi organizmi ta' l-ilma/pjanti mhux immirati
tapplikax fuq uc¢uh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
¢angaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b'riskju
kbir ta' skul.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten] te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt,
beton [,/en] kasseien [en spoorlijnen,] of op andere plaatsen
waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/ro§lin nie bedacych
obiektem zwalczania nie stosowa¢ na nieprzepuszczalnych
powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska
i innych przypadkach, gdy istnieje wysokie ryzyko splywania
cieczy.

PT: Para protec¢io [dos organismos aquaticos/das plantas nao-
visadas], ndo aplicar este produto em superficies impermea-
veis, como asfalto, betdo, empedrados [ou linhas de caminho
de ferro], nem em qualquer outra situacio em que o risco de
escorrimentos seja elevado.

v M87
RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinti nu
aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt, ciment,
pavaj, cale feratd sau in alte situatii in care existd risc mare
de scurgere!

VM55
SK: Z dévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin
neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt, beton,
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dlaZzobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je
zvySené riziko stekania vody.

SL:  Zaradi za$¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne
uporabljati na neprepustnih povrSinah kot so asfalt, beton,
tlak, Zelezniski tiri in drugih povr$inah, kjer je velika nevar-
nost odtekanja.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi
ei saa kiyttdd lapiisemittomilld pinnoilla, kuten asvaltilla,
betonilla, katukivillii, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa,
joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekdmpa), anvind inte denna produkt pa
hirdgjorda ytor siasom asfalt, betong, kullersten, (jirnvags-
spar) och andra ytor med hég risk for avrinning.

SPe 5

BG: IIpoaykrbT Tps0Ba a € HAIIBJIHO MHKOPIOPHPAH B N0YBATA,
¢ [eJ oma3BaHe HA NMTHLIMTE/INBHTe 003aliHUIM. YBepere ce,
Yye NMPOAYKTHLT € HA'bJIHO MHKOPIIOPHPAH U B Kpasi HA pelo-
Bere.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto
debe incorporarse completamente al suelo; asegurarse de que
se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS: Za ucelem ochrany ptaki/volné Zijicich saveid musi byt
pripravek zcela zapraven do pudy; zajistéte, aby byl
pripravek zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich
nebo vysadbovych Fadku.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal produktet omhyg-
geligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogsa er helt
tildekket for enden af rakkerne.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siaugetieren) muss das
Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet werden; es ist
sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanz-
bzw. Saatreihen vollstiindig in den Boden eingearbeitet wird.

ET:  Lindude/metsloomade Kkaitsmiseks peab vahend tiielikult
mullaga ithinema; tagada vahendi tiielik iihinemine ka ridade
1opus.

EL: T va zwpocstotéyere [movid/ayproe Oniooctikd] To mpoiov
npémel va Kohv@Bei Tpog amd 10 £d0¢oc. BeformOsite
OGS TO TPOIOV £xel KaAvQOel TIPS 6TIC GKPES TOV GVAU-
KLOV.

EN:  To protect birds/wild mammals the product must be entirely
incorporated in the soil; ensure that the product is also fully
incorporated at the end of rows.

FR:  Pour protéger [les oiseaux/mammiféres sauvages|, le produit
doit étre entiérement incorporé dans le sol; s'assurer que le
produit est également incorporé en bout de sillons.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto
deve essere interamente incorporato nel terreno; assicurarsi
che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al
solco.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, augu aizsardzibas
Iidzekli pilniba iestradat augsné; nodrosinat lidzekla pilnigu
iestradi augsné ar1 kultiiraugu rindu galos.

LT:  Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus bitina
produkta visiSkai jterpti | dirva, uZtikrinti, kad produktas
biity visi$kai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon é16 emlosok védelme érdekében a terméket
teljes egészében be kell dolgozni a talajba; iigyeljen arra, hogy
az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.
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MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi l-prodott
ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li I-
prodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox f'tarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren]| te beschermen moet het
product volledig in de bodem worden ondergewerkt; zorg
ervoor dat het product ook aan het voorend is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw produkt musi by¢
calkowicie przykryty gleba; zapewni¢ ze produkt jest réwniez
calkowicie przykryty na koncach rzedéw.

PT: Para proteccdo [das aves/dos mamiferos selvagens|, incor-
porar totalmente o produto no solo, incluindo no final dos
sulcos.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor salbatice, produsul
trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura ca
produsul este incorporat in totalitate la sfarsitul randurilor!

SK: Z dévodu ochrany vtikov/divo Zijucich cicavcov sa musi
vSetok pripravok zakryt’ podou. Presvedéte sa, ¢i je pripravok
dobre zakryty pédou aj na konci brazdy.

SL:  Zaradi za$¢ite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popol-
noma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v celoti vdelano
v tla tudi na koncih vrst.

FI: (Lintujen/luonnonvaraisten nisikkiiden) suojelemiseksi tuote
on sekoitettava maaperiiin; varmistettava, etti tuote sekoittuu
maaperiin tiysin myoés vakojen paissi.

SV:  For att skydda (faglar/vilda dédggdjur) maste produkten
nedmyllas helt och héllet i jorden; se till att produkten idven
nedmyllas helt i slutet av raderna.

SPe 6

BG: ,Z[a Cce OTCTPAHAT pasﬂeTnTe/pammleHuTe KoJ4ecTrBa, ¢ el
ona3BaHe Ha NTHIMTE/TMBUTE 0O3aWHMIIA.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recojase todo
derrame accidental.

CS:  Za ucelem ochrany ptakii/volné Zijicich savci odstraiite rozsy-
pany nebo rozlity piipravek.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal alt spildt produkt
fjernes.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das
verschiittete Mittel beseitigt werden.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks kérvaldada mahavalgunud
vahend.

EL: T va mpostatéyete [movhd/aypra (da] poléyte 660 mpoiov
&yer yvbei kata Aabog.

EN:  To protect birds/wild mammals remove spillages.

FR: Pour protéger [les oiseaux/les mammiféres sauvages|, récu-
pérer tout produit accidentellement répandu.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il
prodotto fuoriuscito accidentalmente.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, novérst izSlaksti-
Sanos.

LT:  Siekiant apsaugoti pauks$¢ius/laukinius gyviinus pasalinti
pabiras ar iSsiliejusj produkta.

HU: A madarak/vadon él6 emlosok védelme érdekében tavolitsa el
a véletleniil kiomlott anyagot.
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MT: Nehhi kull tixrid biex tipprotegi Il-ghasafar/mammiferi
selvaggi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet
u gemorst product verwijderen.

PL: W celu ochrony ptakow/dzikich ssakow usuwaé rozlany/roz-
sypany produkt.

PT: Para protec¢io [das aves/dos mamiferos selvagens|, recolher
todo o produto derramado.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice indepirtati
urmele de produs!

SK: Z dévodu ochrany vtakov/divo Zijucich cicavcov odstraite
nahodne rozsypany pripravok.

SL:  Zaradi za$¢ite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto sred-
stvo.

FI: Lintujen/luonnonvaraisten nisiikkiiden) suojelemiseksi ympi-
ristoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.

SV:  For att skydda (faglar/vilda diggdjur), avligsna spill.
SPe 7

BG:  Jla He ce npuiiara no BpeMe Ha Pa3sMHOKHTEJTHHSI NepPHO] HA
NTHLHUTE.

ES:  No aplicar durante el periodo de reproduccion de las aves.
CS:  Neaplikujte v dobé hnizdéni ptaki.

DA: Ma ikke anvendes i fuglenes yngletid.

DE: Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

ET: Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

EL:  Na pnv ypnopomoleitol Katd TV TEPido avamapaymynsg Tov
TOVAMADY.

EN: Do not apply during the bird breeding period.

FR: Ne pas appliquer durant la période de reproduction des
oiseaux.

IT: Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
LV:  Nelietot putnu vairo$anas perioda.

LT: Nenaudoti paukséiy veisimosi laikotarpiu.

HU: A madarak koltési idoszaka alatt nem alkalmazhaté.

MT: Tapplikax matul it-tberrik ta' l-ghasafar.

NL:  Niet gebruiken tijdens de vogelbroedperiode.

PL:  Nie stosowa¢ w okresie rozrodczym ptakéw.

PT:  Nio aplicar este produto durante o periodo de reproducio
das aves.

RO: A nu se aplica produsul in perioada de imperechere
a pasarilor!

SK:  Neaplikujte v ¢ase rozmnoZovania vtakov.
SL: Ne tretirati v ¢asu valjenja ptic.
FIL: Ei saa kiyttdi lintujen lisdéintymisaikaan.

SV:  Anvind inte denna produkt under faglarnas hickningsperiod.
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BG:  Omnacen 3a nuesnnre//la He ce npuJjiara npu KyJTYpU N0 BpeMe
Ha Ib(dTexK, ¢ 1eJ onasBaHe HA MYeJUTe H IPYIH HACEKOMHU-
onpamuTesin//la He ce H3MOJI3BAa HAa MeCcTa, KblAeT0 HMa
akTHBHa mama Ha myean/IIpemecTrere WJIM NOKpHiiTe
NMYeJIHUTE KOIIEePH 10 BpeMe HA TPeTHPAHETO W 3a (da ce
nocouu cpox) ciuen Tperupane/la He ce mnpuwiara npu
HaJIM4YHe Ha ubprsma mieBeaHa pacrurejanoct/IlneBeanre
Ja ce YHUIIOXKAT npead ubpreska um/Jda He ce mpujiara
npeau (0a ce nocouu cpok).

VM55

ES: Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros
insectos polinizadores, no aplicar durante la floracion de los
cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Re-
tirense o cubranse las colmenas durante el tratamiento
y durante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar
cuando las malas hierbas estén en floracién./Eliminense las
malas hierbas antes de su floracién./No aplicar antes de (indi-
quese el tiempo).

CS:  Nebezpecny pro véely./Za ucelem ochrany véel a jinych
hmyzich opylovaci neaplikujte na kvetouci plodiny./Neapli-
kujte na mistech, na nichZ jsou vcely aktivni pfi vyhledavani
potravy./Uly musi byt béhem aplikace a po aplikaci (uved'e
dobu) premistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestliZe se na
pozemku vyskytuji kvetouci plevele./Plevele odstraite pied
jejich kvetenim./Neaplikujte pred (uvedte dobu).

DA: Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestevende
insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgreder./Ma ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller
flyt bikuber i behandlingsperioden og i (neevn antal timer/dage)
efter behandlingen./Ma ikke anvendes i nzerheden af blom-
strende ukrudt./Fjern ukrudt inden blomstring./Ma ikke
anvendes inden (tidspunkt).

DE: Bienengefihrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen
bestiubenden Insekten nicht auf bliihende Kulturen aufbrin-
gen./Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf
Futtersuche sind./Bienenstocke miissen wihrend der Anwen-
dung und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt
oder abgedeckt werden./Nicht in Anwesenheit von blithenden
Unkriutern anwenden./Unkriuter miissen vor dem Bliihen
entfernt werden./Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.

ET:  Maesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate
kaitsmiseks mitte kasutada podllumajanduskultuuride Ooitse-
mise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks
ning (mddratleda aeg) peale todtlemist tarud eemaldada voéi
Kkatta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasuta-
da/Umbrohi enne Gitsemist eemaldada/Mitte kasutada enne
(mddratleda aeg).

EL: Emxkivovvo yw 7ig péhccec. I'e va mpootatéyers Tig
péMoceg Kou GAAO EVTOPO ETIKOVIOGIG UMV YPICLUOTOLEITE
T0 7TPOiOV og KohMépyeieg Katd TNV avBogopia./Mnv
APNOLPOTOLEITE TO TTPOIOGV KUTA TNV TEPI0S0 MOV Ol PEAIGGES
GUAAEYOUV YUPT./ATOPOKPUVETE 1] KAADYTE TIG KVYELEG KOTA
TN ¥P1ON TOV TPOIOVTOG KL €M (avapipate T0 ypovo) PETE TN
xpnon./Mnv ypnoyponoieite 10 7WPOIGV KoTG TNV TEPI0dO
avBogopiog Qiaviov./Anopaxpovere o Qilavia pwv and tnv
avBogopia./Mnv 10 ypnoyomoLEite TPW (avapipate 10 ypovo).

EN:  Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating
insects do not apply to crop plants when in flower./Do not
use where bees are actively foraging./Remove or cover
beehives during application and for (state time) after treat-
ment./Do not apply when flowering weeds are present./Re-
move weeds before flowering./Do not apply before (state time).

FR:  Dangereux pour les abeilles./Pour protéger les abeilles et
autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la
floraison./Ne pas utiliser en présence d'abeilles./Retirer ou
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couvrir les ruches pendant I'application et (indiquer la période)
apres traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en
fleur sont présentes./Enlever les adventices avant leur florai-
son./Ne pas appliquer avant (indiquer la date).

IT: Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti
impollinatori non applicare alle colture al momento della
fioritura./Non utilizzare quando le api sono in attivita./Rimuo-
vere o coprire gli alveari durante 1'applicazione e per (indicare
il periodo) dopo il trattamento./Non applicare in presenza di
piante infestanti in fiore./Eliminare le piante infestanti prima
della fioritura./Non applicare prima di (indicare il periodo).

LV: Bistams bitem. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus,
nelietot kultiiraugu ziedé$anas laika. Nelietot vietas, kur bites
aktivi meklé baribu. BiSu stropus parvietot vai parsegt augu
aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika un ... (norada uz cik
ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelietot platibas,
kuras ir ziedoSas nezales. Apkarot nezales pirms ziedéSanas.
Nelietot pirms ... (norada laiku).

LT: Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulki-
nancius vabzdZius nenaudoti augaly Zydéjimo metu/Nenaudoti
bi¢iy aktyvaus maitinimosi metu/PaSalinti ar uZdengti biciy
avilius purskimo metu ar (nurodyti laikq) po purskimo./Nenau-
doti kai yra Zydinciy piktZoliy/Sunaikinti piktZoles iki jy Zydeé-
jimo/Nenaudoti iki (nurodyti laikq).

HU:  Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzast végzé rovarok
védelme érdekében viragzasi idoszakban nem alkalmazhaté/-
Méhek aktiv taplalékszerzési idészaka idején nem alkalmaz-
hat6/Az alkalmazas idejére és a kezelés utan (megadott
idészak) ideig tavolitsa el vagy fedje be
a méhkaptarakat/Viragzo gyomnovények jelenléte esetén
nem alkalmazhaté/Viragzas elott tavolitsa el
a gyomnovényeket/(megadott idopont) elétt nem alkalmazhato.

MT: Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra
tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba' meta jkunu bil-fjur/-
Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti I-
garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal (specifika [-hin)
wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin
bil-fjur/Nehhi l-haxix hazin qabel ma jwarrad/Tapplikax
qabel (specifika I-hin).

NL:  Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende
insecten te beschermen mag u dit product niet gebruiken op
in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op
plaatsen waar bijen actief naar voedsel zoeken./Verwijder of
bedek bijenkorven tijdens het gebruik van het product en
gedurende (geef de tijdsduur aan) na de behandeling./Gebruik
dit product niet in de buurt van in bloei staand onkruid./Ver-
wijder onkruid voordat het bloeit./Gebruik dit product niet
voor (geef de datum of de periode aan).

PL: [Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczél i innych
owadow zapylajacych nie stosowa¢ na rosliny uprawne
w czasie kwitnienia/Nie uzywa¢ w miejscach gdzie pszczoly
maja pozytek/Usuwaé lub przykrywaé ule podczas zabiegu
i przez (okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wyste-
puja kwitngce chwasty/Usuwa¢ chwasty przed Kkwitnie-
niem/Nie stosowaé przed (okresli¢ czas).

PT: Perigoso para as abelhas./Para protec¢do das abelhas e de
outros insectos polinizadores, nio aplicar este produto
durante a floracio das culturas./Nao utilizar este produto
durante o periodo de presenca das abelhas nos campos./Re-
mover ou cobrir as colmeias durante a aplicacdo do produto
e durante (indicar o periodo) apés o tratamento./Nio aplicar
este produto na presenca de infestantes em floracio./Remover
as infestantes antes da floracdo./Nao aplicar antes de (critério
temporal a precisar).

VY M87
RO:  Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte
insecte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul infloritu-
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lui!/Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albine-
lor!/indepirtati sau acoperiti stupii in timpul aplicirii si (sa se
specifice perioada de timp) dupa tratament!/Nu aplicati
produsul in perioada de inflorire a buruienilor!/Distrugeti
buruienile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (sa se
specifice perioada de timp)!

SK:  Nebezpecny pre véely/Z dovodu ochrany véiel a iného opel’u-
juceho hmyzu neaplikujte na plodiny v ¢ase kvetu/NepouZi-
vajte, ked” sa v okoli nachadzaju vcely/Pocas aplikacie
a (uvedte cas) po aplikicii ule prikryte alebo presuiite na
iné miesto/Neaplikujte, ked’ sa v okoli nachadzaju kvitniice
buriny/Odstraiite buriny pred kvitnutim/Neaplikujte pred
(uvedte cas).

SL:  Nevarno za ¢ebele./Zaradi zascite ¢ebel in drugih ZuZelk opra-
Sevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne tretirati v ¢asu
pase cebel./Med tretiranjem in (navede se casovno obdobje) po
tretiranju odstraniti ali pokriti c¢ebelje panje./Ne tretirati
v prisotnosti cvetoega plevela./Odstraniti plevel pred cveten-
jem./Ne tretirati pred (navede se casovno obdobje).

FI: Vaarallista mehiliisille./Mehildisten ja muiden poélyttivien
hyonteisten suojelemiseksi ei saa kayttda viljelykasvien
kukinta-aikaan./Ei saa kiyttid aikana, jolloin mehildiset
lentiviit aktiivisesti./Mehildispesiit poistettava tai suojattava
levittimisen ajaksi ja (aika) ajaksi kisittelyn jilkeen./Ei saa
kiyttid, jos alueella on kukkivia rikkakasveja./Poista rikka-
kasvit ennen kukinnan alkua./Ei saa kiyttid ennen (aika).

SV:  Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande
insekter, anvind inte denna produkt pa blommande
groda./Far inte anvindas dir bin aktivt soker efter foda./A-
vlidgsna eller tick 6ver bikupor under behandling och under
(ange tidsperiod) efter behandling./Anvénd inte denna produkt
da det finns blommande ogris./Avlidgsna ogris fore blomnin-
g./Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

Bezpecnostni opatreni souvisejici se spravnou zemedelskou praxi

SPa 1

BG: /la He ce mpuiara To3M WM APYr HPOAYKT, ChAbp:KaL (da ce
nOCOYU  AKMUGHOMO GEW{eCMEO UNU ZPYNAmMA  AKMUGHU
gewecmea cnoped ciayuas) nopede oT (da ce nocouu 0poa Ha
npunodcenuAma unu cpoka), 3a 1a ce uzderde pazBUTHETO HA
Pe3HCTEHTHOCT.

ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este
producto ni ningun otro que contenga (indiquese la sustancia
activa o la clase de sustancias, segiin corresponda) mas de
(indiquese el numero de aplicaciones o el plazo).

CS: K zabranéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani Zadny
jiny pripravek, ktery obsahuje (uvedte ucinnou latku nebo
popripadeé skupinu ucinnych latek) vice/déle neZ (uvedte cetnost
aplikaci nebo lhiitu).

DA: For at undga udviklingen af resistens ma dette produkt eller
andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof eller gruppe af
aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidspe-
rioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder
irgendein anderes Mittel, welches (entsprechende Benennung
des Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthilt, nicht mehr
als (Angabe der Hiufigkeit oder der Zeitspanne) ausgebracht
werden.

ET: Resistentsuse tekkimise véltimiseks seda voi iikskoik millist
muud vahendit mitte kasutada rohkem Kkui (kasutamiskordade
arv voi mddratletav periood), mis sisaldab (mdcdratleda vastavalt
toimeaine voi ainete liik).
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EL: IIpokewpévov va pnv  ovamtoyBei avriotoon  pnv
APNOLPOTOLEITE AVTO 1| 0TTO10ONTOTE GAAO TTPOIGV TTOV TEPLEYEL
(mpoadiopiore T Jdpootiky ovGia. 1) THY KOTHYOPIO. TV 0VOIOHV
avaloyws) mEPIGEOTEPO OmO (Vo mpoodiopiotel 1 GuYVOTHTA)
popéc.

EN:  To avoid the build-up of resistance do not apply this or any
other product containing (identify active substance or class of
substances, as appropriate) more than (number of applications
or time period to be specified).

FR:  Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer
ce produit ou tout autre contenant (préciser la substance ou la
famille de substances selon le cas) plus de (nombre
d'applications ou durée a préciser).

IT: Per evitare l'insorgenza di resistenza non applicare questo
o altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva o la
classe di sostanze, a seconda del caso) piu di (numero di appli-
cazioni o durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot So vai
jebkuru citu augu aizsardzibas Iidzekli, kur$ satur ... (nordda
darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak
neka ... (norada apstrazu skaitu vai laiku).

LT:  Siekiant iSvengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti Sio
produkto ar Kkito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti
veikliajq medziagq ar medziagy grupe) dazniau Kkaip (nurodyti
apdorojimy_ skaiciy arba laikotarpy).

HU: Rezisztancia kialakulasanak elkeriilése érdekében ezt vagy (a
megfelelé hatoanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé barmi-
lyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt kezelésszam vagy
idészakok)-nal tobbszor/hosszabb ideig.

MT: Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi
prodott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi ta'
sustanzi attivi kif imiss) aktar minn (I-ghadd ta' applikazzjonijiet
Jjew il-hin li ghandu jkun specifikat)

NL:  Om resistenticopbouw te voorkomen mag u dit product of
andere producten die (geef naar gelang van het geval de
naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame
stoffen) bevatten, niet vaker gebruiken dan (geef het aantal
toepassingen aan)/niet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur
aan).

PL: W celu uniknigcia powstawania odpornoSci nie stosowa¢ tego
lub zadnego innego produktu zawierajacego (okresli¢
substancje aktywnq lub klase substancji, kiedy dotyczy) nie dluzej
niz (okreslony czas)/nie cze$ciej niz (okreslona czestotliwosé).

PT: Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, nao aplicar este
produto ou qualquer outro que contenha (indicar, consoante
o caso, a substancia activa ou a familia de substancias activas)
mais de (numero ou periodo de aplicagoes a precisar).

v M87
RO:  Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sau
orice alt produs continind (sa se specifice substanta activi sau
clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd@ se specifice
numdrul de tratamente sau perioada de timp)!

v M55
SK:  Na zabranenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny
pripravok obsahujici (uvedte ucinnu latku alebo skupinu latok)
dlhsie ako (upresnite pocet aplikdcii alebo casovy usek).

SL: Zaradi preprecevanja nastanka odpornosti ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ Kot (navede se casovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).

FI: Resistenssin kehittymisen estimiseksi ei saa kiyttiid titd tai
miti tahansa muuta tuotetta, joka sisiltid (tapauksen mukaan
tehoaine tai aineluokka), kayttod useammin (kdyttotiheys).
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SV:  For att undvika utveckling av resistens anviind inte denna
produkt eller andra produkter innehillande (ange verksamt
dmne eller grupp av dmnen) mer #n (ange antal behandlingar
eller tidsperiod).
24 Zvlastni bezpecnostni opatreni tvkajici se prostredkii k hubeni hlodavcii
(SPr)
SPr 1
VY M87
BG: IIpumamkuTe 1a ce MOCTABAT Taka, 4ye Aa Oble cBeldeH 10
MHHHMYM PHCKAa OT KOHCYMAalHsi OT JPYrH *KHBOTHH. Bioko-
BHTe NMPHMAMKH Jia ce IOCTABAT TaKa, 4e Jia He MOrar ja
6baaT pasHeceHH OT IPH3AYH.
VM55

ES:  Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de
ingestion por otros animales. Asegurar los cebos de manera
que los roedores no puedan llevarselos.

CS:  Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko
poZiti jinymi zviFaty. Zabezpecte nastrahy, aby nemohly byt
hlodavci rozvlékany.

DA: Produktet skal anbringes pa en sidan made, at risikoen for,
at andre dyr kan indtage produktet, formindskes mest muligt.
F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med sma
indgangshuller til gnaverne eller inde i gnavernes eget gang-
system. Pas pa, at produkt i blokform ikke kan flyttes vaek af
de gnavere, der skal bekampes.

DE: Die Koder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere
ausbringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen durch
Nagetiere nicht méglich ist.

ET: Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida
teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutusséodabriketid
kindlustada selliselt, et niirilised neid dra vedada ei saaks.

EL:  Toa dorhodpoata 0o mpénel va tomoBetn000v pe Tpémo té€T010 TOV
va ghayretortom0gi n mOavoTyTe vo Ketavalow0odv amd dila
Coa. Ac@oriote To S0LOPOTA £TGL AGTE VA PNV PTOPOVY VO
TO TOPAGVPOVY TO TPOKTIKA.

EN:  The baits must be securely deposited in a way so as to mini-
mise the risk of consumption by other animals. Secure bait
blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

FR:  Les appats doivent étre disposés de maniére a minimiser le
risque d'ingestion par d'autres animaux. Sécuriser les appats
afin qu'ils ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

IT: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il
rischio di ingerimento da parte di altri animali. Fissare le
esche in modo che non possano essere trascinate via dai rodi-
tori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivnie-
kiem. Esmu nostiprinat, lai grauzeji to nevaretu aizvilkt.

LT: Jaukas turi biti saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika
kitiems gyviinams ji vartoti. Jauko blokai turi buti taip
saugomi, kad grauzikai negaléty jy iStampyti.

HU: A csalétket ugy kell biztonsagosan Kkihelyezni, hogy a leheté
legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbél mas allatok is
fogyasztanak. A csalétket ugy kell rogziteni, hogy azt
a ragcesalok ne hurcolhassak el.

MT: IIHlixki ghandhom jitqgeghdu hekk li jitnaqqas ir-riskju li
jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki tal-
lixka sew fejn ikunu biex ma' jigux mkaxkra minn fuq il-
post minn rodenti.

NL:  De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat
andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt beperkt.
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VY M87

VM55

VY M87

VYMSS

Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaag-
dieren kunnen worden weggesleept.

PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposob, aby zminimali-
zowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta. Zabezpieczyé
przynete w ten sposob, aby nie mogla zosta¢ wywleczona
przez gryzonie.

PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestao por
outros animais. Fixar os iscos, para que nio possam ser arra-
stados pelos roedores.

RO: Momeala trebuie depozitatd in conditii de securitate astfel
incit s se micsoreze riscul de a fi consumatia de catre alte
animale! A se asigura momeala astfel inciat si nu poata fi
mutati de citre rozitoare!

SK:  Navnady sa musia umiestnit’ tak, aby sa k nim nedostali iné
zvierata. Zabezpecte navnady tak, aby ich hlodavce nemohli
odtiahnut’.

SL:  Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za
druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih glodalci
ne morejo raznesti.

FI: Sydétit on sijoitettava siten, etti ne eiviit eiheuta riskii muille
eldimille. Syotit on Kkiinnitettivi siten, etti jyrsijit eivit saa
vietyd niiti mukanaan.

SV:  Betena maste placeras sa att andra djur inte kan fortira dem.
Forankra betena si att de inte kan slidpas ivdig av gnagare.

SPr 2

BG: Tperupanute mjomu TpsadBa Ja ObAaT o0003HAYEeHH B
nepuojga Ha Tperupane. Jla ce IOCOYM ONACHOCTTA OT
oTpaBsine (IBPBUYHO HJIM BTOPHYHO) ¢ AHTHKOATYJAHTA M
a ce yKaKe Heropara NpoTHBOOTPOBA.

ES:  La zona tratada debe sefializarse durante el tratamiento. Debe
advertirse del riesgo de intoxicacion (primaria o secundaria)
por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS:  Plocha urcena k oSetieni musi byt béhem oSetfovani ozna-
cena. Je tfeba upozornit na nebezpeci otravy (primarni
nebo sekundarni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omride skal afmzerkes i behandlingsperioden.
Faren for forgiftning (primeer eller sekundzr) ved indtagelse
af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal
nzvnes pa opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wihrend der Behandlungs-
zeit markiert sein. Die Gefahr der (priméren oder sekun-
diren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen
Gegenmittel sollte erwihnt werden.

ET: Kaiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mirgistada. Antikoa-
gulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle vastane
antidoot peab olema ira mainitud.

EL:  H mepoyf oty omoia £yl ypnopomom0si to mpoiov mpémer
vo £xel onpadevtel Kot Ty mepiodo ypnons. Oa mpémer vo
OVOQEPETAL 0 KIVOUVOG (TPMTOYEVOLS 1] SEVTEPOYEVOVS) dNAN-
mpioons amd To OvVTITNKTIKG kKaOADg Kouu TO avtidoTo of
nepinToon dnintnpiaonc.

EN:  Treatment area must be marked during the treatment period.
The danger from being poisoned (primary or secondary) by
the anticoagulant and the antidote against it should be
mentioned.

FR: La zone de traitement doit faire l'objet d'un marquage
pendant la  période de traitement. Le  risque
d'empoisonnement (primaire ou secondaire) par
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I'anticoagulant, ainsi que son antidote doivent étre
mentionnés.

IT: Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiara-
mente segnalata. Il pericolo di avvelenamento (primario
o secondario) dovuto all'anticoagulante deve essere eviden-
ziato assieme al relativo antidoto.

LV:  Apstrades laika apstradajamo platibu markét. Noradit sain-
désanas (primaras vai sekundaras) apdraudéjumu ar antikoa-
gulantu un ta antidotu.

LT:  Apdorojami plotai turi biiti paZyméti visa apdorojimo laiko-
tarpi. Turi biiti paminétas apsinuodijimo antikoaguliantu
pavojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas prieSnuodis.

HU: A Kkezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell
megjelolni. A  jelolésben fel kell hivni a figyelmet
a véralvadasgatlo szert6l valo mérgezodés veszélyére és
annak ellenszerére.

MT: Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun qieghed
jigi itrattat. Ghandu jissemma I-periklu ta' avvelenament
(primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu
tieghu.

NL: De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode
worden gemarkeerd. Het risico van een (primaire of secun-
daire) vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden
vermeld, alsmede het tegengif.

PL: Obszar poddany zabiegowi musi byé oznakowany podczas
zabiegu. Niebezpieczenstwo zatrucia (pierwotnego lub wtor-
nego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegél-
nione.

v M87
PT:  Zona de tratament trebuie marcatd in timpul perioadei de
aplicare! A se mentiona riscul de otrivire (principal si
secundar) cu anticoagulant si antitodul specific!

v M55
RO: Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com
mencio ao perigo de envenenamento (primario ou secundario)

pelo anticoagulante e indicacio do antidoto deste ultimo.

SK:  Osetrovana plocha sa pocas osetrenia musi oznacit’. Musi sa
uviest’ nebezpecenstvo moznej otravy (primarnej alebo sekun-
darnej) antikoagulantami a protilatky.

SL:  Tretirano obmocje je treba v ¢asu tretiranja oznaciti. Navesti
je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali posredne)
z antikoagulanti in ustrezne antidote.

FI: Kisiteltivad alue on merkittivi Kisittelyaikana. Antikoagu-
lantin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai sekundaa-
rinen) ja vasta-aine mainittava.

SV:  Det behandlade omréadet skall markeras under behandling-
sperioden. Faran for forgiftning (primir eller sekundir) av
antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

v M87
BG: MwbpTrBHTEe Ipu3ayd Ja ce OTCTPAHSABAT OT TpeTHpPaHaTa
IJIOLI BCEKM /IeH Ipe3 ueausi nepuoj Ha Tperupane. [la He

ce M3XBBPJISIT B KO(U 32 GOKJIYK MJIM HA CMETHINA.

\JIES
ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse
diariamente de la zona tratada. No tirarlos en cubos de
basura ni en vertederos.

CS:  Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pfipravku denné odstra-
nujte. Neodkladejte je do nadob na odpadky ani na smetiSté.

DA: Dede gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag.
Anbring ikke de dede gnavere i Abne affaldsbeholdere.
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DE: Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen.
Nicht in Miillbehiltern oder auf Miillkippen entsorgen.

ET: Surnud nirilised tuleb eemaldada Kkiitlemisalalt kiitlemise
ajal iga pédev. Mitte panna priigikastidesse vo6i priigi mahapa-
neku kohtadesse.

EL: Toa vekpd TpOKTIKG TTPEMEL Vo OTONOKPOVOVTOL KOONpUEPLVA
omé TNV mEPLOYN XPNONS 6€ OAN TN SdpKeEld YprcLHOTOiINCoNG
T0V 7Poiovrtog. No pnv tomodeTovvial 68 KAOOVG CTOPPLU-
RATOV 00VTE 6E GUKOVAES GKOLTLOLAOV.

EN:  Dead rodents must be removed from the treatment area each
day during treatment. Do not place in refuse bins or on
rubbish tips.

FR:  Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la
zone de traitement pendant toute la période du traitement. Ne
pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

IT: I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla
zona del trattamento per tutta la durata dello stesso e non
devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

LV:  Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas
aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés vai
kaudzes.

LT: iuvg grauzikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto kiek-
viena dieng viso naikinimo metu. Nemesti i Siuksliy déZes arba
savartynus.

HU: Az elhullott ragcsalokat a kezelés alatt naponta el kell tavoli-
tani a kezelt teriiletrol. A tetemeket tilos hulladéktartialyban
vagy hulladéklerakéban elhelyezni.

MT: Ghandhom jitnehhew Kkuljum ir-rodenti mejta mill-post
ittrattat. Tarmihomx f'kontenituri taz-zibel jew fuq il-
mizbliet.

NL: Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke
dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi ze niet
in vuilnisbakken of op storten.

PL: Martwe gryzonie usuwac¢ z obszaru poddanego zabiegowi
kazdego dnia. Nie wyrzucaé¢ do pojemnikéw na $mieci i nie
wywozi¢ na wysypiska $mieci.

PT: Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os
roedores mortos da zona de tratamento, mas sem os deitar
ao lixo ou depositar em lixeiras.

v M87
RO:  Rozatoarele moarte trebuie sa fie indepartate din zona tratata
in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se arunca in reci-
pientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

\VES
SK:  Mrtve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy den
odstranit’. NehadZte ich do odpadovych nadob alebo na
smetisko.

SL:  Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmocja
sproti, vsak dan v ¢asu tretiranja, vendar ne v zabojnike za
odpadke ali odlagali$¢a smeti.

FI: Kuolleet jyrsijit on kerittivi kisittelyaikana alueelta paivit-
tdin. Niitd ei saa heittidi jitesiilioihin tai kaatopaikoille.

SV:  Déda gnagare skall tas bort fran behandlingsomradet varje
dag under behandlingen. Far inte ldggas i soptunnor eller pa

soptipp.
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3. Kritéria pFirazeni standardnich vét udavajicich zvlastni bezpec¢nostni
opati‘eni
3.1 UvoD

Obecné se piipravky na ochranu rostlin povoluji pouze pro ta stanovena
pouziti, ktera jsou pfijatelna na zakladé hodnoceni podle jednotnych
zasad stanovenych v pfiloze VI této smérnice.

Zvlastni bezpe€nostni opatieni by meéla pokud mozno odrazet vysledky
takovych hodnoceni podle jednotnych zasad a méla by byt pouzita
zejména v téch pripadech, ve kterych je tieba piedejit nepfijatelnym
ucinkiim prostfednictvim opatifeni ke zmirnéni rizika.

3.2 Kritéria prirazeni standardnich vét udavajicich bezpecnostni opatreni pro
ochranu uzivatelil

SPo 1

Po zasaZeni kiiZe pripravek nejdfive odstraiite pomoci suché latky
a poté kizi oplachnéte velkym mnoZzstvim vody.

Tato véta se pfifadi piipravkiim na ochranu rostlin obsahujicim slozky,
které mohou prudce reagovat s vodou, napf. kyanidy nebo fosfid hlinity.

SPo 2
Veskery ochranny odév po pouZiti vyperte.

Tato véta se doporucCuje v piipadé, ze je k ochrané uzivateli nezbytny
ochranny odév. Je povinna pro vSechny pfipravky na ochranu rostlin
klasifikované jako T nebo T+.

SPo 3

Po vzniceni pripravku nevdechujte kour a ihned opust’te oSetfovany
prostor.

Tato véta miize byt piifazena piipravkim na ochranu rostlin pouzivanym
k fumigaci v ptipadech, ve kterych pouziti respiracni masky neni spole-
hlivé.

SPo 4

Obal s pripravkem musi byt otevirdn ve venkovnim prostiedi a za
sucha.

Tato véta by méla byt pfifazena piipravkiim na ochranu rostlin obsahu-
jicim ucinné latky, které mohou prudce reagovat s vodou nebo se
vzdusnou vlhkosti, napt. fosfid hlinity, nebo které mohou zpisobit samo-
volné vzniceni, napt. alkylenbis (dithiokarbamaty). Tato véta muze byt
rovnéz pfifazena t€kavym piipravkim, kterym jsou pfifazeny véty R 20,
23 nebo 26. V jednotlivych piipadech musi byt na zakladé¢ odborného
posouzeni zhodnoceno, zda vlastnosti pfipravku a obalu jsou takové, ze
mohou zpusobit Gjmu uzivatelim.

SPo 5

V oSetfovanych prostorach/sklenicich pied opétovnym vstupem do
nich dikladné vétrejte (uved’te dobu) az do zaschnuti postiiku.

Tato véta muze byt pfifazena piipravkiim na ochranu rostlin pouzivanym
ve sklenicich nebo v jinych uzavienych prostorach, napt. skladech.

33 Kritéria prirazeni standardnich vét udavajicich bezpecnostni opatreni pro
ochranu zivotniho prostredi

SPe 1

V zajmu ochrany podzemnich vod/pidnich organismi neaplikujte
tento ani Zadny jiny pripravek obsahujici (uved’te ucinnou latku
nebo popripadé skupinu ucinnych latek) déle/vice nez (uved’te urcitou
lhiitu nebo Cetnost aplikaci).

Tato véta se pfifadi ptipravkim na ochranu rostlin, u nichz se na zakladé
hodnoceni podle jednotnych zasad ukaze, ze pro jedno nebo vice pouziti
uvedenych na obalu jsou nezbytna opatfeni ke zmirnéni rizika, aby se
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ptedeslo jejich akumulaci v pidé, ucinkim na Zzizaly nebo jiné pudni
organismy nebo na pldni mikrofléoru a/nebo kontaminaci podzemnich
vod.

SPe 2

V zajmu ochrany podzemnich vod/vodnich organismi neaplikujte
pripravek na pudach (uved’te druh pudy nebo situaci).

Tato véta muze byt pfifazena jako opatieni ke zmirnéni rizika, aby se
predeslo mozné kontaminaci podzemnich nebo povrchovych vod za citli-
vych podminek (napiiklad v souvislosti s druhem pidy, mistnimi poméry
nebo s pudni drenazi), jestlize se pii jejich hodnoceni podle jednotnych
zasad ukaze, ze pro jedno nebo vice pouziti uvedenych na obalu jsou
nezbytna opatieni ke zmirnéni rizika, aby se zabranilo nepfijatelnym
uéinktm.

SPe 3

V zijmu ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin/necilovych
¢lenovci/hmyzu dodrZujte postfikem neoSetfované ochranné pasmo
v Sifi (uved'te vzdalenost) od nezemédélské pudy/vodni plochy.

Tato véta se prifadi za Gcelem ochrany necilovych rostlin, necilovych
¢lenovell a/nebo vodnich organismt, jestlize se pfi hodnoceni podle
jednotnych zasad ukaze, ze pro jedno nebo vice pouziti uvedenych na
obalu jsou nezbytna opatfeni ke zmirnéni rizika, aby se ptedeslo nepfi-
jatelnym ucinktm.

SPe 4

V zajmu ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin neaplikujte
piipravek na nepropustny povrch, napf. asfalt, beton, dlazdény
povrch, Zelezni¢ni trat’ nebo v jinych pripadech, ve kterych hrozi
vysoké riziko odplaveni.

V zavislosti na zpusobu pouziti pifipravku na ochranu rostlin mohou
Clenské staty prifadit vétu s cilem zmirnit riziko odplaveni a chranit tak
vodni organismy a necilové rostliny.

SPe 5

V zajmu ochrany ptakii/volné Zijicich savei musi byt pripravek zcela
zapraven do pudy; zajistéte, aby byl pripravek zcela zapraven do
pudy také na konci Fadkid vysevu nebo vysadby.

Tato véta se pfifadi pfipravkiim na ochranu rostlin ve formé granuli nebo
pelet, které musi byt z diivodu ochrany ptakd nebo volné Zzijicich savct
zapraveny do pudy.

SPe 6

V zajmu ochrany ptaki/volné Zijicich savel odstraiite rozsypany ¢i
rozlity pripravek.

Tato véta se piifadi piipravkiim na ochranu rostlin ve formé granuli nebo
pelet, aby nedoslo k jejich pozfeni ptdky nebo volné Zijicimi savci.
Doporucuje se pro vsechny pevné formulace, které se pouzivaji nefedéné.

SPe 7
Neaplikujte v dobé hnizdéni ptaki.

Tato véta se pfifadi, jestlize se pii hodnoceni podle jednotnych zasad
ukaze, ze pro jedno nebo vice pouziti uvedenych na obalu je takové
opateni ke zmirnéni rizika nezbytné.

SPe 8

Nebezpecny pro véely./V zajmu ochrany véel a jiného opylujiciho
hmyzu neaplikujte na kvetouci plodiny./NepouZivejte na mistech, na
nichZ jsou véely aktivni pri vyhledavani potravy./Odstraiite nebo
zakryjte tly béhem aplikace a na dobu (uved’te dobu) po oSetreni./-
NepouZivejte, jestlize se na pozemku vyskytuji kvetouci plevele./Ple-
vele odstraite pred jejich kvetenim./Neaplikujte pied (uved’te dobu).

Tato véta se pfifadi pfipravkim na ochranu rostlin, jestlize se pfi jejich
hodnoceni podle jednotnych zasad ukaze, ze pro jedno nebo vice pouziti
uvedenych na obalu musi byt uplatnéna opatieni ke zmirnéni rizika
s cilem chranit véely nebo jiny opylujici hmyz. V zavislosti na zpisobu
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pouziti ptipravku na ochranu rostlin a na dalSich pfislusnych vnitrostat-
nich pfedpisech mohou ¢lenské staty zvolit vhodné formulace s cilem
zmimit rizika pro véely a jiny opylujici hmyz a jeho potomstvo.

3.4 Kritéria prirazeni standardnich vét udavajicich zvlastni bezpecnostni
opatreni tykajici se spravné zemédélské praxe

SPa 1

V zijmu zabranéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani Zadny jiny
pripravek, ktery obsahuje (uved’te ucinnou litku nebo popiipadé
skupinu ucinnych lditek), vice/déle neZ (uved’te Cetnost aplikaci nebo
lhiitu).

Tato véta se piifadi, jestlize se takové omezeni jevi nezbytnym k omezeni
rizika vzniku rezistence.

3.5 Kritéria prirazeni standardnich vet udavajicich zvlastni bezpecnostni
opatreni tykajici se rodenticidii

SPr 1

Navnady musi byt kladeny bezpeénym zpiisobem, aby se minimali-
zovalo riziko poZiti jinymi zvifaty. Zabezpefte navnady tak, aby
nemohly byt hlodavci z mista odvleceny.

S cilem zajistit dodrzovani ze strany uzivatelt méla by byt tato véta na
stitku uvedena vyrazné, aby se tak pokud mozno vyloucilo nespravné
pouziti.

SPr 2

OSetifovana plocha musi byt po dobu oSetieni oznacena. je tieba
upozornit na nebezpe¢i otravy (primarni nebo sekundarni) antikoa-
gulantem a uvést protijed.

Tato véta by mela byt na Stitku uvedena vyrazné, aby se tak pokud
mozno vyloucila ndhodna otrava.

SPr 3

Mrtvi hlodavci musi byt po dobu oSeti‘eni denné odstrafovani. Neod-
kladejte je do nadob na odpadky ani na smetisté.

Aby se predeslo sekundarnim otravam zvitat, pfifadi se tato véta vSem
rodenticidim obsahujicim jako uéinné latky antikoagulanty.
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PRILOHA VI
Y Mo60
CAST 1
JEDNOTNE ~ZASADY PRO HODNOCENi A POVOLOVANI
CHEMICKYCH PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

v M10
OBSAH

A.  UvoD

B.  HODNOCENI
1. VSeobecné zasady
2. Specifické zasady
2.1. Ucinnost
2.2. Neexistence nepfijatelnych u¢inkii na rostliny nebo rostlinné

produkty

2.3. Dopad na obratlovce, kteti maji byt regulovani
2.4.  Dopad na zdravi lidi nebo zvitat

2.4.1. plynouci z ptipravku na ochranu rostlin
2.4.2. plynouci z rezidui

2.5.  Vliv na zivotni prostedi

2.5.1. Rozpad a distribuce v zivotnim prostiedi
2.5.2. Dopad na necilové druhy

2.6. Analytické metody

2.7. Fyzikalni a chemické vlastnosti

C. ROZHODOVANI

1. VSeobecné zasady

2. Specifické zasady

2.1.  Utinnost

2.2.  Neexistence nepiijatelnych uéinki na rostliny nebo rostlinné
produkty

2.3. Dopad na obratlovce, kteti maji byt regulovani

2.4.  Dopad na zdravi lidi nebo zvifat

2.4.1. plynouci z pfipravku na ochranu rostlin
2.4.2. plynouci z rezidui
2.5.  Vliv na zivotni prostedi
2.5.1. Rozpad a distribuce v zivotnim prostiedi
2.5.2. Dopad na necilové druhy
2.6. Analytické metody
2.7.  Fyzikalni a chemické vlastnosti
A.  UvoD

1. Zéasadami uvedenymi v této priloze se ma zajistit, aby vSechny
Clenské staty pii hodnoceni piipravki na ochranu rostlin
a rozhodovani o jejich povoleni za predpokladu, ze se jedna
o chemické piipravky, uplatiovaly pozadavky stanovené v ¢l. 4
odst. 1 pism. b), c),d) a e) této smérnice na zadouci Urovni
ochrany zdravi lidi a zvifat a ochrany zivotniho prostiedi.

2. Pi hodnoceni zadosti a pii udélovani povoleni musi ¢lenské staty:
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a) — zajistit, aby poskytnutd dokumentace byla v souladu
s pozadavky piilohy III nejpozdéji pti ukonceni piedbé-
zného hodnoceni pro ucely rozhodovani, aniz je piipadné
dotéen ¢l. 13 odst. 1 pism. a), odst. 4 a odst. 6 této smér-
nice,

— zajistit, aby predlozené tdaje byly piijatelné, pokud jde
o rozsah, kvalitu, konzistenci a spolehlivost, a aby byly
dostatetné k umoznéni fadného hodnoceni dokumentace,

— ptipadné posoudit divody, pro které zadatel neposkytl
ur¢ité udaje;

b) vzit v uvahu udaje pfilohy II tykajici se ucinné latky
v piipravku na ochranu rostlin, které byly piedlozeny za
ucelem zafazeni doty¢né ucinné latky do piilohy I, a dale
vysledky hodnoceni téchto udaji, aniz je piipadné dotlen
¢l. 13 odst. 1 pism. b) a odst. 2, 3 a 6 této smérnice;

¢) vzit v ivahu jiné relevantni technické nebo védecké informace,
které mohou mit pfiméfen¢ k dispozici a které se tykaji ptiso-
beni pifipravku na ochranu rostlin nebo potencidln¢ nepiizni-
vych ucinkl piipravku na ochranu rostlin, jeho slozek ¢i

rezidui.
3. Jestlize je ve specifickych zasadach pro hodnoceni ucinén odkaz
na udaje podle piilohy II, povazuji se za né udaje podle bodu 2
pism. b).
4. Jestlize jsou poskytnuté udaje a informace dostate¢né pro dokon-

¢eni hodnoceni pro jedno z navrzenych pouziti, musi byt zadost
zhodnocena a musi byt uéinéno rozhodnuti pro toto navrzené
pouziti.

Pii zohlednéni uvedenych divodi a vSech objasnéni dodanych
pozdéji zamitnou Clenské staty zadosti, v jejichz tdajich jsou
takové nedostatky, ze neni mozné dokoncit hodnoceni a ucinit
spolehlivé rozhodnuti ani pro jedno z navrzenych pouziti.

5. V pribéhu procesu hodnoceni a rozhodovani ¢lenské staty spolu-
pracuji s zadateli s cilem rychle vyfesit vSechny dotazy tykajici se
dokumentace, v€as stanovit dalsi dodatecné studie, které jsou
nezbytné pro fadné hodnoceni dokumentace, zménit navrzené
podminky pouziti pfipravku na ochranu rostlin nebo zménit jeho
povahu ¢i slozeni, aby byl zajistén tGplny soulad s pozadavky této
prilohy nebo této smérnice.

Clenské staty za obvyklych podminek vydaji odivodnéné rozhod-
nuti ve lhut¢ 12 meésict od obdrzeni kompletni technické doku-
mentace. Kompletni technicka dokumentace je dokumentace,
kterd spliuje vSechny pozadavky piilohy III.

6. Posudky vypracované piislusnymi organy clenskych statd
v prub&hu procesu hodnoceni a rozhodovani musi byt zalozeny
na védeckych zasadach, pfednostné na takovych, které jsou mezi-
narodné uznany (napiiklad organizaci EPPO), a na doporucenich
odbornikd.

B.  HODNOCENI
1. VSeobecné zasady

1. S ohledem na soucasné védecké a technické poznatky zhodnoti
Clenské staty informace uvedené v Casti A bodu 2, a zejména:

a) posoudi pusobeni pfipravku na ochranu rostlin z hlediska
jeho ucinnosti a fytotoxicity pro kazdé pouziti, pro néz je
zadano o povoleni a

b) identifikuji souvisejici nebezpeci, zhodnoti jejich vyznam
a posoudi mozna rizika pro ¢loveka, zvifata nebo Zivotni
prostredi.

2. V souladu s ¢lankem 4 této smérnice, ktery kromé jiného
stanovi, Ze Clenské staty musi vzit v uvahu vSechny bézné
okolnosti, za nichz muze byt ptipravek na ochranu rostlin
pouzit, a také dusledky jeho pouziti, Clenské staty zajisti,
aby provedena hodnoceni vzala v uvahu konkrétni navrzené
podminky pouziti, a zejména el pouziti, davku, zpusob,
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2.1.
2.1.1.

Cetnost a terminy aplikaci a povahu a slozeni pripravku.
Clenské staty rovnéz zohledni, kdykoliv to bude mozné,
zasady integrované ochrany.

3. Pfi hodnoceni ptedlozenych Zzadosti ¢lenské staty zohledni
zemédelské, rostlinolékaiské a environmentalni podminky
(v€etn¢ klimatickych podminek) v oblastech pouziti.

4. Pri interpretaci vysledkti hodnoceni c¢lenské staty vezmou
v uvahu prvky nejistoty v informacich ziskanych béhem
hodnoceni, aby minimalizovaly riziko, ze nebudou zjistény
nepfiznivé ucinky nebo bude podcenén jejich vyznam.
V pribéhu rozhodovaciho procesu jsou zkoumany kritické
rozhodovaci body nebo tudaje, u nichz by prvek nejistoty
mohl vést k nespravné klasifikaci rizika.

Prvni provedené hodnoceni musi byt zaloZeno na nejlepsich
dostupnych udajich nebo na odhadech odrazejicich realistické
podminky pouziti ptipravku na ochranu rostlin.

Pot¢ by mélo nasledovat nové hodnoceni, které zohledni
potencialni prvky nejistoty u kritickych tdaji a rozsah
podminek pouziti, jez se mohou vyskytnout, a které poskytne
realistickou pfedstavu nejnepiiznivéjsiho piipadu s cilem
zjistit, zda je mozné, Zze by prvni hodnoceni mohlo byt
vyznamné odlisné.

5. Jestlize se ve specifickych zasadach v oddilu 2 predpoklada
pouziti vypocetnich modelt pfi hodnoceni pfipravku na
ochranu rostlin, musi tyto modely:

— poskytovat nejlepsi mozny odhad vSech relevantnich
procesi  pfi  zohlednéni  realistickych  parametrii
a predpokladu,

— byt podrobeny analyze podle bodu 1.4 ¢asti B,

— byt spolehlivé ovéteny méfenimi provedenymi za okolnosti
relevantnich pro pouziti modelu,

— byt vhodné pro podminky v oblasti pouziti.

6. Jestlize jsou ve specifickych zasadach uvedeny metabolity
a produkty rozkladu nebo reakéni produkty, musi byt vzaty
v tvahu pouze ty, které jsou relevantni pro navrzené kritérium.

Specifické zasady

Clenské staty pouziji pii hodnoceni udaji a informaci predloze-
nych jako podklad k Zadostem nasledujici zasady, aniz jsou
dotéeny vSeobecné zasady uvedené v oddilu 1.

Ucinnost

Jestlize se navrzené pouziti tyka regulace organismu nebo ochrany
pted nim, ¢lenské staty vyhodnoti, do jaké miry by mohl byt tento
organismus za zemedeélskych, rostlinolékatskych
a environmentalnich podminek (v¢etné klimatickych podminek)
vyskytujicich se v oblasti navrzeného pouziti Skodlivy.

Jestlize se navrzené pouziti tyka jinych u¢inkli nez regulace orga-
nismu nebo ochrany pted nim, ¢lenské staty vyhodnoti, zda by za
zemédelskych, rostlinolékatskych a environmentalnich podminek
(véetné klimatickych podminek) vyskytujicich se v oblasti navrze-
ného pouziti mohlo dojit k vyznamnému poskozeni, ztraté nebo
ujmé, pokud by nebyl ptipravek na ochranu rostlin pouzit.

Clenské staty zhodnoti tdaje o G&innosti piipravku na ochranu
rostlin podle pfilohy III a zohledni pfi tom miru regulace nebo
rozsah pozadovaného ucCinku a relevantni experimentalni
podminky, jako jsou:

— volba plodiny nebo kultivaru,

— zeméd¢lské a environmentalni podminky (vetné klimatickych
podminek),

— piitomnost a hustota vyskytu skodlivého organismu,

— vyvojové stadium plodiny a organismu,
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2.2.

2.2.1.

— mnozstvi pouzitého piipravku na ochranu rostlin,

— mnozstvi pfidaného adjuvantu, je-li to pozadovano na etiketé,
— Cetnost a terminy aplikaci,

— typ aplikac¢niho zafizeni.

Clenské staty zhodnoti puisobeni piipravku na ochranu rostlin
v rozsahu zemédélskych, rostlinolékaiskych a environmentéalnich
podminek (v€etn¢ klimatickych podminek), které se mohou
vyskytnout v oblasti navrzeného pouziti, a zejména:

i) intenzitu, konzistenci a délku trvani pozadovaného ucinku
v poméru k davce ve srovnani s vhodnymi referencnimi
pripravky a s variantou bez osetieni;

ii) pfipadné ucinek na vynos nebo snizeni ztrat pii skladovani
z hlediska mnozstvi a/nebo jakosti ve srovnani s vhodnymi
referen¢nimi piipravky a s variantou bez oSetieni.

Jestlize vhodny referencni piipravek neexistuje, ¢lenské staty
vyhodnoti plisobeni piipravku na ochranu rostlin tak, ze zjisti,
zda existuje trvaly a ptesné urCeny uzitek za danych zemédél-
skych, rostlinolékaiskych a environmentalnich podminek (véetné
klimatickych podminek) v oblasti pfedpokladaného pouziti.

Jestlize etiketa pfipravku obsahuje pozadavky, aby byl piipravek
na ochranu rostlin pouzit spolu s jinymi pfipravky na ochranu
rostlin a/nebo adjuvanty jako ,tank-mix“, provedou clenské
staty hodnoceni podle bodti 2.1.1 az 2.1.4 s ohledem na informace
poskytnuté pro ,,tank-mix“.

Jestlize etiketa piipravku obsahuje doporuceni, aby byl ptipravek
na ochranu rostlin pouzit spolu s jinymi pfipravky na ochranu
rostlin a/nebo adjuvanty jako ,tank-mix*“, zhodnoti ¢lenské staty
ucelnost smeési a podminky jejiho pouziti.

Neexistence neprijatelnych ucinkit na rostliny nebo rostlinné
produkty

Clenské staty zhodnoti miru nepfiznivych uginkd na osetfenou
plodinu po pouziti ptipravku na ochranu rostlin podle navrzenych
podminek pouziti, pfipadné ve srovnani s vhodnym referencnim
pripravkem nebo pftipravky, pokud existuji, a/nebo s variantou bez
osetfeni.

a) Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nasledujicim informacim:
i) udaje o ucinnosti podle ptilohy III;

i) jiné relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin,
jako je povaha pfipravku, davka, metoda aplikace, pocet
a terminy aplikaci;

iii) vSechny relevantni informace o G¢inné latce podle pilohy
II, vcetné¢ zplsobu pusobeni, tlaku par, tekavosti
a rozpustnosti ve vodé.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) povahy, cCetnosti, intenzity a délky trvani pozorovanych
fytotoxickych ucinkti a zemédélskych, rostlinolékaiskych
a environmentalnich podminek (vCetné¢ klimatickych
podminek), které je ovliviuji;

i) rozdild mezi hlavnimi kultivary, pokud jde o jejich citli-
vosti vici fytotoxickym G¢inkim;

iii) Casti oSetfené plodiny nebo rostlinnych produkti, kde jsou
fytotoxické i¢inky pozorovany;

iv) nepfiznivého dopadu na vynos oSetiené plodiny nebo
rostlinnych produkti z hlediska mnozstvi a/nebo jakosti;

v) nepiiznivého dopadu na oSetiené rostliny nebo rostlinné
produkty, které maji byt pouzity k mnozeni, pokud jde
o jejich zivotaschopnost, kliceni, raseni, zakofenéni
a ujmuti;
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222,

2.2.3.

2.3.

2.4.
24.1.
2.4.1.1.

vi) v piipadé tekavych piipravkl nepfiznivého dopadu na
sousedni plodiny.

Jestlize z dostupnych udaju vyplyva, ze uCinna latka, jeji
vyznamné metabolity nebo produkty rozkladu a reakéni produkty
pretrvavaji v pidé a/nebo v rostlinnych latkach nebo na nich ve
vyznamném mnozstvi po aplikaci pfipravku na ochranu rostlin
podle navrzenych podminek pouziti, vyhodnoti clenské staty
miru nepfiznivych uc¢inkd na nésledné plodiny. Toto hodnoceni
se provede postupem stanovenym v bodu 2.2.1.

Jestlize etiketa pfipravku obsahuje pozadavky, aby byl pfipravek
na ochranu rostlin pouzit spolu s jinymi pfipravky na ochranu
rostlin a/nebo adjuvanty jako ,tank-mix“, bude hodnoceni podle
bodu 2.2.1 provedeno s ohledem na poskytnuté informace pro
Jtank-mix“.

Dopad na obratlovce, kteri maji byt regulovani

Jestlize ma mit navrzené pouziti pfipravku na ochranu rostlin vliv
na obratlovee, vyhodnoti c¢lenské staity mechanismus, jehoz
prostiednictvim se tohoto uc¢inku docili, a dale pozorované ucinky
na chovani a zdravi cilovych zivo€ichl; jestlize je urcenym
ucinkem usmrceni cilového zivocicha, musi ¢lenské staty vyhod-
notit dobu nutnou k usmrceni zivoc¢icha a okolnosti, za jakych
k usmrceni dojde.

Pii tomto hodnoceni se pfihlédne k nasledujicim informacim:

i) vSechny relevantni informace podle piilohy II a vysledky
jejich vyhodnoceni, véetné toxikologickych studii a studii
metabolismu;

ii) vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin
podle ptilohy III, véetné toxikologickych studii a udaja
o ucinnosti.

Dopad na zdravi lidi nebo zvirat
plynouci z ptipravku na ochranu rostlin

Clenské staty vyhodnoti expozici obsluhy k uginné latce a/nebo
toxikologicky relevantnim slouc¢eninam v pfipravku na ochranu
rostlin, které se mohou za navrzenych podminek pouziti (véetné
jednotlivé davky, metody aplikace a klimatickych podminek)
vyskytnout, piednostné s pouzitim realistickych udaja
o expozici, a pokud takové tudaje nejsou k dispozici,
s pouzitim vhodného validovaného vypocetniho modelu.

a) Pri tomto hodnoceni se prihlédne k nasledujicim informacim:

i) toxikologické studie a studie metabolismu podle ptilohy II
a vysledky jejich hodnoceni vcetné piijatelné urovné
expozice obsluhy (AOEL). Prfijatelna uroven expozice
obsluhy je maximalni mnozstvi ucinné latky, jejimuz
pusobeni muze byt obsluha vystavena, aniz by doslo
k nepfiznivym zdravotnim ucinkim. AOEL se vyjadiuje
v miligramech chemické latky na kilogram télesné hmot-
nosti pracovnika. Hodnota AOEL je zalozena na nejvyssi
urovni expozice, pii niz nejsou pozorovany zadné nepii-
znivé ucinky pii zkouskach na nejcitlivéjsim relevantnim
zivo€isném druhu, nebo pokud jsou pfislusné udaje
k dispozici, pti zkouskach na Clovéku;

i) dalsi relevantni informace o G¢innych latkach, jako jsou
fyzikalni a chemické vlastnosti;

iii) toxikologické studie podle piilohy III, ptipadné vcetné
studii dermalni absorpce;

iv) jiné relevantni informace podle ptilohy III, jako jsou:
— slozeni pripravku,
— povaha pripravku,
— velikost, konstrukce a typ obalu,

— oblast pouziti a povaha plodiny nebo cile,
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2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

— metoda aplikace véetné manipulace, plnéni a michani
ptipravku,

— doporucena opatieni ke snizeni expozice,
— doporuceni tykajici se ochranného odévu,
— maximalni aplikacni davka,

— minimalni objem aplikacni postiikové kapaliny
uvedeny na etiketé,

— pocet a terminy aplikaci.

b) Toto hodnoceni musi byt provedeno pro kazdy typ aplikacni
metody a aplikacniho zafizeni, které jsou navrzeny, pokud jde
o pouziti piipravku na ochranu rostlin, a také pro ruzné typy
a velikosti nadob, které maji byt pouzity, pficemz se zohledni
michani, operace plnéni, aplikace piipravku na ochranu rostlin
a Cisténi a bézna Gdrzba aplikaéniho zafizeni.

Clenské stity —provéfi informace tykajici se povahy

a charakteristik navrzené¢ho obalu se zvlastnim zfetelem na nasle-

dujici aspekty:

— typ obalu,

— rozméry a obsah,

— velikost otvoru,

— typ uzaveéru,

— pevnost obalu, jeho nepropustnost a odolnost pii b&zné
piepravé a manipulaci,

— odolnost obalu vii¢i obsahu a jeho kompatibilita s obsahem.

Clenské staty provéii povahu a charakteristiky navrzeného
ochranného odévu a ochrannych prostiedkl se zvlastnim zietelem
na nasledujici aspekty:

— jejich dostupnost a vhodnost,

— snadnost jejich noSeni s ohledem na fyzickou zatéz
a klimatické podminky.

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice jinych osob (okolnich
osob nebo pracovnikll exponovanych po provedené aplikaci
pripravku na ochranu rostlin) nebo expozice zvitat ucinné latce
a/nebo jinym toxikologicky relevantnim slouc¢eninam obsazenym
v piipravku na ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti.

Pfi tomto hodnoceni se ptihlédne k nasledujicim informacim:
i) toxikologické studie a studie metabolismu s uc¢innou latkou
podle ptilohy II a vysledky jejich vyhodnoceni, véetné piija-

telné trovné expozice obsluhy;

ii) toxikologické studie podle prilohy III, pfipadné vcetné studii
dermalni absorpce;

iii) jiné relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin
podle prilohy III, jako jsou:

— lhity pted vstupem, nezbytné cCekaci lhity nebo jina
bezpecnostni opatfeni na ochranu osob a zvifat,

— metoda aplikace, zejména postiik,

— maximalni aplika¢ni davka,

— maximalni objem aplikacni postiikové kapaliny,
— slozeni ptipravku,

— zbytky pfipravku na rostlinach a rostlinnych produktech
po osetient,

— dalsi ¢innosti, pfi nichz jsou pracovnici exponovani.
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2.4.2.
2.42.1.

2422

2.423.

2424

2.4.25.

2.5.
2.5.1.

plynouci z rezidui

Clenské staty vyhodnoti specifické informace o toxikologii podle
prilohy II, a zejména:

— stanoveni piijatelného denniho piijmu (ADI),

— identifikaci metaboliti a produkti rozkladu a reakénich
produktii v oSetfenych rostlinach nebo rostlinnych produk-
tech,

— chovani rezidui G¢inné latky a jejich metabolitti od okamziku
aplikace do sklizné nebo v piipadé poskliziiovych pouziti az
do vyskladnéni uskladnénych rostlinnych produkti.

Pfed hodnocenim obsaht rezidui pozorovanych v uvedenych
pokusech nebo pii hodnoceni obsahi rezidui v produktech zivo-
¢isného puvodu c¢lenské staty provéii nasledujici informace:

— udaje o navrzené spravné zemédélské praxi, vcetn¢ udaji
o aplikaci podle piilohy III a navrzené predskliziové lhtty
pro zamyslené pouziti nebo zadrzovaci lhity ¢i lhaty vysklad-
néni v pripadé posklizinovych pouziti,

— povaha piipravku,
— analytické metody a definice rezidui.

Na zaklad¢ vhodnych statistickych modelt ¢lenské staty vyhod-
noti obsahy rezidui pozorované v uvedenych pokusech. Toto
hodnoceni musi byt provedeno pro kazdy navrzeny zpisob
pouziti ptipravku a musi pfi ném byt zohlednény:

i) navrzené podminky pouziti pfipravku na ochranu rostlin;

ii) specifické informace o reziduich v oSetfenych rostlinach,
rostlinnych produktech, potravindch a krmivu nebo na nich
podle piilohy III a distribuce rezidui mezi jedlymi
a nejedlymi ¢astmi;

iii) specifické informace o reziduich v oSetfenych rostlinach,
rostlinnych produktech, potravinach a krmivu nebo na nich
podle ptilohy II a vysledky jejich vyhodnoceni;

iv) realistické moznosti extrapolace dajii z jedné plodiny pro
jinou.

Clenské staty vyhodnoti obsahy rezidui pozorované v produktech
zivocisného piivodu a vezmou pfitom v uvahu informace uvedené
v priloze III ¢asti A bodu 8.4 a dale vyhodnoti rezidua vznikajici
v disledku jiného pouziti.

Clenské staty odhadnou za pouziti vhodného vypoéetniho modelu
potencialni expozici spotiebitelli stravou a pfipadné jiné zpiisoby
expozice. Toto hodnoceni zohledni pfipadné dalsi zdroje infor-
maci, jako jsou jind povolena pouziti piipravki na ochranu
rostlin, které obsahuji stejnou ucinnou latku nebo které zpisobuji
vznik stejnych rezidui.

2.4.2.6.

Clenské staty piipadné odhadnou expozici zvifat, pricemz
zohledni obsahy rezidui pozorované v oSetfenych rostlinach
nebo rostlinnych produktech uréenych jako krmivo.

Vliv na zivotni prostredi

Rozpad a distribuce v zZivotnim prostiedi

Pii hodnoceni rozpadu a distribuce pfipravku na ochranu rostlin
v prostiedi Clenské staty zohledni vSechny aspekty zivotniho
prostredi, véetné bioty, a zejména nasledujici aspekty:
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2.5.1.1. Clenské staty vyhodnoti moznost, e se piipravek na ochranu
rostlin pii navrzenych podminkach pouziti dostane do pudy;
jestlize takova moznost existuje, odhadnou rychlost a zpisob
rozkladu v pidé, mobilitu v pudé a zménu celkové koncentrace
(extrahovatelné a neextrahovatelné (*) G¢inné latky, relevantnich
metabolitll, produkti rozkladu a reak¢nich produkti, které by
mohly byt ofekavany v pudé v oblasti pfedpokladaného pouziti
po pouziti ptipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi
podminkami pouziti.

Pii tomto hodnoceni se pfihlédne k nasledujicim informacim:

i) specifické informace o rozpadu a chovani v pudé podle
ptilohy II a vysledky jejich vyhodnoceni;

il

=

dalsi relevantni informace o u¢inné latce, jako jsou:
— molekulova hmotnost,

— rozpustnost ve vodg,

— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

— rychlost odpafovani,

— disociaéni konstanta,

— rychlost fotodegradace a identita produkti rozkladu,

— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produkt
rozkladu;

iii) vSechny informace o piipravku na ochranu rostlin podle
ptilohy III, véetné¢ informaci o distribuci a rozptylu v pidg;

iv) pfipadné jind povolena pouziti pifipravkt na ochranu rostlin
v oblasti navrzeného pouziti, pokud pfipravky obsahuji
stejnou ucinnou latku, nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

2.5.1.2. Clenské stity vyhodnoti moznost, 7¢ se ptipravek na ochranu
rostlin pfi navrzenych podminkach pouziti dostane do podzem-
nich vod; jestlize takova moznost existuje, odhadnou za pouziti
vhodného vypocetniho modelu validovaného na tGrovni Spolecen-
stvi koncentraci u¢inné latky, relevantnich metabolittl, produkti
rozkladu a reak¢nich produktii, které by mohly byt ocekavany
v podzemnich vodach v oblasti ptedpokladaného pouziti po
pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi
podminkami pouziti.

Pokud neexistuje vypocetni model validovany na tirovni Spole-
Censtvi, zalozi Clenské staty svoje hodnoceni ptedev§sim na
vysledcich studii mobility a perzistence v pudé podle piiloh II
a IIL.

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne také k nasledujicim infor-
macim:

i) specifické informace o rozpadu a chovani v pudé a ve vode
podle ptilohy II a vysledky jejich vyhodnoceni;

i) dalsi relevantni informace o ucinné latce, jako jsou:
— molekulova hmotnost,
— rozpustnost ve vode,
— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
— tlak par,

— rychlost odparovani,

(*) Neextrahovatelna rezidua (nékdy oznacovana jako ,vazana“ nebo ,neextrahovana“
rezidua) v rostlinich a pudach jsou definovana jako chemické latky vznikajici
z pesticidli pouzitych v souladu se spravnou zemédé¢lskou praxi, které nelze extrahovat
metodami, jez by vyznamnym zpusobem nezménily chemickou povahu téchto rezidui.
Mezi neextrahovatelna rezidua se nezafazuji fragmenty, které se metabolickymi pochody
méni v piirodni produkty.



1991L.0414 — CS — 01.08.2008 — 018.001 — 262

2.5.1.3.

— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produktt
rozkladu,

— disociac¢ni konstanta;

iii) vSechny informace o pfipravku na ochranu rostlin podle
ptilohy III, véetn¢ informaci o distribuci a rozptylu v pudé
a ve vodé;

iv) piipadné jind povolend pouziti piipravki na ochranu rostlin
v oblasti pfedpokladaného pouziti, pokud piipravky obsahuji
stejnou uéinnou latku nebo zpisobuji vznik stejnych rezidui;

v) udaje o rozptylu veetné pfemény a sorpce v saturované zone,
pokud jsou tyto daje relevantni;

vi) tdaje o postupech jimani a zpracovani pitné vody v oblasti
ptedpokladaného pouziti, pokud jsou tyto udaje relevantni;

vii) pokud je to dulezité, udaje z monitorovani pfitomnosti nebo
nepfitomnosti  ucinné  latky, relevantnich metabolitu,
produkti rozkladu a reakénich produkti v podzemnich

které obsahuji stejnou Uc¢innou latku, nebo které zpusobuji
vznik stejnych rezidui; tyto udaje z monitorovani musi byt
interpretovany konzistentnim védeckym zpisobem.

Clenské staty vyhodnoti moznost, e se piipravek na ochranu
rostlin pii navrzenych podminkach pouziti dostane do povrcho-
vych vod; jestlize takova moznost existuje, odhadnou za pouziti
vhodného vypocetniho modelu validovaného na tirovni Spolecen-
stvi kratkodobé a dlouhodobé ptredpovézené koncentrace ucinné
latky, relevantnich metabolit, produkti rozkladu a reakénich
produkti, které by mohly byt ocekavany v povrchovych vodach
v oblasti predpokladaného pouziti po pouziti piipravku na
ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

Pokud neexistuje vypocetni model validovany na urovni Spole-
Censtvi, zalozi Clenské staty svoje hodnoceni pfedev§im na
vysledcich studie mobility a perzistence v piid¢ a na informacich
o odtékani a tletu podle piiloh II a III.

Pii tomto hodnoceni se piihlédne také k nasledujicim infor-
macim:

i) specifické informace o rozpadu a chovani v pudé a ve vode
podle pfilohy II a vysledky jejich vyhodnoceni;

i) dalsi relevantni informace o ucinné latce, jako jsou:
— molekulova hmotnost,
— rozpustnost ve vodeé,
— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
— tlak par,
— rychlost odpafrovani,

— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produktt
rozkladu,

— disocia¢ni konstanta;

iii) vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin
podle ptilohy III véetné informaci o distribuci a rozptylu
v pudé a ve vodg;

iv) mozné zpusoby expozice:
— dlet,
— odtékani,
— postiik mimo cilenou plochu,
— odtékani drenaznim systémem,
— vyplavovani,

— depozice pusobenim atmosféry;
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2.5.14.

2.5.1.5.

2.5.2.

2.5.2.1.

v) piipadné jina povolend pouziti piipravkd na ochranu rostlin
v oblasti navrzen¢ho pouziti, pokud piipravky obsahuji
stejnou G¢innou latku nebo zpusobuji vznik stejnych rezidui;

vi) udaje o postupech jimani a zpracovani pitné vody v oblasti
predpokladaného pouziti, pokud jsou tyto tidaje relevantni.

Clenské staty vyhodnoti moznost, e se piipravek na ochranu
rostlin rozptyli pfi navrzenych podminkach pouziti do vzduchu;
jestlize tato moznost existuje, provedou za piipadného pouziti
vhodného validovaného vypocetniho modelu nejlepsi mozny
odhad koncentrace ucinné latky, relevantnich metabolit,
produkti rozkladu a reakénich produkti, které by mohly byt
ocekavany v ovzdusi po pouziti piipravku na ochranu rostlin
v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

Pii tomto hodnoceni se pfihlédne k nasledujicim informacim:

i) specifické informace o rozpadu a chovani v pudé, ve vodé
a v ovzdusi podle ptilohy II a vysledky jejich vyhodnoceni;

i) jiné relevantni informace o ucinné latce, jako jsou:
— tlak par,
— rozpustnost ve vode,

— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produkta
rozkladu,

— fotochemicka degradace ve vodé a ve vzduchu a identita
produkti rozkladu,

— rozdélovaci koeficient oktanol/voda;

iif) vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin
podle ptilohy III véetné informaci o distribuci a rozptylu
v ovzdusi.

Clenské stity vyhodnoti postupy pro znieni piipravku na
ochranu rostlin a jeho obalu nebo postupy dekontaminace.

Dopad na necilové druhy

Pii vypoctech poméru toxicita/expozice vezmou Cclenské staty
v Uvahu toxicitu pro nejcitlivéjsi relevantni organismus, ktery
byl pouzit ve zkouskach.

Clenské stity vyhodnoti moznost expozice ptaki a dalsich sucho-
zemskych obratlovct piipravku na ochranu rostlin pfi navrzenych
podminkach pouziti; jestlize tato moznost existuje, vyhodnoti
rozsah kratkodobého a dlouhodobého rizika vcetné rizika pro
reprodukci téchto organismil, které se ocekdva po pouziti
ptipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami
pouziti.

a) Pii tomto hodnoceni se pfihlédne k nasledujicim informacim:

i) specifické informace tykajici se toxikologickych studii na
savcich a ucinki na ptaky a jiné necilové suchozemské
obratlovce vcetné ucinkl na jejich reprodukei a jiné rele-
vantni informace tykajici se G¢inné latky podle piilohy II
a vysledku jejich vyhodnoceni;

il) vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu
rostlin podle ptilohy III vcetné informaci o tGcincich na
ptaky a jiné necilové suchozemské obratlovce;

iii) pfipadné jind povolena pouziti piipravki na ochranu
rostlin v oblasti pfedpokladaného pouziti, pokud
ptipravky obsahuji stejnou Uc¢innou latku nebo zplsobuji
vznik stejnych rezidui.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) rozpadu a distribuce veetné perzistence a biokoncentrace
ucinné latky, relevantnich metabolit, produkti rozkladu
a reakénich produktd v riznych slozkach zivotniho
prosttedi po aplikaci pfipravku na ochranu rostlin;
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il) odhadované expozice druhi, které mohou byt exponovany
v dob¢ aplikace nebo v obdobi pfitomnosti rezidui,
pficemz se berou v uvahu vSechny relevantni zplsoby
expozice, jako je ingesce formulovaného pftipravku nebo
oSetfenych potravin, pozieni ukofisténych bezobratlych
nebo obratloved, kontakt postfikem nebo kontakt
s oSetfenou vegetaci;

iii) vypoctu akutniho, kratkodobého a popiipadé dlouhodo-
bého poméru toxicita/expozice. Poméry toxicita/expozice
jsou definovany jako podil hodnot LD50, LC50 nebo
nejvyssi koncentrace, pfi niz nejsou pozorovany ucinky
(NOEC), vyjadfenych na  bazi u¢inné latky,
a odhadované expozice vyjadiené v mg/kg télesné hmot-
nosti.

2.5.2.2. Clenské staty vyhodnoti moznost expozice vodnich organismi
ptipravku na ochranu rostlin pfi navrzenych podminkach pouziti;
jestlize tato moznost existuje, vyhodnoti miru kratkodobého
a dlouhodobého rizika, které se pro tyto vodni organismy
ocekava po pouziti ptipravku na ochranu rostlin v souladu
s navrzenymi podminkami pouziti.

a) Pii tomto hodnoceni se piihlédne k nasledujicim informacim:

i) specifické informace tykajici se u¢inkii na vodni orga-
nismy podle prilohy II a vysledkt jejich vyhodnoceni;

i) dalsi relevantni informace o G¢inné latce, jako jsou:
— rozpustnost ve vodg,
— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
— tlak par,
— rychlost odpafovani,
— KOC,

— biologické odbouravani ve vodnich systémech
a zejména schopnost snadného biologického odboura-
vani,

— rychlost fotodegradace a identita produkti rozkladu,

— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita
produktt rozkladu;

iii) v8echny relevantni informace o pfipravku na ochranu
rostlin podle pfilohy III a zejména o uc¢incich na vodni
organismy;

iv) pfipadné jind povolena pouziti pfipravki na ochranu
rostlin v oblasti pfedpokladaného pouziti, pokud piipravky
obsahuji stejnou ucinnou latku nebo zptisobuji vznik stej-
nych rezidui.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) rozpadu a distribuce rezidui u¢inné latky, relevantnich
metabolitt, produkti rozkladu a reakcnich produkti ve
vod¢, sedimentech nebo rybach;

ii) vypoctu poméru akutni toxicita/expozice pro ryby
a Daphnia sp.; tento pomér je definovan jako podil
pfislusné  hodnoty  akutni LC50 nebo  ECS50
a predpovézené kratkodobé koncentrace v zivotnim
prostiedi;

iii) vypo¢tu poméru mezi inhibici ristu fas a expozici fas.
Tento pomér je definovan jako podil hodnoty EC50
a predpovézené kratkodobé koncentrace v zivotnim
prostiedi;

iv) vypoctu poméru dlouhodobé toxicity/expozice pro ryby
a Daphnia sp.; pomér dlouhodoba toxicita/expozice je
definovan jako podil hodnoty NOEC a piedpovézené
dlouhodobé koncentrace v zivotnim prostiedi;
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v) piipadné bioakumulace v rybach a mozné expozice pred-
atortl ryb, vcetné mozné expozice Clovéka;

vi) jestlize ma byt piipravek na ochranu rostlin aplikovan
pfimo do povrchové vody, vlivu na zménu jakosti
povrchové vody, naptiklad vlivu na pH nebo na obsah
rozpusténého kysliku.

2.5.2.3. Clenské staty vyhodnoti moZnost expozice véely medonosné

pripravku na ochranu rostlin pfi navrzenych podminkach pouziti;
jestlize tato moznost existuje, vyhodnoti  kratkodobé
a dlouhodobé riziko, které se ocekava pro véelu medonosnou
po pouziti ptipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi
podminkami pouziti.

a) Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nasledujicim informacim:

i) specifické informace o toxicit¢ pro vcelu medonosnou
podle prilohy II a vysledky jejich vyhodnoceni;

i) dalsi relevantni informace o ucinné latce, jako jsou:
— rozpustnost ve vodeg,
— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
— tlak par,
— rychlost fotodegradace a identita produkti rozkladu,
— zpusob piisobeni (napiiklad regulace ristu hmyzu);

iii) vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu
rostlin podle piilohy III véetné toxicity pro v¢elu medo-
nosnou;

iv

~

piipadné jind povolend pouziti piipravkll na ochranu
rostlin v oblasti pfedpokladaného pouziti, pokud ptipravky
obsahuji stejnou ucinnou latku nebo zpusobuji vznik stej-
nych rezidui.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) poméru mezi maximalni aplika¢ni davkou vyjadienou
v gramech ucinné latky na hektar a hodnotou LD50 pii
kontaktni expozici nebo oralnim pfijmu, vyjadienou v pg
ucinné latky na vcelu (kvocienty ohrozeni) a perzistence
rezidui na oSetfenych rostlinach nebo v nich, pokud je to
dulezité;

ii) v pfipad¢é potieby ucinki na larvy véel medonosnych,
chovani véel medonosnych, pteziti vcelstva a jeho dalsi
rozvoj po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu
s navrzenymi podminkami pouziti.

2.5.2.4. Clenské stity vyhodnoti moznost expozice jinych uZitednych

Clenovet nez véely medonosné pripravku na ochranu rostlin pii
navrzenych podminkach pouziti; jestlize tato moznost existuje,
posoudi letalni a subletdlni ucinky na tyto organismy, které se
ocekavaji, a snizeni jejich aktivity po pouziti pfipravku na
ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

Pfi tomto hodnoceni se pfihlédne k nasledujicim informacim:

i) specifické informace o toxicité pro vcelu medonosnou a jiné
uzite¢né Clenovee podle piilohy II a vysledky jejich vyhod-
nocent;

il

=

dalsi relevantni informace o u¢inné latce, jako jsou:
— rozpustnost ve vodg,

— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

— rychlost fotodegradace a identita produkti rozkladu,
— zpusob pusobeni (napfiklad regulace riastu hmyzu);

iii) vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin
podle ptilohy III, jako jsou:
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25.2.5.

2.5.2.6.

— ucinky na jiné uzitecné ¢lenovce nez véely,

— toxicita pro véelu medonosnou,

— dostupné tdaje z primarniho biologického screeningu,
— maximalni aplikacni davka,

— maximalni pocet a terminy aplikaci;

iv

~

piipadné jina povolena pouziti pfipravkt na ochranu rostlin
v oblasti predpokladaného pouziti, pokud ptipravky obsahuji
stejnou Gcinnou latku nebo zpisobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice Zizal a daldich neci-
lovych ptdnich makroorganismu pfipravku na ochranu rostlin pfi
navrzenych podminkach pouziti; jestlize tato moznost existuje,
vyhodnoti miru kratkodobé¢ho a dlouhodobého rizika, které se
ocekava pro tyto organismy po pouziti pfipravku na ochranu
rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

a) Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nasledujicim informacim:

i) specifické informace tykajici se toxicity G¢inné latky pro
zizaly a jiné necilové pudni makroorganismy podle
prilohy II a vysledky jejich vyhodnocenti;

i) dalsi relevantni informace o ucinné latce, jako jsou:
— rozpustnost ve vodeg,
— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
— Kd pro adsorpci,
— tlak par,

— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita
produktd rozkladu,

— rychlost fotodegradace a identita produktl rozkladu,
— hodnoty DT50 a DT90 pro odbouravani v pudé¢;

iii) vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu
rostlin podle pfilohy III, véetné ucinkl na zizaly a dalsi
necilové ptdni makroorganismy;

iv) ptipadné jind povolena pouziti piipravki na ochranu
rostlin v oblasti pfedpokladaného pouziti, pokud piipravky
obsahuji stejnou ucinnou latku nebo davaji vznik stejnym
reziduim.

b) Toto hodnoceni se tyka:
i) letalnich a subletalnich uc¢inki;

ii) pfedpovézené pocatetni a dlouhodobé koncentrace
v zivotnim prostiedi;

iil) vypoctu poméru akutni toxicita/expozice (definovany jako
podil hodnoty LC50 a piedpovézené pocatecni koncen-
trace v zivotnim prostiedi) a vypoctu podilu dlouhodoba
toxicita/expozice (definovany jako pomér hodnoty NOEC
a predpovézené dlouhodobé koncentrace v Zivotnim
prostiedi),

iv) ptipadné bioakumulace a perzistence rezidui v zizalach.

V piipad¢, ze vyhodnoceni provedené podle ¢asti B bodu 2.5.1.1
nevylou¢i moznost, ze se piipravek na ochranu rostlin pfi navrze-
nych podminkach pouziti dostane do pudy, ¢lenské staty vyhod-
noti dopad této skutec¢nosti na mikrobialni aktivitu, jako je dopad
na procesy mineralizace dusiku a uhliku v pudé po pouziti
pripravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami
pouziti.

Pii tomto hodnoceni se pfihlédne k nasledujicim informacim:

i) vSechny relevantni informace o G¢inné latce vcetné specific-
kych informaci tykajicich se uéinkii na necilové pudni
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2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.
2.7.1.

2.7.2.

mikroorganismy podle pfilohy II a vysledky jejich vyhodno-
ceni;

ii) vSechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin
podle prilohy III véetné Gi¢inkl na necilové pudni mikroorga-
nismy;

iii) ptipadné jind povolena pouziti piipravkil na ochranu rostlin
v oblasti navrzen¢ho pouziti, pokud piipravky obsahuji
stejnou Ucinnou latku nebo davaji vznik stejnym reziduim;

iv) vSechny dostupné informace z primarniho biologického
screeningu.

Analytické metody

Clenské staty vyhodnoti analytické metody navrzené pro ucely
kontroly po registraci a pro ucely monitorovani, aby tak stano-
vily:

pro analyzu formulace:

povahu a mnozstvi uc¢inné latky (G¢innych latek) v pfipravku na
ochranu rostlin a pfipadné vsechny toxikologicky, ekotoxikolo-

gicky a environmentalné vyznamné necistoty a formulacni
prisady.

Pii tomto hodnoceni se pfihlédne k nasledujicim informacim:

i) Udaje o analytickych metodach podle ptilohy II a vysledky
jejich hodnoceni;

ii) Gdaje o analytickych metodach podle piilohy III, a zejména
— specificnost a linearita navrzenych metod,
— vyznam rusivych interferenci,

— presnost navrzenych metod (vnitrolaboratorni opakovatel-
nost a mezilaboratorni reprodukovatelnost);

iii) mez detekce a mez stanovitelnosti neCistot u navrzenych
metod.

pro analyzu rezidui:

rezidua G¢inné latky, metabolitl, produkti rozkladu nebo reake-
nich produktd, které jsou dusledkem povolenych pouziti
pripravku na ochranu rostlin a které jsou toxikologicky, ekotoxi-
kologicky nebo environmentaln¢ vyznamné.

Pfi tomto hodnoceni se prihlédne k nasledujicim informacim:

i) Gdaje o analytickych metodach podle ptilohy II a vysledky
jejich hodnocenti;

il) udaje o analytickych metodach podle pfilohy III, a zejména
— specifiénost navrzenych metod,

— presnost navrzenych metod (opakovatelnost
a mezilaboratorni reprodukovatelnost),

— vytézky navrzenych metod pro pfislusné koncentrace;
iii) mez detekce navrzenych metod;
iv) mez stanovitelnosti navrzenych metod.
Fyzikalni a chemické vlastnosti

Clenské staty vyhodnoti skuteény obsah G&inné latky v piipravku
na ochranu rostlin a jeho stabilitu v prabéhu skladovani.

Clenské staty vyhodnoti fyzikalni a chemické vlastnosti piipravku
na ochranu rostlin, a zejména:

— pokud existuje pfislusna specifikace FAO, fyzikalni
a chemické vlastnosti uvedené v této specifikaci,

— jestlize neexistuje piislusna specifikace FAO, vsechny rele-
vantni fyzikalni a chemické vlastnosti formulace, které jsou
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uvedeny v ,,Pfirucce o vyvoji a pouziti specifikaci FAO pro
ptipravky na ochranu rostlin®.

Pfi tomto hodnoceni se ptihlédne k nasledujicim informacim:

i) Gdaje o fyzikalnich a chemickych vlastnostech ucinné latky
podle pfilohy II a vysledky jejich hodnoceni;

ii) Gdaje o fyzikalnich a chemickych vlastnostech pfipravku na
ochranu rostlin podle ptilohy III.

2.7.3. Jestlize navrzena etiketa ptipravku obsahuje pozadavky nebo
doporuceni, aby byl pfipravek na ochranu rostlin pouzit spolu
s jinymi pfipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako
tank-mix“, musi byt vyhodnocena fyzikalni a chemicka kompa-
tibilita pfipravk ve smési.

C. ROZHODOVANI
1. Vseobecné zasady

1. Clenské staty ulozi s udélovanym povolenim podminky nebo
omezeni, je-li to nutné. Povaha a pfisnost téchto opatieni musi
byt zvoleny na zakladé povahy a rozsahu ocekavanych
piinosti a moznych rizik a musi jim byt pfiméfené.

2. Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti tykajici se udéleni povo-
leni v ptipadé potieby zohlednila zemédélské, rostlinolékarské
a environmentalni podminky (vcetné klimatickych podminek)
v oblastech ptedpokladaného pouziti. Tyto divody mohou
vést ke stanoveni specifickych podminek a omezeni pouziti
a v pripadé potfeby i1 k tomu, ze bude povoleni udéleno jen
pro urcitou oblast, ale nikoliv pro dalsi oblasti v ramci doty¢-
ného clenského statu.

3. Clenské stity zajisti, aby povolend mnozstvi vyjadfena
davkami a poctem aplikaci predstavovala minimum nezbytné
pro dosazeni pozadovaného ucinku i pfesto, ze by vyssi
mnozstvi nevedlo k nepiijatelnym rizikiim pro zdravi lidi
nebo zvifat nebo k ohrozeni zivotniho prostiedi. Povolena
mnozstvi se musi lisit podle zemédélskych, rostlinolékarskych
a environmentalnich  podminek (vCetné klimatickych
podminek) v riznych oblastech, pro které je povoleni
udéleno, a musi jim byt piiméfend. Davky a pocet aplikaci
vsak nesméji vést k nezddoucim ucinkim, jako je vyvoj rezi-
stence.

4. Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti respektovala zasady inte-
grované ochrany, jestlize je pfipravek uréen k pouziti
v podminkach vyzadujicich tyto zasady.

5. Ponévadz ma byt hodnoceni zalozeno na udajich, které se
vztahuji k omezenému poctu reprezentativnich druhti, ¢lenské
staty zajisti, aby se pouziti pfipravkl na ochranu rostlin dlou-
hodobé& neprojevilo na pocetnosti a rozmanitosti necilovych
druht.

6. Pred vydanim povoleni clenské staty zajisti, aby etiketa
piipravku

— spliovala pozadavky ¢lanku 16 této smérnice,

— obsahovala také informace o ochrané uzivateli pozado-
vané pravnimi piedpisy Spolecenstvi o ochrané pracov-
nik,

— specifikovala zejména podminky nebo omezeni, za nichz
pripravek na ochranu rostlin smi nebo nesmi byt pouzit
podle vyse uvedenych bodu 1, 2, 3, 4 a 5.
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V povoleni musi byt uvedeny podrobnosti uvedené v ¢l. 6
odst. 2 pism. g) a h), odst. 3 a odst. 4 smérmice Rady
78/631/EHS ze dne 26. ¢ervna 1978 o sblizovani pravnich
predpist  Clenskych statd tykajicich se klasifikace, baleni
a oznaCovani nebezpeCnych  piipravki  (pesticidi) (1)
a v ¢l 16 pism. g) a h) smérnice 91/414/EHS.

7. Pted vydanim povoleni ¢lenské staty:

a) zajisti, aby byl navrhovany obal v souladu s ustanovenimi
smérnice 78/631/EHS;

b) zajisti, aby:
— postupy ni¢eni ptipravki na ochranu rostlin,

— postupy odstranéni nepfiznivych ucinkt piipravku,
jestlize dojde k jeho nahodnému rozptylu a

— postupy dekontaminace a niceni obalt

byly v souladu s ustanovenimi pfislusnych pravnich pred-
pist.

8. Povoleni nebude udéleno, pokud nebudou splnény vsechny
pozadavky podle oddilu 2. Avsak:

a) neni-li zcela splnéna jedna nebo vice specifickych
podminek pro rozhodnuti podle bodt 2.1, 2.2, 2.3 nebo
2.7, bude povoleni udéleno pouze tehdy, pokud vyhody
z pouziti pfipravku na ochranu rostlin pii navrzenych
podminkach pouziti pfevazi nad moznymi nepifiznivymi
ucinky jeho pouziti. VSechna pfipadna omezeni pouziti
pripravku tykajici se nesplnéni nékterych z vyse uvede-
nych pozadavki musi byt vyznacena na etiketé
a nesplnéni pozadavki uvedenych v bodu 2.7 nesmi
ohrozit fadné pouziti piipravku. Mize jit pfitom
0 piinosy této povahy:

— piinosy pro slucitelnost s opatienimi integrované
ochrany nebo ekologického hospodaient,

— usnadnéni strategii pro minimalizaci rizika vyvoje rezi-
stence,

— potieba vétsi rozmanitosti typt ucinnych latek nebo
biochemickych zplsobli plisobeni, napf. pro pouziti
v ramci strategii k zamezeni urychleného rozpadu
v pude,

— snizené riziko pro obsluhu a uZzivatele,

— snizena kontaminace zivotniho prostfedi a omezeny
dopad na necilové druhy;

b

~

nejsou-li kvili omezenym moznostem soucasné veédy
a technologie zcela splnéna kritéria pro analyzu podle
¢asti C bodu 2.6, bude povoleni udéleno na omezené
Casové obdobi, pokud se prokaze, ze je navrzena metoda
pro ur¢ené ucely pfiméfena. V tomto piipadé bude zadateli
pfedepsana lhita, do kdy musi vyvinout a piedlozit analy-
tické metody, které budou v souladu s vySe uvedenymi
kritérii. Povoleni bude piezkouméano po uplynuti lhity
predepsané zadateli;

c) byla-li reprodukovatelnost predlozenych analytickych
metod podle ¢asti C bodu 2.6 ovéfena pouze ve dvou
laboratofich, bude povoleni udéleno na jeden rok, aby
bylo zadateli umoznéno prokazat reprodukovatelnost
téchto metod v souladu s dohodnutymi kritérii.

9. Jestlize bylo povoleni udéleno v souladu s pozadavky podle
této prilohy, mohou clenské staty na zakladé ¢l. 4 odst. 6

" U,f. veést. L 206, 29.7.1978, s. 13. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 92/32/EHS
(UK. vést. L 154, 5.6.1992, s. 1).
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.2.1.

a) definovat, pokud mozno v uzké spolupraci se zadatelem,
opatfeni ke zlepSeni ptisobeni piipravku na ochranu rostlin
a/nebo

b) definovat, pokud mozno v uzké spolupraci se zadatelem,
opatieni k dalSimu snizeni expozice, ke které by mohlo
dojit v prib&hu pouziti a po pouziti piipravku na ochranu
rostlin.

Clenské staty musi informovat Zadatele o viech opatienich
ptijatych podle pismene a) nebo b) a musi vyzvat zadatele,
aby poskytli vSechny dopliujici udaje a informace nezbytné
k prokazani plisobeni piipravku nebo potencidlnich rizik vzni-
klych za zménénych podminek.

Specifické zasady

Specifické zasady se pouziji, aniz jsou doteny obecné zasady
uvedené v oddilu 1.

Ucinnost

Jestlize navrzena pouziti obsahuji doporuceni tykajici se regulace
nebo ochrany proti organismim, které nejsou na zaklad¢ ziska-
nych zkusenosti nebo védeckych dukazi za normalnich zemédél-
skych, rostlinolékaiskych a environmentalnich podminek (vcetné
klimatickych podminek) v oblastech navrzeného pouziti povazo-
vany za Skodlivé, nebo jestlize jiné zamyslené ucinky nejsou
povazovany za téchto podminek za prospésné, nebude pro tyto
zpusoby pouziti povoleni udéleno.

Mira, jednotnost a délka trvani regulace nebo ochrany ¢i jinych
zamyslenych ucinkd musi byt podobné jako v piipadé pouziti
vhodnych referenénich pripravki. Jestlize neexistuje zadny
vhodny referen¢ni pfipravek, musi byt prokazano, ze piipravek
na ochranu rostlin poskytuje definovany uzitek, pokud jde
o miru, jednotnost a délku trvani regulace nebo ochrany ¢i jinych
zamyslenych 0¢inkd za zemédélskych, rostlinolékatskych
a environmentalnich podminek (véetné klimatickych podminek)
v oblasti navrzeného pouziti.

Utinek na vynos pii pouziti pfipravku a snizeni ztrat pii sklado-
vani musi pfipadné byt kvantitativné anebo kvalitativné podobné
jako pfi pouziti vhodnych referencnich ptipravki. Jestlize neexi-
stuje  vhodny referen¢ni pfipravek, musi byt prokazano, ze
dotyény pfipravek na ochranu rostlin  poskytuje jisty
a definovany kvantitativni a/nebo kvalitativni pfinos, pokud jde
o u¢inek na vynos a snizeni ztrat pii skladovani za zemédélskych,
rostlinolékaiskych a environmentalnich podminek (véetné klima-
tickych podminek) v oblasti navrzeného pouziti.

Zavery tykajici se pusobeni pfipravku musi byt platné pro
vSechny oblasti clenského statu, v némz ma byt piipravek
povolen, a musi platit pro vSechny podminky, pro néz je pouziti
navrzeno, kromé¢ ptipadi, kdy je na etiketé specifikovano, ze je
pripravek urcen pro pouziti za urcitych specifikovanych okolnosti
(napt. pii slabém napadeni, na specialnich typech pidy nebo za
specialnich podminek péstovani).

Jestlize jsou na etiket¢ uvedeny pozadavky pouzit piipravek
spolecné s dalSimi specifikovanymi piipravky na ochranu rostlin
nebo adjuvanty jako ,tank-mix“, musi smés dosdhnout pozado-
vaného ucinku a musi byt v souladu se zasadami podle bodi 2.1
az 2.1.4.

Jestlize jsou na etiketé uvedena doporuceni pouzit piipravek
spole¢né s dalsimi specifikovanymi piipravky na ochranu rostlin
nebo adjuvanty jako ,tank-mix“, nepfijmou cClenské staty tato
doporuceni, pokud nejsou opravnéna.

Neexistence neprijatelnych ucinkii na rostliny nebo rostlinné
produkty

Nesmi dochazet k zadnym zavaznym fytotoxickym ucinkiim na
osetfené rostliny nebo rostlinné produkty kromé piipadu, kdy
jsou na etiketé¢ uvedena pfislusna omezeni pouziti.
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2.2.2.

2.2.3.

2.24.

2.2.5.

2.2.6.

22.7.

2.2.8.

2.3.

2.4.
24.1.
2.4.1.1.

Nasledkem fytotoxickych ucinkd nesmi dojit ke snizeni vynosu
pii sklizni pod hodnotu, ke které by doslo, aniz by byl pfipravek
na ochranu rostlin pouzit, pokud toto snizeni neni nahrazeno
jinymi pfinosy, jako je zvySeni jakosti oSetfenych rostlin nebo
rostlinnych produkti.

Nesmi dochazet k nepiijatelnym nepfiznivym ucinkim na jakost
oSetfenych rostlin nebo rostlinnych produkti, kromé ptipadu
neptiznivych G¢inkd na zpracovani, jestlize je na etiketé vyslovné
uvedeno, ze by piipravek nemél byt aplikovan na plodiny, které
maji byt pouzity pro ucely zpracovani.

Nesmi dochazet k nepfijatelnym nepfiznivym u¢inkim na
ofetfené  rostliny nebo  rostlinné  produkty  pouzivané
k vegetativnimu nebo generativnimu mnozeni, jako jsou tcinky
na zivotaschopnost, kliceni, raSeni, zakofenéni a ujmuti, kromé
pfipadu, kdy je na etiketé vyslovné uvedeno, Ze by piipravek
nemél byt aplikovan na rostliny nebo rostlinné produkty, které
maji byt pouzity k vegetativnimu nebo generativnimu mnozeni.

Nesmi dochazet k nepfijatelnym nepfiznivym u¢inkim na
nasledné plodiny kromé piipadu, kdy je na etiketé¢ vyslovné
uvedeno, ze by urcité plodiny, které¢ by byly ovlivnény, nemély
byt péstovany po oSetfené¢ ploding.

Nesmi dochazet k nepfijatelnym nepiiznivym u¢inkim na
sousedni plodiny kromé ptipadu, kdy je na etiketé vyslovné
uvedeno, ze by pfipravek nemél byt aplikovan, jestlize se
v sousedstvi nachazeji urcité citlivé plodiny.

Jestlize jsou na etiketé uvedeny pozadavky na pouziti piipravku
spolecné s dal$imi pfipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty
jako ,tank-mix“, musi smés vyhovovat zdsadam uvedenym
v bodech 2.2.1 az 2.2.6.

Navrzené pokyny pro cisténi aplikacniho zafizeni musi byt jak
praktické, tak i G¢inné, aby mohly byt snadno pouzity, a aby tak
zajistily odstranéni stopovych rezidui pfipravku na ochranu
rostlin, které by mohly nasledné zpiisobit Skodu.

Dopad na obratlovce, kteri maji byt regulovani

Povoleni pfipravku na ochranu rostlin uréené¢ho k hubeni obra-
tlove bude udéleno pouze tehdy, jestlize:

— jejich smrt nastane soucasné se ztratou védomi, nebo
— jejich smrt nastane okamzité, nebo

— jejich zivotni funkce jsou postupné zeslabovany bez znamek
zfejmého utrpeni.

V piipadé repelentd musi ureny ucinek u cilovych zivocéichi
nastat bez jejich zbytecného utrpeni a bolesti.

Dopad na zdravi lidi nebo zvirat
plynouci z pfipravku na ochranu rostlin

Povoleni nebude udéleno, jestlize rozsah expozice obsluhy pii
manipulaci a pfi pouzivani piipravku na ochranu rostlin za
navrzenych podminek pouziti véetné davky a aplikacni metody
prekracuje AOEL.

Podminky povoleni musi byt navic v souladu s mezni hodnotou
stanovenou pro ucinnou latku a/nebo toxikologicky relevantni
slouceninu  (slouceniny) pfipravku podle smérnice Rady
80/1107/EHS ze dne 27. listopadu 1980 o ochrané pracovnikil
pfed riziky spojenymi s expozici chemickym, fyzikalnim
a biologickym ¢initelim pii praci (') a podle smérnice Rady
90/394/EHS ze dne 28. Cervna 1990 o ochrané¢ zaméstnanci
pred riziky spojenymi s expozici karcinogenim pii praci (Sesta
samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice
89/391/EHS) (3).

" Ut. vést. L 327, 3.12.1980, s. 8. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 88/642/EHS

(}Jf. vést. L 356, 24.12.1988, s. 74). )
(® UF. vést. L 196, 26.7.1990, s. 1. Smémice ve znéni smérnice 97/42/ES (UF. vést. L 179,
8.7.1997, s. 4).
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2.4.1.2. Jestlize navrzené podminky pouziti vyzaduji ochranny odév
a jiné ochranné prostiedky, nebude povoleni udéleno, pokud
tyto prostiedky nejsou G¢inné a nejsou v souladu s pfislusnymi
ustanovenimi Spolecenstvi, uzivatel je nemulze snadno ziskat
a pokud je nelze pouzit v podminkach pro pouziti pfipravku na
ochranu rostlin, pficemz se berou v tvahu zejména klimatické
podminky.

2.4.1.3. Ptipravky na ochranu rostlin, které mohou v dusledku specific-
kych vlastnosti nebo nespravné manipulace ¢i nespravného
pouziti vést k vysokému stupni rizika, musi podléhat zvlastnim
omezenim, jako je omezeni velikosti baleni, typu formulace,
distribuce, pouziti nebo zplsobu pouziti. Pfipravky na ochranu
rostlin, které jsou klasifikovany jako vysoce toxické, nesméji byt
kromé¢ toho povoleny pro pouziti neprofesionalnimi uzivateli.

2.4.1.4. Cekaci lhity a bezpeénostni Ihiity pred vstupem nebo jina
preventivni opatfeni musi byt takové, aby expozice okolnich
osob nebo pracovnikii exponovanych po aplikaci ptipravku na
ochranu rostlin nepfekro€ila ani trovné AOEL ptedepsané pro
ucinnou latku nebo toxikologicky relevantni slouceninu (slouce-
niny) v piipravku na ochranu rostlin, ani zadné¢ mezni hodnoty
stanovené pro tyto slouceniny podle piedpisi Spolecenstvi
uvedenych v bodu 2.4.1.1.

2.4.1.5. Cekaci lhity a bezpegnostni Ihiity pied vstupem nebo jina
preventivni opatfeni musi byt stanoveny tak, aby nedoslo
k zadnému nepiiznivému G¢inku na zvifata.

2.4.1.6. Cekaci lhity a bezpegnostni lhity pred vstupem nebo jind
preventivni  opatfeni  zajistujici dodrzeni urovni AOEL
a meznich hodnot musi byt realistické; jestlize je to nezbytné,
musi byt pfedepsana zvlastni preventivni opatieni.

242. plynouci z rezidui

2.4.2.1. Povolenimi musi byt zajisténo, ze rezidua jsou v piipravku na
ochranu rostlin pfitomna v minimalnim mnozstvi, které je
nezbytné pro adekvatni oSetfeni podle spravné zemédélské
praxe a které je aplikovano takovym zptsobem (véetné predskli-
znovych lhit, zadrzovacich lhat ¢i lhit vyskladnéni), aby byla
rezidua pii sklizni, porazce nebo piipadné po skladovani nalezit¢
omezena na minimum.

2.4.2.2. Jestlize neexistuje hodnota maximalniho limitu rezidui (MLR) (*)
na trovni Spolecenstvi nebo jestlize neexistuje doCasna hodnota
MLR (na vnitrostatni urovni nebo na urovni Spolecenstvi),
stanovi Clenské staty podle ¢l. 4 odst. 1 pism. f) této smérnice
docasnou hodnotu MLR; rozhodnuti o stanovenych hladinach
musi byt platna pro vSechny okolnosti, které by mohly ovlivnit
hladiny rezidui v plodinach, jako jsou terminy aplikaci, aplikacni
davka a Cetnost nebo zptsob pouziti.

2.4.2.3. Jestlize nové okolnosti, za nichz ma byt piipravek na ochranu
rostlin pouzit, neodpovidaji okolnostem, za nichz byla pfedtim
stanovena prozatimni hodnota MLR (na vnitrostatni urovni nebo

(*) Hodnotou MLR stanovenou na urovni Spolecenstvi se rozumi hodnota MLR stanovena
podle smérnice Rady 76/895/EHS ze dne 23. listopadu 1976 o stanoveni maximalnich
limitd rezidui pesticidii v ovoci a zeleniné a na jejich povrchu Ut. vést. L 340,
9.12.1976, s. 26. Smémice naposledy pozménéna smérici 97/41/ES (Ut. vést. L 184,
12.7.1997, s. 33), smérnice Rady 86/362/EHS ze dne 24. Cervence 1986 o stanoveni
maximalnich limitii rezidui pesticidii v obilovinach a na jejich povrchu Uf. vést. L 221,
7.8.1986, s. 37. Smérnice naposledy pozménéna smémici 97/41/ES (Uf. vést. L 184,
12.7.1997, s. 33), smérnice Rady 86/363/EHS ze dne 24. Cervence 1986 o stanoveni
maximalnich limitd rezidui pesticidi v potravinach zivo¢isného pivodu a na jejich
povrchu UF. vést. L 221, 7.8.1986, s. 43. Smérmnice naposledy pozménénd smérnici
97/41/ES (Uf. vést. L 184, 12.7.1997, s. 33), nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 ze dne
26. Cervna 1990, kterym se stanovi postup SpoleCenstvi pro stanoveni maximalnich
limitdi rezidui veterinarich 1é&ivych pripravkil v potravinach Zivo&isného pavodu UK.
vést. L 224, 18.8.1990, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné natizenim Komise (ES)
¢. 749/97 (Uf‘ vést. L 110, 26.4.1997, s. 24), smérnice Rady 90/642/EHS ze dne
27. listopadu 1990 o stanoveni maximalnich limitd rezidui pesticidii v nékterych produk-
tech rostlinného piivodu, véetn& ovoce a zeleniny, a na jejich povrchu UR. vést. L 350,
14.12.1990, s. 71. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 97/41/ES (Ut. vést. L 184,
12.7.1997, s. 33) nebo podle smérnice Rady 91/132/EHS ze dne 4. biezna 1991, kterou
se méni smérnice 74/63/EHS o nezadoucich latkach a produktech ve vyzivé zvifat Ut
vést. L 66, 13.3.1991, s. 16.
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na urovni SpoleCenstvi), neudéli ¢lenské staty povoleni pro
dotyény piipravek na ochranu rostlin, pokud zadatel nemize
predlozit dukazy, ze doporucené pouziti ptipravku nepovede
k ptekroceni vyse uvedené hodnoty MLR, nebo pokud clensky
stat nebo Komise nestanovily v souladu s ¢l. 4 odst. 1 pism. f)
této smérnice novou docasnou hodnotu MLR.

2.4.2.4. Jestlize hodnota MLR na trovni Spolecenstvi existuje, ¢lenské
staty neudéli povoleni pro piipravek na ochranu rostlin, pokud
zadatel nemize predlozit dikazy, ze doporucené pouziti
pripravku nepovede k piekroceni vyse uvedené hodnoty MLR,
nebo pokud nebyla postupem podle pfislusnych pravnich pred-
pist Spolecenstvi stanovena nova hodnota MLR na trovni Spole-
Censtvi.

2.4.2.5. V piipadech podle bodid 2.4.2.2 a 2.4.2.3 musi byt ke kazdé
zadosti o povoleni pfilozeno posouzeni rizik, v némz je
zohlednén nejnepiiznivéjsi piipad potencidlni expozice spotiebi-
telt v doty¢ném clenském statu pii dodrzeni spravné zemédélské
praxe.

Pfi zohlednéni vSech registrovanych zpisobt pouziti nelze
navrzené pouziti povolit, jestlize nejlepsi mozny odhad expozice
stravou ptekracuje piijatelny denni piijem (ADI).

2.4.2.6. Jestlize je povaha rezidui ovlivnéna v priibéhu zpracovani, mize
byt nezbytné provést samostatné posouzeni rizika za podminek
podle bodu 2.4.2.5.

2.4.2.7. Jestlize jsou oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty urceny
jako krmivo, nesméji mit vyskytujici se rezidua nepfiznivy
ucinek na zdravi zvifat.

2.5. Vliv na zivotni prostredi
25.1. Rozpad a distribuce v zivotnim prostfedi

2.5.1.1. Povoleni nebude udé€leno, jestlize ti¢inna latka a také metabolity
a produkty rozkladu nebo reakéni produkty po pouziti piipravku
na ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti, pokud jsou
vyznamné z toxikologického, ekotoxikologického nebo environ-
mentalniho hlediska:

— pfetrvaji v prabéhu polnich zkousek v pudé déle nez jeden
rok (tj. DT90 > 1 rok a DT50 > 3 mésice), nebo

— v prabéhu laboratornich zkousek vytvoii po 100 dnech neex-
trahovatelna rezidua v mnozstvi piekraCujicim 70 % poca-
tecni davky, pficemz rychlost mineralizace je mensi nez
5 % za 100 dnu,

pokud neni védecky prokazano, Ze za polnich podminek nebude
dochazet k hromadéni v pudé v takovém rozsahu, aby se
v naslednych plodinach vyskytly nepfijatelné obsahy rezidui
a/nebo aby doslo k nepfijatelnym fytotoxickym ucinkiim na
nasledné plodiny a/nebo k nepfijatelnému dopadu na zivotni
prostiedi v souladu s pfislusSnymi pozadavky podle boda
25.1.2,251.3,25.14 a252.

2.5.1.2. Povoleni nebude udé€leno, jestlize lze ocekavat, ze koncentrace
ucinné latky nebo relevantnich metabolitli a produktii rozkladu
nebo reakénich produkti v podzemnich vodach nasledkem
pouziti piipravku na ochranu rostlin za navrzenych podminek
pouziti ptekro¢i nizsi z nasledujicich meznich hodnot:

i) nejvyssi pfipustna koncentrace stanovena smérnici Rady
80/778/EHS (') ze dne 15. Cervence 1980 o jakosti vody
urcené k lidské spotiebé, nebo

ii) nejvyssi koncentrace stanovena Komisi pii zafazeni G¢inné
latky do prilohy 1 na zakladé prislusnych udaji, zejména
toxikologickych tudaji, nebo nebyla-li takova koncentrace
stanovena, koncentrace, ktera odpovida jedné desetiné
hodnoty ADI stanovené pfi zatazeni ucinné latky do pfilohy I,

" U,f. vést. L 229, 30.8.1980, s. 11. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 91/692/EHS
(UK. vést. L 377, 31.12.1991, s. 48).
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pokud neni védecky prokazano, ze za pfislusnych polnich
podminek neni nizsi koncentrace prekrocena.

2.5.1.3. Povoleni nebude udé¢leno, jestlize ocekavana koncentrace ti¢inné
latky nebo relevantnich metaboliti a produktii rozkladu nebo
reakénich produkti v povrchovych vodach po pouziti pfipravku
na ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti:

— prekroci v povrchovych vodach v oblasti nebo z oblasti pied-
pokladaného pouziti uréenych pro odbér pitné vody hodnoty
stanovené smérnici Rady 75/440/EHS ze dne 16. cervna 1975
o pozadované jakosti povrchovych vod urcenych v ¢lenskych
statech k odbéru pitné vody ('), nebo

— ma na necilové druhy, a zejména na zvifata, dopad povazo-
vany ve smyslu odpovidajicich pozadavki podle bodu 2.5.2
za nepiijatelny.

Navrzené navody k pouziti pfipravku na ochranu rostlin véetné
postuptt pro Cisténi aplikacniho zafizeni musi byt takové, aby
byla pravdépodobnost nahodné kontaminace povrchové vody
omezena na minimum.

2.5.1.4. Povoleni nebude udéleno, jestlize je ocekavana koncentrace
ucinné latky v ovzdusi za navrzenych podminek pouziti takova,
ze jsou piekroceny bud’ hodnota AOEL nebo mezni hodnoty pro
obsluhu, okolni osoby nebo pracovniky podle ¢asti C bodu 2.4.1.

2.52. Dopad na necilové druhy

2.5.2.1. Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici ptakli a jinych
necilovych suchozemskych obratlovcll, nebude povoleni udéleno,
jestlize:

— je pomér akutni a kratkodobé toxicity/expozice pro ptaky
a jiné necilové suchozemské obratlovce na zékladé hodnoty
LD50 mensi nez 10 nebo pomér dlouhodobé toxicity/expo-
zice mensi nez 5, pokud neni na zakladé vhodného posouzeni
rizika jasné prokazano, ze v polnich podminkach nedojde
k nepfiijatelnému dopadu po pouziti pfipravku na ochranu
rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti,

— biokoncentracni faktor (BCF vztahujici se k tukové tkani) je
vétsi nez 1, pokud neni na zakladé vhodného posouzeni rizika
jasné prokazano, ze v polnich podminkach nedojde po pouziti
ptipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podmin-
kami pouziti k nepfijatelnym pfimym nebo nepfimym
ucinkdim.

2.5.2.2. Jestlize existuje moznost, Ze dojde k expozici vodnich organismii,
nebude povoleni udéleno, jestlize:

— je pomér toxicity/expozice pro ryby a Daphnia sp. mensi nez
100 pro akutni expozici a mensi nez 10 pro dlouhodobou
expozici, nebo

— pomér inhibice rustu/expozice u fas je mensi nez 10, nebo

— maximalni biokoncentra¢ni faktor (BCF) je vétsi nez 1000
pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici u¢inné latky,
kter¢ se snadno biologicky rozkladaji, nebo vétsi nez 100
pro piipravky, které¢ nejsou snadno biologicky rozlozitelné,

pokud neni na zakladé vhodného posouzeni rizika jasné proka-
zano, ze v polnich podminkach nedojde po pouziti pfipravku na
ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti
k nepfijatelnému dopadu na zivotaschopnost piimo nebo nepiimo
exponovanych druhd (predatorit).

2.5.2.3. Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici véely medonosné,
nebude povoleni udéleno, jestlize budou kvocienty rizika pro
oralni nebo kontaktni expozici veely medonosné vétsi nez 50,
pokud neni na zakladé vhodného posouzeni rizika jasné proka-
zano, ze v polnich podminkach nedojde po pouziti pfipravku na
ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti

" U,f. vést. L 194, 25.7.1975, s. 34. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 91/692/EHS
(UK. vést. L 337, 31.12.1991, s. 48).
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2524

2.5.25.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

k nepfijatelnym G¢inkiim na larvy véely medonosné, na chovani
véely medonosné nebo na preziti a vyvoj véelstva.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici jinych uzite¢nych
¢lenoveu nez véely medonosné, nebude povoleni udéleno, jestlize
je pri sledovani letalnich a subletalnich u¢inkd v laboratornich
zkouskach provedenych pifi maximalni navrzené aplikaéni davce
neptiznivé ovlivnéno vice jak 30 % testovanych organismi,
pokud neni na zakladé¢ vhodného posouzeni rizika jasné proka-
zano, ze v polnich podminkach nedojde po pouziti piipravku na
ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti
k nepfijatelnému dopadu na tyto organismy. VSechna tvrzeni
tykajici se selektivity a navrhy na pouziti v ramci systému inte-
grované ochrany pfed Skodlivymi Ciniteli musi byt podlozeny
prislusnymi daji.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici zizal, nebude povo-
leni udéleno, jestlize bude pomér akutni toxicity/expozice pro
zizaly mensi nez 10 nebo pomér dlouhodobé toxicity/expozice
mensi nez 5, pokud neni na zikladé vhodného posouzeni rizika
jasné prokazano, ze v polnich podminkéach neni populace zizal po
pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi
podminkami pouziti ohrozena.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici necilovych pidnich
mikroorganismii, nebude povoleni udé¢leno, jestlize budou
procesy mineralizace dusiku nebo uhliku pfi laboratornich zkous-
kach nepiiznivé ovlivnény po 100 dnech nad 25 %, pokud neni
na zakladé vhodného posouzeni rizika jasné prokazano, Zze
v polnich podminkach nedojde po pouziti piipravku na ochranu
rostin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti
k nepfijatelnému dopadu na mikrobialni aktivitu, pficemz se
bere v Givahu rozmnoZzovaci schopnost mikroorganismi.

Analytické metody

Navrzené metody musi odrazet stav v tomto oboru. Pro umoznéni
validace analytickych metod navrzenych pro ucely kontroly po
registraci a pro Ucely monitoringu musi byt splnéna nasledujici
kritéria:

pro analyzu formulace

metoda musi umoziovat stanovit a identifikovat Gcinnou latku
(Gcinné latky) a pripadné jakékoliv toxikologicky, ekotoxikolo-
gicky nebo environmentalné vyznamné necistoty a formulacni
prisady;

pro analyzu rezidui

i) metoda musi umoznovat stanovit a potvrdit toxikologicky,
ekotoxikologicky nebo environmentalné vyznamna rezidua;

il) pramérna vytéznost by méla byt mezi 70 % a 110 %,
s relativni smérodatnou odchylkou 20 %;

iii) opakovatelnost u rezidui v potravinach musi byt niz§i nez
dale uvedené hodnoty:
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VYM10
Obsah rezidui Rozdil Rozdil
mg/kg mg/kg v %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Mezilehlé hodnoty se stanovi interpolaci z log-logaritmic-

kého grafu;

iv)
nez dale uvedené hodnoty:

reprodukovatelnost u rezidui v potravinach musi byt nizsi

Obsah rezidui Rozdil Rozdil
mg/kg mg/kg v %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

V)

Mezilehlé hodnoty se stanovi interpolaci z log-logaritmic-
kého grafu;

v ptipadé analyzy rezidui v oSetfenych rostlinach, rostlinnych
produktech, potravinach, krmivech nebo produktech zivocis-
ného pavodu musi citlivost navrzenych metod, kromé
pfipadu, kdy se hodnota MLR nebo navrzena hodnota
MLR nachazi na mezi stanovitelnosti, splinovat nasledujici
kritéria:

Mez stanovitelnosti odpovidajici navrzené docasné hodnoté
MLR nebo hodnot¢ MLR na trovni Spolecenstvi:

Mez stanovitelnosti
MLR /k
(mg/kg) (mg/ke)
> 0,5 0,1
0,5 - 0,05 0,1 - 0,02
< 0,05 MLR x 0,5
2.7. Fyzikalni a chemické vlastnosti
2.7.1.  Jestlize existuje piislusna specifikace FAO, musi byt tato speci-
fikace splnéna.
2.7.2.  Jestlize neexistuje piislusna specifikace FAO, musi fyzikalni

a chemické vlastnosti pripravku spliovat nasledujici pozadavky:

a)

Chemické vlastnosti:

Po dobu skladovatelnosti nesmi rozdil mezi deklarovanym
a skutenym obsahem ucinné latky v piipravku na ochranu
rostlin piekro€it nasledujici hodnoty:
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2.7.3.

Deklarovany obsah
v g/kg nebo g/l pii 20 °C

Dovolena odchylka

do 25 veetné

od 25 do 100
od 100 do 250
od 250 do 500

nad 500

+ 15 % homogenni formu-
lace

+ 25 % nehomogenni formu-
lace

+ 10 %

+6 %

+5%

+ 25 g/kg nebo + 25 g/l

b) Fyzikalni vlastnosti

Piipravek na ochranu rostlin musi spliovat fyzikalni kritéria
(v€etné stability pii skladovani) specifikovana pro ptislusny
typ formulace v ,,Pfirucce o vyvoji a pouziti specifikaci FAO
pro piipravky na ochranu rostlin®.

Jestlize navrzena etiketa ptipravku obsahuje pozadavky nebo
doporuceni, aby byl pfipravek na ochranu rostlin pouzit spolu
s jinymi pfipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako
Htank-mix*“, a/nebo jestlize navrzena etiketa ptipravku obsahuje
udaje o kompatibilit¢ piipravku s jinymi piipravky na ochranu
rostlin v ,tank-mix“, musi byt tyto pfipravky nebo adjuvanty
v tank-mix“ fyzikaln¢ a chemicky kompatibilni.
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Y M60
CAST II
JEDNOTNE ~ ZASADY PRO HODNOCENi A POVOLOVANI
PRIPRAVKU ~ NA  OCHRANU  ROSTLIN  OBSAHUJICICH

MIKROORGANISMY
OBSAH
A.  UVOD
B. HODNOCENI
1. VSeobecné zasady
2. Specifické zasady

2.1 Identifikace

2.1.1 Identifikace mikroorganismu v pfipravku na ochranu rostlin
2.1.2  Identifikace ptipravku na ochranu rostlin

2.2 Biologické, fyzikalni, chemické a technické vlastnosti

221 Biologické vlastnosti mikroorganismu v pifipravku na ochranu
rostlin

2.2.2  Fyzikélni, chemické a technické vlastnosti pfipravku na ochranu
rostlin

2.3 Dalsi informace

2.3.1 Kontrola kvality produkce mikroorganismu v ptipravku na ochranu
rostlin

2.3.2  Kontrola jakosti ptipravku na ochranu rostlin

2.4 Uéinnost

2.5 Metody pro identifikaci/detekci a kvantitativni stanoveni
2.5.1 Analytické metody pro pfipravek na ochranu rostlin
2.5.2  Analytické metody pro stanoveni rezidui

2.6 Dopad na zdravi lidi a zvirat

2.6.1 Vlivy na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z pfipravku na ochranu
rostlin

2.6.2  Vlivy na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z rezidui
2.7 Osud a chovani v zivotnim prostiedi
2.8 Dopad na necilové organismy a jejich expozice
2.9 Zavery a navrhy
C. ROZHODOVANI
1. VSeobecné zasady
2. Specifické zasady
2.1 Identifikace

2.2 Biologické a technicke viastnosti

2.3 Dalsi informace

2.4 Uéinnost

2.5 Metody pro identifikaci/detekci a kvantitativni stanoveni
2.6 Dopad na zdravi lidi a zvirat

2.6.1 Vlivy na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z pfipravku na ochranu
rostlin

2.6.2  Vlivy na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z rezidui
2.7 Osud a chovani v zivotnim prostiedi

2.8 Dopad na necilové organismy
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VY M60
A. UVOoD

1. Zasadami uvedenymi v ¢asti Il této pfilohy se ma zajistit, aby
vSechny ¢lenské staty pii hodnoceni ptipravkl na ochranu rostlin
a rozhodovani o jejich povoleni za predpokladu, ze se jedna
o mikrobialni pfipravky na ochranu rostlin, uplatiovaly poza-
davky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), c), d) a e) této smérnice
na vysoké urovni ochrany zdravi lidi a zvifat a ochrany zivotniho
prostredi.

2. Pii hodnoceni zadosti a pii udélovani povoleni musi ¢lenské staty

a) — zajistit, aby dokumentace k mikrobidlnim pfipravkiim na
ochranu rostlin byla v souladu s pozadavky piilohy III
casti B nejpozdéji pii ukonceni hodnoceni pro tucely
rozhodovani, aniz je piipadné dotéen ¢l. 13 odst. 1
pism. a) a odst. 4 a 6 této smérnice,

— zajistit, aby piedlozené udaje byly piijatelné, pokud jde
o rozsah, kvalitu, konzistenci a spolehlivost, a aby byly
dostate¢né k umoznéni fadného hodnoceni dokumentace,

— pfipadné posoudit duvody, pro které¢ zadatel neposkytl
urcité udaje;

b) vzit v Givahu udaje piilohy II ¢asti B tykajici se u€inné latky
sestavajici z mikroorganismt (v€etné vir) v piipravku na
ochranu rostlin, které byly ptedlozeny za ucelem zafazeni
doty¢éného mikroorganismu do pfilohy I, a vysledky hodno-
ceni téchto udaju, aniz je piipadné dotcen ¢l. 13 odst. 1
pism. b) a odst. 2, 3 a 6 této smérnice;

c) vzit v uvahu jiné¢ relevantni technické nebo védecké infor-
mace, které mohou mit pfiméfené k dispozici a které se tykaji
pusobeni piipravku na ochranu rostlin nebo potencialné nepii-
znivych vlivi ptipravku na ochranu rostlin, jeho slozek nebo
jejich metabolitti/toxint.

3. Jestlize je ve specifickych zasadach pro hodnoceni ucinén odkaz
na udaje podle piilohy II ¢asti B, povazuji se za né tdaje podle
bodu 2 pism. b).

4. Jestlize jsou poskytnuté tidaje a informace dostatecné pro dokon-
¢eni hodnoceni pro jedno z navrzenych pouziti, musi byt zadost
vyhodnocena a musi byt u¢inéno rozhodnuti pro toto navrzené
pouziti.

Pii zohlednéni uvedenych divodt a vSech objasnéni dodanych
pozd&ji zamitnou clenské staty zadosti o udéleni povoleni,
v jejichz dajich jsou takové nedostatky, ze neni mozné dokoncit
hodnoceni a wucinit spolehlivé rozhodnuti ani pro jedno
z navrzenych pouziti.

5. V pribéhu hodnoceni a rozhodovani ¢lenské staty spolupracuji se
zadateli s cilem rychle vyfesit vSechny dotazy tykajici se doku-
mentace, vcas stanovit dal$i dodate¢né studie, které jsou
nezbytné pro fadné hodnoceni dokumentace, nebo zménit
navrzené¢ podminky pouziti ptipravku na ochranu rostlin nebo
zménit jeho povahu ¢i slozeni, aby byl zajistén Uplny soulad
s pozadavky této piilohy nebo této smérnice.

Clenské staty za obvyklych podminek vydaji odtvodnéné
rozhodnuti ve lhit¢ 12 mésicti od obdrzeni kompletni technické
dokumentace. Kompletni technickd dokumentace je dokumen-
tace, ktera spliuje vSechny pozadavky piilohy III ¢asti B.

6. Posudky vypracované pfislusnymi organy clenskych statd
v prubéhu hodnoceni a rozhodovani musi byt zaloZzeny na védec-
kych zasadach, prednostné na takovych, které jsou mezinarodné
uznany, a na doporucenich odborniku.

7. Mikrobialni ptipravek na ochranu rostlin mize obsahovat Zivota-
schopné a zivotaneschopné mikroorganismy (véetné virl)
a formulacni pfisady. Muze obsahovat rovnéz vyznamné meta-
bolity/toxiny produkované béhem ristu, rezidua ze zivného
media a (mikrobialni) kontaminujici latky. Je nutno vyhodnotit
mikroorganismus, vyznamné metabolity/toxiny a piipravek na
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ochranu rostlin s rezidualnim zivnym mediem a (mikrobidlnimi)
kontaminujicimi latkami.

8. Clenské stity musi vzit v avahu ty metodické pokyny, které
zohlednil Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat.

9. Co se tyce geneticky modifikovanych organismt, je nutno vzit
v uvahu smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze
dne 12. bfezna 2001 o zamérném uvoliovani geneticky modifi-
kovanych organismi do zivotniho prostiedi ('). Musi byt poskyt-
nuto a vzato v uvahu hodnoceni provedené v ramci zminéné
smeérnice.

10. Definice a vysvétleni mikrobiologickych pojmi

Antibidza: Vztah mezi dvéma nebo vice druhy, kdy jeden druh je
aktivné poskozovan (napfiklad produkci toxini Skodicim
druhem).

Antigen: Latka, ktera — pfijde-li do styku s pfislusSnymi buikami
— vyvolava po né&jaké inkubacéni dob& (dny nebo tydny) stav
citlivosti nebo imunitni reakci a ktera prokazateln¢ reaguje in
vivo nebo in vitro s protilatkami nebo imunnimi buikami citli-
vého subjektu.

Antimikrobialni: Antimikrobialnimi agens nebo antimikrobiotiky
se rozumi pfirozené¢ se vyskytujici, ¢astetné syntetické nebo
zcela syntetické latky s antimikrobialnim u¢inkem (ni¢i mikroor-
ganismy nebo potlacuji jejich rust).

K antimikrobiotikiim patii:

— antibiotika, coz jsou latky produkované mikroorganismy nebo
z nich odvozené, a

— kokcidiostatika, coz jsou latky, které jsou ti¢inné vici kokci-
diim, jednobunéénym cizopasnym prvokim.

CFU: jednotka tvofici kolonie; jedna nebo vice bungk, které pii
ristu vytvareji jednu viditelnou kolonii.

Kolonizace: Mnozeni a perzistence mikroorganismu v urcitém
prostredi, napiiklad na vné&jsim (pokozka) nebo vnitinim (stieva,
plice) povrchu téla. Aby se jednalo o kolonizaci, mél by mikroor-
ganismus alespon pietrvavat po dobu delsi, nez se pro urcity
organ ocekava. Populace mikroorganismii se mize zmenSovat,
ale pomalejSim tempem nez pii béZném vymizeni, mize byt
konstantni nebo rostouci. Kolonizace muze byt spojena
s neSkodnymi a funkénimi mikroorganismy a rovnéz
s patogennimi mikroorganismy. Mozny vyskyt vlivi neni
uveden.

Ekologicka nika: Jedine¢né stanovisté v ramci Zivotniho
prostfedi, které je obsazeno uritym druhem, chapano
z hlediska skute¢ného fyzického prostoru, ktery je osidlen,
a funkce, kterou plni ve spolecenstvi nebo v ekosystému.

Hostitel: Zivogich (téz ¢lovék) nebo rostlina, ktery prechovava
nebo vyzivuje jiny organismus (parazita).

Okruh hostitelt:  Okruh riaznych hostitelskych druht, které
mohou byt kolonizovany uréitym druhem nebo kmenem
mikroba. Mikroorganismus s omezenym okruhem hostitelti kolo-
nizuje nebo ma neptiznivy vliv na jeden nebo pouze na maly
pocet ruznych hostitelskych druht. Mikroorganismus se Sirokym
okruhem hostiteld mize kolonizovat nebo mit nepfiznivy vliv na
velky pocet rtiznych hostitelskych druhu.

Infekce: ZavleCeni nebo vniknuti patogenniho mikroorganismu
do vnimavého hostitele, které mize nebo nemusi vyvolat pato-
genni U¢inky nebo onemocnéni. Organismus musi vniknout do
téla hostitele, obvykle do buné¢k, a byt schopen se rozmnozovat,
aby se vytvorily nové infekéni jednotky. Pouhé pfijmuti patogenu
neznamena infekci.

(") Ut vést. L 106, 17.4.2001, s. 1. Smérice naposledy pozménéna naffzenim (ES)
¢. 1830/2003 (Ut. vést. L 26, 18.10.2003, s. 24).
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Infekéni: Schopny prenaset infekci.

Infek¢nost: Vlastnost mikroorganismu, kterd umoziiuje infikovat
vnimavého hostitele.

Invaze: Vniknuti mikroorganismu do t€la hostitele (napiiklad
aktivni proniknuti pokozky, epitelovych bunék stieva atd.).
,,Primarni schopnost invaze® je vlastnosti patogennich mikroor-
ganismu.

Mnozeni: Schopnost mikroorganismt se béhem infekce rozmno-
zovat a zvySovat svij pocet.

Mykotoxin: Toxin hub.

Zivotaneschopny mikroorganismus: Mikroorganismus, ktery neni
schopen replikace nebo pienosu genetického materialu.

Zivotaneschopné reziduum: Reziduum, které neni schopno repli-
kace nebo prenosu genetického materialu.

Patogenita: Schopnost mikroorganismu vyvolavat onemocnéni
nebo poskozovat hostitele. Mnoho patogenti vyvolava onemoc-
néni kombinaci i) toxicity a schopnosti invaze nebo ii) toxicity
a schopnosti vytvafet kolonie. Nékteré invazivni patogeny vsak
vyvolavaji onemocnéni v disledku abnormalni reakce imunitniho
systému hostitele.

Symbidza: Druh interakce mezi organismy, ve kterém jeden
organismus zije v Uizkém sepéti s jinym organismem, coz piinasi
prospéch obéma.

Zivotaschopny mikroorganismus: Mikroorganismus, ktery je
schopen replikace a pfenosu genetického materialu.

Zivotaschopné reziduum: Reziduum, které je schopno replikace
a pienosu genetického materialu.

Viroid: Jakykoli druh ze skupiny infekcnich agens, ktery sestava
z kratkého fetézce RNA a nema protein. RNA nekdduje proteiny
a neni pfeménéna; je reprodukovana bunécnymi enzymy hosti-
tele. Viroidy jsou znamy jako puvodci nékterych chorob rostlin.

Virulence: M¢éfeni trovné schopnosti mikroorganismu vyvolat
onemocnéni podle zavaznosti vyvolané choroby. Méfeni davko-
vani (mnozstvi inokula) potfebného k vyvolani urcitého stupné
patogenity. M&fi se experimentalné pomoci stiedni letalni davky
(LDsg) nebo stiedni infekéni davky (IDs).

B. HODNOCENI{

Cilem hodnoceni je identifikovat a posoudit na védeckém zaklad¢é a do
doby, nez budou v jednotlivych pfipadech ziskany dalsi zkuSenosti,
potencialni nepfiznivé vlivy pouziti mikrobialniho pfipravku na ochranu
rostlin na zdravi lidi a zvifat a na zivotni prostiedi. Hodnoceni se provadi
rovnéz s cilem stanovit potiebna opatfeni k fizeni rizika a doporucit
vhodna opatieni.

Vzhledem ke schopnosti mikroorganismii se replikovat existuje zjevny
rozdil mezi chemikdliemi a mikroorganismy, které se pouzivaji jako
piipravky na ochranu rostlin. Nebezpe¢i zptisobena mikroorganismy
nemusi byt nutné stejné povahy jako nebezpeci zpusobena chemikaliemi,
zejména s ohledem na schopnost mikroorganismti pietrvavat a mnozit se
v ruznych prostfedich. Mikroorganismy kromé toho sestavaji z fady
riznych organismi, z nichz kazdy ma jedine¢né vlastnosti. Pfi hodnoceni
je nutno vzit v Gvahu tyto rozdily mezi mikroorganismy.

Mikroorganismus v piipravku na ochranu rostlin by mél v idedlnim
pripadé pusobit jako ,,bunécna tovarna“, ktera plisobi pfimo na misté,
kde cilovy organismus S$kodi. Rozhodujicim krokem v procesu hodnoceni
je tedy porozumét zptisobu Gc¢inku mikroorganismu.

Mikroorganismy mohou produkovat fadu riznych metabolitd (napiiklad
bakterialni toxiny nebo mykotoxiny), z nichz mnohé maji toxikologicky
vyznam a jeden nebo vice z nich se muZze podilet na zptsobu ucinku
pfipravku na ochranu rostlin. Méla by byt posouzena charakterizace
a identifikace vyznamnych metabolitd a urcit toxicita téchto metabolitt.
Informace o tvorbé nebo vyznamu metaboliti 1ze odvodit z:
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a) toxikologickych studii,
b) biologickych vlastnosti mikroorganismu,
c) vztahu ke znamym patogentim rostlin, zvifat nebo lidi,
d) zpusobu ucinku,
e) analytickych metod.

Na zékladé téchto informaci lze piipadné metabolity povazovat za
vyznamné. Proto by se méla posoudit potencialni expozice témto meta-
bolitim, aby bylo mozno rozhodnout o jejich vyznamu.

1. Vseobecné zasady

1.1 S ohledem na soucasné védecké a technické poznatky vyhodnoti
Clenské staty informace uvedené v souladu s pozadavky
prilohy II ¢asti B a piilohy III ¢asti B, a zejména:

a) identifikuji souvisejici nebezpe¢i, vyhodnoti jejich vyznam
a posoudi mozna rizika pro ¢loveéka, zvifata nebo zivotni
prostiedi a

b) posoudi ptisobeni pfipravku na ochranu rostlin z hlediska jeho
ucinnosti a fytotoxicity/patogenity pro kazdé pouziti, pro néz
je zadano o povoleni.

1.2 Pokud nejsou k dispozici standardizované testovaci metody, je
nutno vyhodnotit kvalitu/metodiku testd a posoudit tyto charak-
teristiky popsanych metod, jsou-li k dispozici:

relevantnost, reprezentativnost, citlivost, specifi¢nost, reproduko-
vatelnost, mezilaboratorni validaci, predvidatelnost.

1.3 Pii interpretaci vysledki hodnoceni c¢lenské staty vezmou
v tvahu prvky nejistoty v informacich ziskanych béhem hodno-
ceni, aby minimalizovaly riziko, ze nebudou zji§tény nepfiznivé
vlivy nebo bude podcenén jejich vyznam. V pribéhu rozhodova-
ciho procesu je tieba postupovat tak, aby byly identifikovany
kritické rozhodovaci body nebo datové polozky, u nichz by
prvek nejistoty mohl vést k nespravné klasifikaci rizika.

Prvni provedené hodnoceni musi byt zalozeno na nejlepSich
dostupnych tdajich nebo na odhadech odrazejicich realné
podminky pouziti pfipravku na ochranu rostlin. Poté by mélo
nasledovat nové hodnoceni, které¢ zohledni potencidlni prvky
nejistoty u kritickych udaji a rozsah podminek pouziti, jez se
mohou vyskytnout, a které poskytne realnou ptedstavu nejméné
ptiznivého piipadu s cilem zjistit, zda je mozné, ze by prvni
hodnoceni mohlo byt vyznamné odlisné.

1.4 Clenské staty vyhodnoti kazdy mikrobidlni ptipravek na ochranu
rostlin, o jehoz povoleni bylo v doty¢ném c¢lenském staté poza-
dano, pficemz se vezmou v uvahu vyhodnocené informace
o mikroorganismu. Clenské staty musi vzit v uvahu, e formu-
laéni prfisady mohou ovlivnit charakteristiky pfipravku na
ochranu rostlin ve srovnani s mikroorganismem.

1.5 Pii hodnoceni zadosti a ud€lovani povoleni ¢lenské staty vezmou
v uvahu konkrétni navrzené podminky pouziti, a zejména ucel
pouziti, davku, zpisob, Cetnost a Casovani aplikaci a povahu
a sloZeni ptipravku na ochranu rostlin. Clenské stity rovnéz
zohledni, kdykoliv to bude mozné, zasady integrované ochrany
rostlin.

1.6 Pii  hodnoceni podanych Zzadosti clenské staty prihlizeji
k  zemédélskym, rostlinolékaiskym a  environmentalnim
podminkam (véetné klimatickych podminek) v oblastech pouziti.

1.7 Jestlize se ve specifickych zasadach v oddilu 2 ptedpoklada
pouziti vypocetnich modela pfi hodnoceni ptipravku na ochranu
rostlin, musi tyto modely

a) poskytovat nejlepsi mozny odhad vSech relevantnich procest
pti zohlednéni realnych parametri a predpokladu,

b) byt podrobeny hodnoceni podle bodu 1.3,
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¢) byt spolehlivé validovany méfenimi provedenymi za okolnosti
relevantnich pro pouziti modelu,

d

N

byt vhodné pro podminky v oblasti pouziti,

e) byt dolozeny udaji o tom, jak model zpracovava uvedené
odhady, a obsahovat vysvétleni vSech vstupnich udaju zada-
vanych do modelu a podrobnosti o tom, jak byly odvozeny.

1.8 Pozadavky na udaje uvedené v priloze Il ¢asti B a pfiloze 111
Casti B obsahuji pokyny, kdy a jak musi byt urité informace
poskytnuty a jaké postupy je tieba pii piipravé a hodnoceni
dokumentace pouzit. Tyto pokyny je nutno dodrzet.

2. Specifické zasady

Clenské stity pouziji pti hodnoceni udajii a informaci predloze-
nych jako podklad k Zzadostem tyto zasady, aniz jsou dotéeny
vseobecné zasady uvedené v oddilu 1:

2.1 Identifikace

2.1.1 Identifikace mikroorganismu v pfipravku na
ochranu rostlin

Identita mikroorganismu musi byt pfesné urcena. Je nutno zajistit
poskytnuti vhodnych tudaju, které umozni ovéfit identitu mikroor-
ganismu v piipravku na ochranu rostlin na urovni kmene.

Identita mikroorganismu se vyhodnoti na urovni kmene. Je-li
mikroorganismus mutantem nebo geneticky modifikovanym
organismem ('), je nutno zaznamenat specifické rozdily oproti
jinym kmentm v ramci téhoz druhu. Je nutno zaznamenat rovnéz
vyskyt klidovych stadii.

Musi se zkontrolovat, zda byl kmen ulozen do mezinarodné
uznavané sbirky kultur.

212 Identifikace pfipravku na ochranu rostlin

Clenské stity vyhodnoti poskytnuté podrobné kvantitativni
a kvalitativni udaje o slozeni pfipravku na ochranu rostlin, napfi-
klad tidaje o mikroorganismu (viz vyse), vyznamnych metaboli-
tech/toxinech, rezidualnim zivném mediu, formula¢nich piisadach
a pritomnosti mikrobialnich kontaminujicich latek.

2.2 Biologickeé, fyzikalni, chemické a technické viastnosti

2.2.1 Biologické vlastnosti mikroorganismu v pfipravku na ochranu
rostlin

2.2.1.1 Musi se vyhodnotit ptivod kmene, piipadné jeho piirozené
prostfedi, véetné udaji o pfirozené koncentraci prostiedi,
zivotnim cyklu a moznosti preziti, kolonizace, rozmnozovani
a Sifeni. Mnozeni puvodnich mikroorganismi by se mélo po
urCité kratké rastové periodé wustalit na Grovni existujici
v puvodnim prostiedi mikroorganismd.

2.2.1.2 Musi se vyhodnotit schopnost mikroorganismt pfizptsobit se

zivotnimu prostiedi. Clenské staty musi vzit v avahu zejména
tyto zasady:

a) v zavislosti na podminkach (napiiklad dostupnost substrati
pro rust a metabolismus) muize mikroorganismus aktivovat
nebo deaktivovat projev danych fenotypickych vlastnosti;

b

=

mikrobidlni kmeny nejlépe piizptisobené prostiedi mohou

prezivat a mnozit se 1épe nez nepfizptsobené kmeny. Pfizpi-

sobené kmeny maji selektivni vyhodu a mohou tvofit vétSinu

v populaci po vice generacich;

c) relativné rychlé mnozeni mikroorganismi vede k vétsi
Cetnosti mutaci. Je-li mutace ptizniva pro pieziti v prostiedi,
muze se stait mutovany kmen dominantnim;

d) zejména vlastnosti viri se mohou ménit rychle, vcetné jejich

virulence.

(") Viz definice ,,geneticky modifikovanych organismii“ ve smérnici 2001/18/ES.
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Proto se musi pfipadné vyhodnotit informace o genetické
stabilit¢ mikroorganismu za environmentalnich podminek
pro navrzené pouziti a rovnéz informace o schopnosti
mikroorganismu pienaSet geneticky material na jiné orga-
nismy a informace o stabilité¢ zakédovanych vlastnosti.

2.2.1.3 Zplsob u¢inku mikroorganismu by se mél vyhodnotit tak
podrobné, jak je to nutné. M¢l by se vyhodnotit vliv metaboli-
ti/toxintl na zpusob Ucinku, a kdyz je zjistén, méla by se stanovit
minimalni u¢inna koncentrace pro jednotlivé u¢inné metabolity/-
toxiny. Informace o zpisobu uéinku mohou byt velmi cennym
nastrojem pii identifikaci potencidlnich rizik. Pfi hodnoceni je
nutno zvazit tyto aspekty:

a) antibioza,
b) indukce rezistence rostlin,
¢) interference s virulenci patogenniho cilového organismu,

d

=

endofyticky rust,
e) kolonizace kofent,

f) konkurence ekologické niky (napiiklad ziviny, pfirozené
prostiedi),

g) parazitismus,
h) patogenita bezobratlych.

2.2.14 Aby bylo mozno posoudit pfipadny dopad na necilové orga-
nismy, musi se vyhodnotit informace o okruhu hostitelti mikroor-
ganismu s piihlédnutim k charakteristikim a vlastnostem
popsanym v pismenech a) a b).

a) Musi byt posouzena schopnost mikroorganismu pusobit pato-
genné na necilové organismy (Clovek, zvifata a jiné necilové
organismy). Je nutno posoudit veskeré vztahy ke znamym
patogentim rostlin, zvifat nebo lidi, které patfi do rodu ucin-
nych nebo kontaminujicich mikroorganismd.

b

=

Patogenita a virulence tzce souvisi s hostitelskymi druhy
(naptiklad  t€lesna  teplota,  fyziologické  prostiedi)
a podminkami hostitele (napfiklad zdravotni stav, status
imunity). Napiiklad mnozeni mikroorganismu v lidském téle
zavisi na schopnosti mikroorganismu rust pfi télesné teploté
hostitele. Nékteré mikroorganismy mohou rist a byt metabo-
licky aktivni pouze pii teplotach daleko nizSich nebo vyssich,
nez je lidska télesna teplota, a proto nemohou byt pro ¢loveéka
patogenni. Rozhodujicim faktorem vSak muize byt rovnéz
cesta, kterou mikroorganismus vnikne do hostitele (oralni,
inhalace, pokozka/poranéni). Napfiklad mikrobialni druhy
mohou vyvolat onemocnéni po vniknuti pfes poranénou
pokozku, ne vSak ustnim otvorem.

2.2.1.5 Mnoho mikroorganismii produkuje antibiotické latky, které
v mikrobialnim spolecenstvi zplsobuji normalni vzajemné plso-
beni. Musi byt posouzena rezistence vuci antimikrobialnim
agens, které maji vyznam pro humanni medicinu a veterinarni
Iékatstvi. Je nutno vyhodnotit moznost pienosu gent, které
koduji rezistenci vici antimikrobialnim agens.

222 Fyzikalni, chemické a technické vlastnosti
pfipravku na ochranu rostlin

2.2.2.1 Technické vlastnosti piipravku na ochranu rostlin je nutno
vyhodnotit v zavislosti na povaze mikroorganismu a typu formu-
lace.

2.2.2.2 Musi se vyhodnotit trvanlivost pfipravku a jeho stabilita pfi skla-
dovani, pficemz se piihlédne k moznym zménam slozeni, napfi-
klad rast mikroorganismu nebo kontaminujicich mikroorganismd,
produkce metabolitii/toxintl atd.

2223 Clenské staty vyhodnoti fyzikalni a chemické vlastnosti
pripravku na ochranu rostlin a udrzeni téchto vlastnosti po skla-
dovani a posoudi,
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a) pokud existuje pfislusna specifikace Organizace OSN pro
vyzivu a zemé&délstvi (FAO), fyzikalni a chemické vlastnosti
uvedené v této specifikaci,

b) jestlize neexistuje piislusna specifikace FAO, vSechny rele-
vantni fyzikalni a chemické vlastnosti pro formulace, které
jsou uvedeny v Pfiruce o vyvoji a pouziti specifikaci pro
pesticidy FAO a Svétové zdravotnické organizace (WHO).

2.2.2.4 Jestlize navrzena etiketa piipravku obsahuje pozadavky nebo
doporuceni, aby byl pfipravek na ochranu rostlin pouzit spolu
s jinymi piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako
Htank-mix“ nebo pokud navrzend etiketa zahrnuje udaje
o slucitelnosti pfipravku s jinymi piipravky na ochranu rostlin
jako ,tank-mix*“, musi byt takové pfipravky na ochranu rostlin
a adjuvanty v ,tank-mix“ smési fyzikaln¢ a chemicky slucitelné.
U ,tank-mixt“ se musi prokazat rovné€z biologicka slucitelnost,
tj. je nutno prokazat, ze kazdy ptipravek na ochranu rostlin ve
smesi pusobi podle ocekavani a nedochazi k antagonismu.

2.3 Dalsi informace

23.1 Kontrola kvality produkce mikroorganismu
v ptipravku na ochranu rostlin

Musi se vyhodnotit kritéria zabezpecovani kvality navrzena pro
produkci mikroorganismu. Pfi hodnoceni se vezmou v Gvahu
kritéria tykajici se kontroly procesu, spravné vyrobni praxe,
pracovnich postupt, technologickych postupti, postupti pfi
C¢isténi, mikrobidlniho monitorovani a hygienickych podminek,
aby byla zajisténa dobra kvalita mikroorganismu. V systému
kontroly jakosti se musi posoudit kvalita mikroorganismu, jeho
stabilita, Cistota atd.

2.3.2  Kontrola jakosti pfipravku na ochranu rostlin

Musi se vyhodnotit navrzend kritéria zabezpeCovani jakosti.
Jestlize piipravek na ochranu rostlin obsahuje metabolity/toxiny
produkované béhem ristu a rezidua ze zivného media, mélo by
to byt rovnéz predmétem hodnoceni. Je nutno vyhodnotit
moznost vyskytu kontaminujicich mikroorganismi.

2.4 Ucinnost

2.4.1 Jestlize se navrzené pouziti tyka regulace organismu nebo
ochrany pfed nim, Clenské staty vyhodnoti, do jaké miry by
mohl byt tento organismus za zemédé€lskych, rostlinolékatskych
a environmentalnich podminek (véetné klimatickych podminek)
vyskytujicich se v oblasti navrzeného pouziti skodlivy.

242  Clenské stity vyhodnoti, zda by za zemé&dglskych, rostlinolékai-
skych a environmentalnich podminek (vcetné klimatickych
podminek) vyskytujicich se v oblasti navrzeného pouziti mohlo
dojit k vyznamnému poskozeni, ztrat¢ nebo Gjmé, pokud by
nebyl pfipravek na ochranu rostlin pouzit.

243  Clenské staty vyhodnoti tidaje o u¢innosti piipravku na ochranu
rostlin podle ptilohy IIT ¢asti B a zohledni pfi tom miru regulace
nebo rozsah pozadovaného ucinku a relevantni experimentalni
podminky, jako jsou:

a) vybér plodiny nebo kultivaru,

b) zeméd¢lské a environmentalni podminky (véetné klimatickych
podminek) (je-li to nezbytné pro piijatelnou ucinnost, mély by
byt tyto tdaje/informace poskytnuty pro dobu pied aplikaci
a po ni),

c) ptitomnost a hustota vyskytu Skodlivého organismu,
d) vyvojové stadium plodiny a organismu,

e) mnozstvi pouzittho mikrobialniho pifipravku na ochranu
rostlin,

f) mnozstvi pfidaného adjuvantu, je-li to pozadovano na etiketé,
g) Cetnost a Casovani aplikaci,

h) typ aplikacniho zafizeni,
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i) potieba piipadnych specialnich postupt ¢isténi aplikaéniho
zafizeni.

2.4.4  Clenské staty vyhodnoti piisobeni piipravku na ochranu rostlin
v rozsahu zemédélskych, rostlinolékaiskych a environmentalnich
podminek (v€etné klimatickych podminek), které se mohou
vyskytnout v oblasti navrzené¢ho pouziti. Do hodnoceni je tieba
zahrnout vliv na integrovanou ochranu rostlin. Zvlastni pozornost
by se méla vénovat zejména:

a) urovni, konzistentnosti a délce trvani pozadovaného ucinku ve
vztahu k davce ve srovnani s vhodnym referenénim
ptipravkem nebo pfipravky, pokud existuji, a s variantou
bez oSetfeni;

b

=

pfipadné vlivu na vynos nebo snizeni ztrat pii skladovani
z hlediska mnozstvi nebo jakosti ve srovnani s vhodnym refe-
rencnim pfipravkem nebo pripravky, pokud existuji, a s
variantou bez oSetieni.

Jestlize vhodny referen¢ni piipravek neexistuje, ¢lenské staty
vyhodnoti pusobeni pifipravku na ochranu rostlin tak, zZe zjisti,
zda existuje konzistentni a piesné definovany uzitek za
danych zemédélskych, rostlinolékatskych
a environmentalnich  podminek (v€etné  klimatickych
podminek), které se mohou vyskytnout v oblasti navrzeného
pouziti.

245  Clenské stity vyhodnoti miru nepiiznivych vlivii na ofetfenou
plodinu po pouziti pfipravku na ochranu rostlin podle navrzenych
podminek pouziti, pfipadné ve srovnani s vhodnym referencnim
ptipravkem nebo piipravky, pokud existuji, nebo s variantou bez
oSetfeni.

a) Pfi tomto hodnoceni se ptihlédne k témto informacim:
i) Udaje o ucinnosti,

i) jiné relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin,
jako je povaha piipravku, davka, zptsob aplikace, pocet
a Casovani aplikaci, nesluCitelnost s jinym oSetfenim
plodin,

iii) vSechny relevantni informace o mikroorganismu, vcetné
biologickych vlastnosti, napfiklad zpisob tcinku, preziti,
okruh hostiteli.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) povahy, Cetnosti, urovné a délky trvani pozorovanych
fytotoxickych/fytopatogennich ucinkii a zemédélskych,
rostlinolékarskych a environmentalnich podminek (vcetné
klimatickych podminek), které je ovliviiuji,

i) rozdild mezi hlavnimi kultivary, pokud jde o jejich citli-
vosti vici fytotoxickym/fytopatogennim Gc¢inkim,

iii) casti osetiené plodiny nebo rostlinnych produkti, kde jsou
fytotoxické/fytopatogenni ucinky pozorovany,

iv) nepfiznivého vlivu na vynos oSetiené plodiny nebo
rostlinnych produkti z hlediska mnozstvi nebo jakosti,

v) nepfiznivého vlivu na oSetfené rostliny nebo rostlinné
produkty, které maji byt pouzity k mnozeni, pokud jde
o jejich zivotaschopnost, kliceni, raSeni, zakofenéni
a ujmuti,

vi) v piipadé¢ Sifeni mikroorganismi nepfiznivy vliv na
sousedni plodiny.

2.4.6  Jestlize etiketa pfipravku na ochranu rostlin obsahuje pozadavky,
aby byl piipravek na ochranu rostlin pouzit spolu s jinymi
ptipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako ,tank-mix“,
provedou clenské staty hodnoceni podle bodu 2.4.3 az 2.4.5
s ohledem na informace poskytnuté pro ,tank-mix*.

Jestlize etiketa ptipravku na ochranu rostlin obsahuje doporuceni,
aby byl pfipravek na ochranu rostlin pouzit spolu s jinymi
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ptipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako ,tank-mix“,
vyhodnoti ¢lenské staty Gicelnost smési a podminky jejiho pouziti.

2.4.7  Jestlize z dostupnych udaju vyplyva, ze mikroorganismus, jeho
relevantni vyznamné metabolity/toxiny nebo produkty rozkladu
a reakéni produkty formulacnich piisad pfetrvavaji v ptdé nebo
v rostlinnych latkach nebo na nich ve vyznamném mnozstvi po
aplikaci pfipravku na ochranu rostlin podle navrzenych podminek
pouziti, vyhodnoti ¢lenské staty miru nepfiznivych dopadii na
nasledné plodiny.

2.4.8  Jestlize ma mit navrzené pouziti ptipravku na ochranu rostlin vliv
na obratlovee, vyhodnoti clenské staty mechanismus, jehoz
prostiednictvim se tohoto Ucinku docili, a dale pozorované
ucinky na chovani a zdravi cilovych Zivocichi. Jestlize je zamy-
Slenym ucinkem usmrceni cilového zivocicha, musi Clenské staty
vyhodnotit dobu nutnou k usmrceni zivocicha a okolnosti, za
jakych k usmrceni dojde.

Pii tomto hodnoceni se pfihlédne k témto informacim:

a) vSechny relevantni informace podle piilohy II  ¢asti
B a vysledky jejich vyhodnoceni, véetné toxikologickych
studii;

b) vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin
podle pfilohy III ¢asti B, vcetné toxikologickych studii
a 0daji o ucinnosti.

2.5 Metody pro identifikaci/detekci a kvantitativai stanoveni
Clenské staty vyhodnoti analytické metody navrzené pro ucely
postregistracni kontroly a pro ucely monitorovani Zzivotaschop-
nych i zivotaneschopnych slozek ve formulaci i v reziduich
v oSetfenych plodinach nebo na jejich povrchu. Pozaduje se
dostate¢na validace metod pouzitych pted povolenim i metod

pro monitorovani po povoleni. Je nutno pfesné¢ urcit metody,
které se povazuji za vhodné pro monitorovani po povoleni.

251 Analytické metody pro pfipravek na ochranu
rostlin

2.5.1.1 Zivotaneschopné slozky

Clenské staty vyhodnoti analytické metody navrZené pro ucely
identifikace a kvantitativniho stanoveni toxikologicky, ekotoxiko-
logicky nebo environmentalné vyznamnych zivotaneschopnych
slozek pochazejicich z mikroorganismu nebo vyskytujicich se
jako necistoty nebo formulacni piisady (véetné ptipadné vznika-
jicich produktii rozkladu nebo reakénich produkti).

Pii hodnoceni se piihlédne k informacim o analytickych meto-
dach podle ptilohy II ¢asti B a prilohy III ¢asti B a vysledkiim
jejich hodnoceni. Zejména se piihlédne k témto informacim:
a) specificnost a linearita navrzenych metod,
b) preciznost (opakovatelnost) navrzenych metod,
¢) vyznam interferenci,
d) presnost navrzenych metod pfi vhodnych koncentracich,
e) mez stanovitelnosti navrzenych metod.
2512 Zivotaschopné slozky

Clenské staty vyhodnoti metody navrzené za tielem stanoveni
mnozstvi a povahy doty¢ného specifického kmene, a zejména
metody k odliseni tohoto kmene od blizce pfibuznych kmend.

Pfi hodnoceni se pfihlédne k informacim o analytickych meto-
dach podle ptilohy II ¢asti B a prilohy III ¢asti B a vysledkim
jejich hodnoceni. Zejména se piihlédne k témto informacim:

a) specifiCnost navrzenych metod,

b) preciznost (opakovatelnost) navrzenych metod,

¢) vyznam interferenci,
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d) vhodnost navrzenych metod pro stanoveni kvantity.
2.52 Analytické metody pro stanoveni rezidui
2521 Zivotaneschopna rezidua

Clenské staty vyhodnoti analytické metody navrZené pro ucely
identifikace a stanoveni mnozstvi toxikologicky, ekotoxikolo-
gicky a environmentdln¢ vyznamnych zivotaneschopnych rezidui
pochazejicich z mikroorganismu (véetné ptipadné vznikajicich
produktt rozkladu nebo reakénich produktd).

Pii hodnoceni se piihlédne k informacim o analytickych meto-
dach podle prilohy II ¢asti B a ptilohy III ¢asti B a vysledkim
jejich hodnoceni. Zejména se piihlédne k témto informacim:

a) specificnost a linearita navrzenych metod,

b) preciznost (opakovatelnost) navrzenych metod,

¢) reprodukovatelnost (nezavisla laboratorni validace) navrze-
nych metod,

d) vyznam interferenci,
e) presnost navrzenych metod pii vhodnych koncentracich,
f) mez stanovitelnosti navrzenych metod.

2522 Zivotaschopna rezidua

Clenské staty vyhodnoti metody navrzené pro tely identifikace
a stanoveni mnozstvi doty¢ného specifického kmene, a zejména
metody k odliseni tohoto kmene od blizce ptibuznych kmend.

Pii hodnoceni se piihlédne k informacim o analytickych meto-
dach podle prilohy II ¢asti B a ptilohy III ¢asti B a vysledkim
jejich hodnoceni. Zejména se piihlédne k témto informacim:

a) specificnost navrzenych metod,

b) preciznost (opakovatelnost) navrzenych metod,

¢) vyznam interferenci,

d) vhodnost navrzenych metod pro stanoveni kvantity.
2.6 Dopad na zdravi lidi nebo zvirat

Je nutno vyhodnotit dopad na zdravi lidi nebo zvifat. Clenské
staty musi vzit v Gvahu zejména tyto zasady:

a) vzhledem ke schopnosti mikroorganismi se replikovat
existuje zjevny rozdil mezi chemikaliemi a mikroorganismy,
které se pouzivaji jako piipravky na ochranu rostlin. Nebez-
pe¢i zplsobena mikroorganismy nemusi byt nutné stejné
povahy jako nebezpeéi zplsobena chemikaliemi, zejména
s ohledem na schopnost mikroorganismi pietrvavat
a mnozit se v riznych prostfedich;

b

~

dilezitymi dil¢imi hodnotami pii posuzovani nepftiznivych
vlivli ptipravku na ochranu rostlin je patogenita mikroorga-
nismu pro ¢lovéka a (necilova) zvifata, infekénost mikroorga-
nismu, schopnost mikroorganismu tvofit kolonie, toxicita
metaboliti/toxinli a toxicita rezidualniho Zivného média,
kontaminantti a formulacnich pfisad;

C

~

kolonizace, infekcnost, toxicita zahrnuji slozity soubor inte-
rakci mezi mikroorganismy a hostiteli a neni mozné tyto dilci
hodnoty jednoduse analyzovat jako nezavislé;

d

N

na zékladé kombinace téchto dil¢ich hodnot je nutno posoudit
tyto nejdulezitéjsi aspekty mikroorganismu:

— schopnost pfetrvavat a mnozit se v hostiteli (coz svédéi
o kolonizaci nebo infekénosti),

— schopnost vyvolavat nepfiznivé nebo pfiznivé UCinky
v hostiteli (coz svéd¢i o infekénosti, patogenité nebo toxi-
cite).
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e) Pfi hodnoceni nebezpeci a rizik, které predstavuje pouziti
téchto piipravkil na ochranu rostlin pro lidi a zvifata, by se
méla vzit v Gvahu rovnéz slozitost biologickych otazek.
Posouzeni patogenity a infekénosti je nutné, i kdyz se riziko
potencialni expozice povazuje za nizké.

f) Pro ucely posouzeni rizika by mély pouzité studie akutni
toxicity, pokud jsou k dispozici, zahrnovat nejméné dvé
davky (napiiklad jedna velmi vysoka davka a jedna davka,
ktera odpovida ocekavané expozici za praktickych podminek).

26.1 Vlivy na zdravi lidi nebo zvifat plynouci
z pfipravku na ochranu rostlin

2.6.1.1 Clenské staty vyhodnoti expozici operatora mikroorganismu nebo
toxikologicky relevantnim slouceninam v ptipravku na ochranu
rostlin (naptiklad jejich metabolity / toxiny, rezidudlni zivné
medium, kontaminujici latky a formulacni piisady), které se
mohou za navrzenych podminek pouziti (véetné zejména
davky, zptsobu aplikace a klimatickych podminek) vyskytnout.
Je nutno pouzit realné udaje o urovnich expozice, a pokud takové
udaje nejsou k dispozici, vhodny validovany vypocetni model.
Mela by byt pouzita evropska harmonizovana databaze béznych
expozic pro pfipravky na ochranu rostlin, pokud je k dispozici.

a) Pfi tomto hodnoceni se ptihlédne k témto informacim:

i) medicinské tdaje a toxikologické studie, studie infek¢-
nosti a patogenity podle pfilohy II ¢asti B a vysledky
jejich hodnoceni. Zkousky prvniho stupné by mély
umoznit hodnoceni mikroorganismu s ohledem na jeho
schopnost pretrvavat nebo rast v hostiteli a vyvolavat
v hostiteli uc¢inky/reakce. Parametry, které naznacuji
neschopnost pfetrvavat a mnozit se v hostiteli
a vyvolavat v hostiteli neptiznivé nebo jiné dopady,
zahrnuji: rychlé a uplné vymizeni z téla, zadna aktivace
imunitniho  systému, Zzadné histopatologické zmény
a teploty vhodné pro mnozeni, které vyrazné piesahuji
télesnou teplotu savetl nebo ji nedosahuji. Tyto parametry
lze v nékterych piipadech posoudit s pouzitim studii
akutni toxicity a stavajicich tdajid o lidském zdravi
a onemocnénich a nékdy pouze s vyuzitim studii
v opakovanych davkach.

Hodnoceni na zékladé relevantnich parametrii zkousek
prvniho stupné by mélo vést k posouzeni moznych tGcinkt
pracovni expozice, pficemz se piihlédne k intenzité a dobé
trvani expozice, vcetné expozice v disledku opakovanych
aplikaci pfi pouziti v praxi.

Toxicitu nékterych metabolitd/toxind lze posoudit pouze
tehdy, bylo-li prokazano, ze pokusna zvirata byla skutecné
vystavena témto metabolitim/toxintim;

i) jiné relevantni tidaje o mikroorganismu, metabolitech/to-
xinech, rezidudlnim zivném médiu, kontaminujicich
latkach a formulacnich ptisadach v piipravku na ochranu
rostlin jako jejich biologické, fyzikalni a chemické vlast-
nosti (napfiklad preziti mikroorganismu pii télesné teploté
Cloveéka a zvitat; ekologicka nika; chovani mikroorga-
nismu nebo metabolitii/toxintt béhem aplikace);

iii) toxikologické studie podle ptilohy III ¢asti B;

iv) jiné relevantni informace podle pfilohy III ¢asti B, jako
jsou:

— slozeni ptipravku,

— povaha piipravku,

— velikost, konstrukce a typ obalu,

— oblast pouziti a povaha plodiny nebo cile,

— zpusob aplikace veetné manipulace, plnéni a michani
pripravku na ochranu rostlin,

— doporucena opatieni ke snizeni expozice,
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— doporuceni tykajici se ochranného odévu,
— maximalni aplikac¢ni davka,

— minimalni objem aplikacni postiikové kapaliny
uvedeny na etiketé,

— pocet a Casovani aplikaci.

b) Na zaklad¢ informaci uvedenych v pismenu a) je pro jedno-
razovou nebo opakovanou expozici operatora na zakladé
zamysleného pouziti tfeba stanovit veskeré tyto dil¢i hodnoty:

— perzistence nebo rist mikroorganismu v hostiteli,
— pozorované neptiznivé dopady,

— pozorované nebo o¢ekavané ucinky kontaminujicich latek
(vCetné kontaminujicich mikroorganismit),

— pozorované nebo ocekavané ucinky vyznamnych metabo-
lith/toxind.

Pokud existuji naznaky kolonizace v hostiteli nebo nepfiznivé
dopady, které svédci o toxicité/infek¢nosti, provedou se dalsi
testy pfi zohlednéni scénafe expozice (tj. akutni nebo opako-
vana expozice).

¢) Toto hodnoceni musi byt provedeno pro kazdy typ zptisobu
aplikace a aplikacniho zafizeni, které jsou navrzeny, pokud
jde o pouziti ptipravku na ochranu rostlin, a také pro rizné
typy a velikosti nadob, které maji byt pouzity, pficemz se
zohledni michani, plnéni, aplikace pfipravku na ochranu
rostlin a CiSténi a béznd udrzba aplikacniho zafizeni. Piipadné
se vezmou v uvahu jind povolena pouziti pfipravku na
ochranu rostlin obsahujiciho stejnou G¢innou latku v oblasti
planovaného pouziti nebo povolena pouziti, pfi kterych vzni-
kaji stejnd rezidua. Mélo by se vzit v uvahu, ze pokud se
ocekava mnozeni mikroorganismu, mohlo by byt posouzeni
expozice velmi spekulativni.

d

=

Schopnost nebo neschopnost tvofit kolonie nebo mozné
ucinky na operatora pii testovanych urovnich davky podle
prilohy II ¢asti B a piilohy III ¢asti B by se mély posoudit
s ohledem na méfené nebo odhadované urovné expozice
Cloveéka. Posouzeni rizika, pokud mozno kvantitativni, by
mélo zahrnovat zvazeni napiiklad zptsobu Ucinku, biologic-
kych, fyzikalnich a chemickych vlastnosti mikroorganismu
a jinych latek ve formulaci.

2.6.12 Clenské staty provéfi informace tykajici se povahy
a charakteristik navrzené¢ho obalu se zvlastnim zietelem na tyto
aspekty:

a) typ obalu,

b) rozméry a obsah,
¢) velikost otvoru,
d) typ uzavéru,

e) pevnost obalu, jeho nepropustnost a odolnost pii bézné
pfepravé a manipulaci,

f) odolnost obalu viéi obsahu a jeho kompatibilita s obsahem.

2.6.1.3 Clenské staty provéii povahu a charakteristiky navrzeného
ochranného odévu a ochrannych prostiedkd se zvlastnim zietelem
na tyto aspekty:

a) dostupnost a vhodnost,
b) ucinnost,

c) snadnost jejich noSeni s ohledem na fyzickou zatéz
a klimatické podminky,

d) odolnost vici piipravku a kompatibilita s pfipravkem na
ochranu rostlin.
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2.6.1.4 Clenské staty vyhodnoti moznost expozice jinych osob (pracov-
niki exponovanych po provedené aplikaci piipravku na ochranu
rostlin, jako jsou vstupujici pracovnici, nebo okolnich osob) nebo
expozice zvifat mikroorganismu nebo jinym toxikologicky rele-
vantnim slou¢eninam obsazenym v piipravku na ochranu rostlin
za mnavrzenych podminek pouziti. Pfi tomto hodnoceni se
ptihlédne k témto informacim:

a) medicinské udaje a toxikologické studie, studie infekEnosti
a patogenity podle pfilohy II ¢asti B a vysledky jejich vyhod-
noceni. Zkousky prvniho stupné by mély umoznit hodnoceni
mikroorganismu s ohledem na jeho schopnost pfetrvavat nebo
rast v hostiteli a vyvolavat v hostiteli ucinky/reakce. Para-
metry, které naznacuji neschopnost pietrvavat a mnozit se
v hostiteli a vyvolavat v hostiteli nepfiznivé nebo jiné dopady,
zahrnuji: rychlé a uplné vymizeni z téla, zadna aktivace
imunitniho  systému, zadné histopatologické  zmény
a neschopnost mnozeni pfi télesné teploté savci. Tyto para-
metry lze v nékterych piipadech posoudit s pouzitim studii
akutni toxicity a stavajicich Udaji o lidském zdravi
a onemocnénich a nékdy je lze posoudit pouze s vyuzitim
studii v opakovanych davkach.

Hodnoceni na zaklad¢ relevantnich parametrd zkousek
prvniho stupné by mélo vést k posouzeni moznych ucinkd
pracovni expozice, pficemz se piihlédne k intenzité a dobé
trvani expozice, véetné expozice v dusledku opakovanych
aplikaci pfi pouziti v praxi.

Toxicitu nékterych metabolitd/toxind lze posoudit pouze
tehdy, bylo-li prokézano, ze pokusna zvifata byla skutecné
vystavena témto metabolitim/toxiniim;

b) jiné relevantni informace o mikroorganismu, metabolitech/to-
xinech, rezidualnim zivném médiu, kontaminujicich latkach
a formula¢nich pfisadach v piipravku na ochranu rostlin
jako jejich biologické, fyzikalni a chemické vlastnosti (napii-
klad preziti mikroorganismu pii télesné teploté¢ cloveka
a zvifat, ekologickd nika; chovani mikroorganismii nebo
metabolitii/toxini béhem aplikace);

c) toxikologické studie podle pfilohy III ¢asti B;

d) jiné relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin podle
prilohy III ¢asti B, jako jsou:

— lhity pred vstupem, nezbytné ochranné lhity nebo jina
bezpecnostni opatieni na ochranu osob a zvifat,

— zpusob aplikace, zejména postiik,

— maximalni aplikacni davka,

— minimalni objem aplika¢ni postiikové kapaliny,
— slozeni pfipravku,

— zbytky piipravku na rostlinach a rostlinnych produktech
po osetieni, pii zohlednéni vlivu faktord jako teplota, UV
zateni, pH a vyskyt urcitych latek,

— dalsi ¢innosti, pfi nichz jsou pracovnici exponovani.

262 Vlivy na zdravi lidi nebo zvifat plynouci
z rezidui

Pii hodnoceni  je  tfeba  posuzovat zivotaschopna

a zivotaneschopna rezidua zvlast. Viry a viroidy by mély byt

povazovany za zivotaschopnd rezidua, jelikoz jsou schopny

prenaset geneticky material, ackoli pfesné feCeno samostatné

neziji.

2.62.1 Zivotaneschopna rezidua

a) Clenské staty vyhodnoti moznost expozice lidi nebo zvifat

zivotaneschopnym reziduim a jejich produktim rozkladu

prostiednictvim potravinového fetézce v disledku mozného
vyskytu téchto rezidui v jedlych castech oSetienych plodin
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nebo na jejich povrchu. Pfihlédne se zejména k témto infor-
macim:

— vyvojové stadium mikroorganismu, ve kterém vznikaji
zivotaneschopna rezidua,

— vyvojova stadia/zivotni cyklus mikroorganismu za typic-
kych environmentalnich podminek; pozornost je nutno
vénovat zejména posouzeni pravdépodobnosti pieziti
a mnozeni mikroorganismu v nebo na plodinach, potra-
vinach nebo krmivech a v dusledku toho pravdépodob-
nost vzniku zivotaneschopnych rezidui,

— stabilita vyznamnych zivotaneschopnych rezidui (vcetné
vlivu faktort jako teplota, UV zafeni, pH a vyskyt urci-
tych latek),

— experimentdlni  studie, které prokazuji, zda jsou
vyznamna zivotaneschopna rezidua v rostlinach translo-
kovana nebo ne,

— udaje o navrzené spravné zemédelské praxi (vcetné poctu
a Casovani aplikaci, maximalni aplika¢ni davky, minimal-
niho objemu aplikac¢ni postiikové kapaliny, navrzené
predskliziiové lhity pro zamyslené pouziti nebo zadrzo-
vaci lhaty ¢i lhaty vyskladnéni v piipadé poskliziiovych
pouziti) a dalsi udaje o aplikaci podle ptilohy III ¢asti B,

— pripadné jiné povolené pouziti ptipravki na ochranu
rostlin v oblasti zamyslené¢ho pouziti, pokud piipravky
obsahuji stejna rezidua, a

— pfirozeny vyskyt zivotaneschopnych rezidui na jedlych
castech jako dusledek pfirozeného vyskytu mikroorga-
nismu.

b) Clenské stity vyhodnoti toxicitu Zivotaneschopnych rezidui
a jejich produkti rozkladu s ohledem zejména na specifické
informace podle piilohy II ¢asti B a ptilohy III ¢asti B.

¢) Pokud jsou zivotaneschopnd rezidua a jejich produkty
rozkladu povazovany za toxikologicky relevantni pro ¢lovéka
nebo zvifata a pokud se expozice nepovazuje za zanedba-
telnou, mélo by se ur€it skute¢né mnozstvi v jedlych ¢astech
oSetfenych plodin nebo na jejich povrchu s pifihlédnutim k:

— analytickym metodam pro zivotaneschopna rezidua,

— rastovym  kiivkam mikroorganismu za optimalnich
podminek,

— produkci/tvorbé zivotaneschopnych rezidui v rozhodnych
okamzicich (napiiklad pfedpokladana doba sklizng).

2.6.2.2 Zivotaschopnd rezidua

a) Clenské stity vyhodnoti moznost expozice lidi nebo zvifat
zivotaschopnym reziduim a jejich produktim rozkladu
prostfednictvim potravinového fetézce v dusledku mozného
vyskytu téchto rezidui v (jedlych castech) osetienych plodin
nebo na jejich povrchu. Piihlédne se zejména k témto infor-
macim:

— pravdépodobnost pieziti, perzistence a mnozeni mikroor-
ganismu v nebo na plodinach, potravinach nebo krmivech.
Me¢la by se posoudit rizna vyvojova stadia/zivotni cyklus
mikroorganismu,

— informace tykajici se jeho ekologické niky,

— informace o osudu a chovani v riznych slozkach zivot-
niho prostiedi,

— pfirozeny vyskyt mikroorganismu (nebo souvisejicich
mikroorganismul),

— udaje o navrzené spravné zemédélské praxi (véetné poctu
a Casovani aplikaci, maximalni aplikacni davky, minimal-
niho objemu aplikaéni postiikové kapaliny, navrzené pred-
skliziové lhuty pro zamyslené pouziti nebo zadrzovaci
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Ihaty ¢i lhaty vyskladnéni v ptipadé poskliziiovych
pouziti) a dalsi Gidaje o aplikaci podle pfilohy III ¢asti B,

— piipadné jiné povolené pouziti piipravki na ochranu
rostlin v oblasti zamyslen¢ho pouziti, pokud piipravky
obsahuji stejna rezidua nebo zplsobuji vznik stejnych
rezidui.

b) Clenské staty vyhodnoti specifické informace tykajici se
schopnosti  zivotaschopnych rezidui pietrvavat nebo rist
v hostiteli a vyvolavat v hostiteli ucinky/reakce. Pfihlédne
se zejména k témto informacim:

— medicinské udaje a toxikologické studie, studie infekénosti
a patogenity podle piilohy II ¢asti B a vysledky jejich
hodnoceni,

— vyvojova stadia/zivotni cyklus mikroorganismu za typic-
kych environmentalnich podminek (napiiklad v oSetienych
plodinach nebo na jejich povrchu),

— zpusob uc¢inku mikroorganismu,

— biologické vlastnosti mikroorganismu (naptiklad okruh
hostitel).

M¢la by se posoudit rizna vyvojova stadia/zivotni cyklus
mikroorganismu.

c) Pokud jsou zivotaschopna rezidua povazovana za toxikolo-
gicky relevantni pro ¢lovéka nebo zvifata a pokud se expozice
nepovazuje za zanedbatelnou, mélo by se urcit skute¢né
mnozstvi v jedlych ¢astech oSetfenych plodin nebo na jejich
povrchu s piihlédnutim k:

— analytickym metodam pro zivotaschopna rezidua,

— rustovym  kiivkam mikroorganismu za optimalnich
podminek,

— moznosti extrapolace udaju z jedné plodiny na jinou.
2.7 Osud a chovani v zivotnim prostiedi

Je nutno vzit v uvahu biologickou slozitost ekosystémi
a interakce v dotyénych mikrobialnich spolecenstvech.

Zaklad pro posouzeni osudu a chovani v zivotnim prostredi tvoii
informace o puvodu a vlastnostech (napiiklad specificnost)

mikroorganismu/jeho rezidualnich metabolitti/toxint
a zamysSlené pouziti. M¢l by se vzit v tivahu zptsob ucinku
mikroorganismu.

Posoudi se osud a chovani vSech znamych vyznamnych metabo-
litd, které mikroorganismus produkuje. Posoudi se kazda slozka
zivotniho prostfedi na zakladé kritérii uvedenych v oddilu 7 bodu
iv) ptilohy II ¢asti B.

Pfi hodnoceni osudu a chovani v zivotnim prostiedi pfipravkt na
ochranu rostlin ¢lenské staty zohledni vSechny aspekty zivotniho
prostredi, véetné vSech zivych organismii na stanovisti. Musi se
posoudit schopnost perzistence a mnozeni mikroorganismi ve
vSech slozkach zivotniho prostiedi, ledaze lze prokazat, ze
konkrétni mikroorganismy se v ur€ité slozce prostfedi nevysky-
tuji. Je nutno vzit v uvahu mobilitu mikroorganismi a jejich
rezidualnich metabolitii/toxint.

2.7.1  Clenské stity vyhodnoti moZnost, 7e se piipravek na ochranu
rostlin pfi navrzenych podminkach pouziti dostane do podzem-
nich vod, povrchovych vod a pitné vody.

Pii celkovém hodnoceni by ¢lenské staty mély vénovat zvlastni
pozornost potencialnim  nepfiznivym  vlivim na ¢lovéka
v dusledku znecisténi podzemnich vod, pokud se ucinna latka
aplikuje v citlivych regionech, napfiklad v oblastech uréenych
k odbéru pitné vody.

272 Clenské staty vyhodnoti riziko pro vodni prostfedi, pokud byla
zjisténa moznost expozice vodnich organismu. Mikroorganismus
mize predstavovat riziko pro svou schopnost usadit se
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v prostiedi mnozenim a mize mit proto dlouhodoby nebo trvaly
dopad na mikrobialni spolecenstva nebo jejich predatory.

Pfi tomto hodnoceni se pfihlédne k témto informacim:
a) biologické vlastnosti mikroorganismu,

b) preziti mikroorganismu v prostiedi,

c) jeho ekologicka nika,

d) pfirozena troven vyskytu mikroorganismu v jeho ptvodnim
prostiedi,

e) informace o osudu a chovani v riznych castech Zivotniho
prostredi,

f) pfipadn¢ informace o mozné interferenci s analytickymi
systémy, které se pouzivaji pro kontrolu jakosti pitné vody
podle smérnice Rady 98/83/ES ze dne 3. listopadu 1998
o jakosti vody urcené k lidské spotiebé (1),

~

ptipadné jina povolena pouziti pfipravkd na ochranu rostlin
v oblasti planovaného pouziti, pokud pfipravky obsahuji
stejnou ucinnou latku nebo zpisobuji vznik stejnych rezidui.

g

2.73  Clenské stity vyhodnoti moznost, Ze se piipravek na ochranu
rostlin rozptyli pii navrzenych podminkach pouziti do ovzdusi;
jestlize tato moznost existuje, vyhodnoti riziko pro ovzdusi. Mél
by se vzit v tivahu pfenos mikroorganismu vzduchem, a to na
velké 1 malé vzdalenosti.

2.7.4  Clenské staty vyhodnoti moznost expozice suchozemskych orga-
nismu piipravku na ochranu rostlin pfi navrzenych podminkach
pouziti; jestlize tato moznost existuje, vyhodnoti riziko pro
suchozemské prostiedi. Mikroorganismus mutze predstavovat
riziko pro svou schopnost usadit se v prostiedi mnozenim
a muze mit proto dlouhodoby nebo trvaly dopad na mikrobialni
spolecenstva nebo jejich predatory.

Pii tomto hodnoceni se pfihlédne k témto informacim:
a) biologické vlastnosti mikroorganismu,

b) preziti mikroorganismu v prostiedi,

c) jeho ekologicka nika,

d) pfirozena uroven vyskytu mikroorganismu v jeho pivodnim
prostiedi,

e) informace o osudu a chovani v riznych castech Zzivotniho
prostiedi,

f) pfipadné jind povolend pouziti pripravki na ochranu rostlin
v oblasti planovaného pouziti, pokud pfipravky obsahuji
stejnou Ucinnou latku nebo zplisobuji vznik stejnych rezidui.

2.8 Dopad na necilové organismy a jejich expozice

Meély by se posoudit informace o ekologii mikroorganismu
a ucincich na zivotni prostiedi i mozné urovné expozice
a ucinky vyznamnych metabolitii/toxint. Je nutné celkové posou-
zeni environmentalnich rizik, které mize pripravek na ochranu
rostlin zpusobit, pficemz se piihlédne k normalnim Grovnim
expozice mikroorganismiim v Zivotnim prostfedi i v téle orga-
nismu.

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice necilovych organismii
pfi navrzenych podminkach pouziti a jestlize tato moznost
existuje, vyhodnoti riziko pro dotcené necilové organismy.

Ptipadné je nutné posouzeni infekénosti a patogenity, ledaze 1ze
prokazat, ze k expozici necilovych organismi nedojde.

Pii hodnoceni moznosti expozice se piihlédne k témto infor-

macim:

() UK. vést. L 330, 5.12.1998, s. 32. Smérnice naposledy poménénd nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (Ut. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).
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a) preziti organismu v piislusné slozce zivotniho prostredi,
b) jeho ekologicka nika,

¢) prirozena Uroven vyskytu mikroorganismu v jeho ptvodnim
prostiedi,

d) informace o osudu a chovani v riznych slozkach zivotniho
prostiedi,

e) pripadné jina povolena pouziti pfipravki na ochranu rostlin
v oblasti planovaného pouziti, pokud pfipravky obsahuji
stejnou Ucinnou latku nebo zplsobuji vznik stejnych rezidui.

28.1 Clenské staty vyhodnoti moznost expozice
a uc¢inky na suchozemské volné zijici druhy
(volné zijici ptaky, savce a jiné suchozemské
obratlovce).

2.8.1.1 Mikroorganismus muze piedstavovat riziko pro svou schopnost
infikovat systémy hostitelti z fad ptakt nebo savcl a mnozit se
v nich. Posoudi se, zda se mohou zjisténa rizika ménit se zménou
formulace pfipravku na ochranu rostlin, pfi¢emz se piihlédne
k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zpusob ucinku,

b) jiné biologické vlastnosti,

¢) studie o toxicité, patogenité a infekcnosti u savcd,
d) studie o toxicité, patogenité a infekénosti u ptaki.

2.8.1.2 Pipravek na ochranu rostlin mize vyvolat toxické uéinky na
zaklad¢ pusobeni toxint nebo formula¢nich piisad. Pti posouzeni
téchto ucinku se piihlédne k témto informacim:

a) toxikologické studie na savce,
b) toxikologické studie na ptaky,

¢) informace o osudu a chovani v riznych slozkach Zivotniho
prostredi.

Je-li pii zkouskach pozorovana mortalita nebo pfiznaky intoxi-
kace, hodnoceni musi zahrnovat vypocet poméru toxicity/expo-
zice na zakladé kvocientu LDs, a odhadovanou expozici vyjad-
fenou v mg/kg télesné hmotnosti.

282 Clenské staty vyhodnoti moznost expozice
vodnich organismid a ucinky na tyto orga-
nismy.

2.8.2.1 Mikroorganismus muze piedstavovat riziko pro svou schopnost
infikovat vodni organismy a mnozit se v nich. Posoudi se, zda se
mohou zjisténa rizika ménit se zménou formulace pfipravku na
ochranu rostlin, pficemz se piihlédne k témto informacim
o mikroorganismu:

a) jeho zpisob ucinku,
b) jiné biologické vlastnosti,
¢) studie o toxicité, patogenité a infekcnosti.

2.8.2.2 Ptipravek na ochranu rostlin muze vyvolat toxické uéinky na
zékladé plisobeni toxinl nebo formulac¢nich pfisad. Pti posouzeni
téchto ucinki se piihlédne k témto informacim:

a) toxikologické studie na vodni organismy,

b) informace o osudu a chovani v riznych slozkach zivotniho
prostiedi.

Je-li pti zkouskach pozorovana mortalita nebo pfiznaky intoxi-
kace, hodnoceni musi zahrnovat vypocet poméru toxicity/expo-
zice na zakladé kvocientu ECsy nebo NOEC a odhadovanou
expozici.
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283 Clenské staty vyhodnoti moznost expozice
véel a uc¢inky na vcely.

2.8.3.1 Mikroorganismus muze piedstavovat riziko pro svou schopnost
infikovat vcely a mnozit se v nich. Posoudi se, zda se mohou
zjisténa rizika zménit na zakladé formulace piipravku na ochranu
rostlin, pficemz se piihlédne k témto informacim
o mikroorganismu:

a) jeho zplsob ucinku,
b) jiné biologické vlastnosti,
¢) studie o toxicité, patogenité a infekénosti.

2.8.3.2 Ptipravek na ochranu rostlin muze vyvolat toxické uéinky na
zékladé plisobeni toxinl nebo formulac¢nich ptisad. Pti posouzeni
téchto ucinki se piihlédne k témto informacim:

a) toxikologické studie na vcely,

b) informace o osudu a chovani v riznych ¢astech zivotniho
prostiedi.

Je-li pti zkouskach pozorovana mortalita nebo ptiznaky intoxi-
kace, hodnoceni musi zahrnovat vypocet rizikového kvocientu na
zakladé kvocientu davky v g/ha a LDs, v pg/vcelu.

2.84  Clenské stity vyhodnoti moznost expozice jinych uzitetnych
¢lenovcll nez véely a G¢inky na né.

2.8.4.1 Mikroorganismus muze pfedstavovat riziko pro svou schopnost
infikovat jiné ¢lenovce nez vcely a mnozit se v nich. Posoudi se,
zda se mohou zjisténa rizika ménit se zménou formulace
pripravku na ochranu rostlin, pfi¢emz se piihlédne k témto infor-
macim o mikroorganismu:

a) jeho zpusob ucinku,
b) jiné biologické vlastnosti,

¢) studie o toxicité, patogenité a infekénosti u véel medonosnych
a jinych ¢lenovct.

2.8.4.2 Piipravek na ochranu rostlin muze vyvolat toxické ucinky na
zakladé plisobeni toxinti nebo formulac¢nich piisad. Pfi posouzeni
téchto ucinkl se prihlédne k témto informacim:

a) toxikologické studie na clenovce,

b) informace o osudu a chovani v riznych slozkach zivotniho
prostredi,

c) dostupné udaje z biologického primarniho vySetieni.

Je-li pti zkouskach pozorovana mortalita nebo pfiznaky intoxi-
kace, hodnoceni musi zahrnovat vypocet poméru toxicity/expo-
zice na zéklad¢ kvocientu ERjs, (4¢innd davka) a odhadovanou
expozici.

285 Clenské staty vyhodnoti moZnost expozice
zizal a G¢inky na né¢.

2.8.5.1 Mikroorganismus muze piedstavovat riziko pro svou schopnost
infikovat zizaly a mnozit se v nich. Posoudi se, zda se mohou
zjisténa rizika ménit se zménou formulace pfipravku na ochranu
rostlin, pficemz se piihlédne k témto  informacim
o mikroorganismu:

a) jeho zpusob ucinku,
b) jiné biologické vlastnosti,
¢) studie o toxicité, patogenité a infekénosti u zizal.

2.8.5.2 Pripravek na ochranu rostlin miZze vyvolat toxické ucinky na
zékladé plisobeni toxinl nebo formulac¢nich ptisad. Pti posouzeni
téchto ucinku se prihlédne k témto informacim:

a) toxikologické studie na zizaly,
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b) informace o osudu a chovani v riznych slozkach Zivotniho
prostiedi.

Je-li pii zkouskach pozorovana mortalita nebo pfiznaky intoxi-
kace, hodnoceni musi zahrnovat vypocet poméru toxicity/expo-
zice na zdkladé kvocientu LCs, a odhadovanou expozici vyjad-
fenou v mg/kg suché¢ hmotnosti zeminy.

286 Clenské staty vyhodnoti moZnost expozice
pudnich mikroorganismu a a¢inky na né¢.

2.8.6.1 Mikroorganismus muze ptedstavovat riziko pro svou schopnost
ovliviiovat mineralizaci dusiku a uhliku v pudé. Posoudi se, zda
se mohou zji§téna rizika zménit na zékladé formulace piipravku
na ochranu rostlin, pficemz se piihlédne k témto informacim
o mikroorganismu:

a) jeho zpusob ucinku,
b) jiné biologické vlastnosti.

Experimentalni udaje nejsou obvykle nutné, tj. pokud lze
prokazat, ze dostupné informace dostacuji pro fadné posouzeni
rizika.

2.8.6.2 Clenské staty vyhodnoti dopad cizich/neptivodnich mikroorga-
nismu na necilové mikroorganismy a jejich predatory po pouziti
pripravku na ochranu rostlin podle navrzenych podminek pouziti.
Experimentalni tdaje nejsou obvykle nutné, tj. pokud Ize
prokazat, ze hodnoceni rizika lze fadné provést na zékladé
dostupnych informaci.

2.8.6.3 Piipravek na ochranu rostlin mize vyvolat toxické ucinky
v dusledku ptsobeni toxind nebo formulaé¢nich piisad. Pfi posou-
zeni téchto G¢inkd se piihlédne k témto informacim:

a) informace o osudu a chovani v riznych slozkach Zzivotniho
prostiedi,

b) veskeré dostupné informace z primarniho biologického scree-
ningu.

2.9 Zavéry a navrhy

Clenské staty vyvodi zavéry, co se ty&e potieby dalsich informaci
nebo zkousek a potiebnych opatfeni k omezeni moznych rizik.
Clenské staty zdtvodni navrhy na klasifikaci a oznadovéni
pripravkil na ochranu rostlin.

ROZHODOVANi
1. Vseobecné zasady
1.1 Clenské staty ulozi s udélovanym povolenim podminky nebo

omezeni, je-li to nutné. Povaha a piisnost téchto podminek
nebo omezeni musi byt zvoleny na zakladé povahy a rozsahu
ocekavanych piinosti a moznych rizik a musi jim byt pfimétené.

1.2 Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti tykajici se udéleni povoleni
v piipadé¢ potieby zohlednila zemeédélské, rostlinolékarské
a environmentalni podminky (vcetné klimatickych podminek)
v oblastech planovaného pouziti. Tyto divody mohou vést ke
stanoveni specifickych podminek a omezeni pouziti a v piipadé
potieby i k tomu, Ze povoleni bude udé€leno jen pro urcitou
oblast, ale nikoliv pro dalsi oblasti v ramci doty¢ného Clenského
statu.

1.3 Clenské stity zajisti, aby povolend mnozstvi vyjadiena davkami
a poctem aplikaci pfedstavovala minimum nezbytné pro dosazeni
pozadovaného ucinku i pfesto, ze by vys$§i mnozstvi nevedlo
k nepfijatelnym rizikim pro zdravi lidi nebo =zvifat nebo
k ohrozeni zivotniho prostfedi. Povolena mnozstvi se musi liSit
podle zemédélskych, rostlinolékaiskych a environmentalnich
podminek (véetné klimatickych podminek) v raznych oblastech,
pro které je povoleni udéleno, a musi jim byt pfiméfend. Davky
a pocet aplikaci vSak nesméji vést k nezadoucim ucinkiim, jako
je vyvoj rezistence.
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1.4 Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti respektovala zasady integro-
vané ochrany rostlin, jestlize je piipravek uréen k pouziti
v podminkach vyzadujicich tyto zasady.

1.5 Ponévadz ma byt hodnoceni zalozeno na tdajich, které se vzta-
huji k omezenému poctu reprezentativnich druht, clenské staty
zajisti, aby se pouziti pfipravkd na ochranu rostlin dlouhodobé
neprojevilo na Cetnosti a rozmanitosti necilovych druha.

1.6 Pfed vydanim povoleni ¢lenské staty zajisti, aby etiketa piipravku
na ochranu rostlin

a) splinovala pozadavky ¢lanku 16 této smérnice,

b) obsahovala také informace o ochrané uzivateli pozadované
pravnimi predpisy Spolecenstvi o ochrané pracovnik,

c) specifikovala zejména podminky nebo omezeni, za nichz
pripravek na ochranu rostlin smi nebo nesmi byt pouzit
podle vyse uvedenych bodu 1.1 az 1.5.

d) V povoleni musi byt uvedeny podrobnosti uvedené v ¢l. 16
odst. 1 pism. g) a h) této smérnice a ¢l. 10 bodech 1.2, 2.4,
2.5 a 2.6 smémice Evropského parlamentu a Rady
1999/45/ES ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovani pravnich
a pravnich predpist Clenskych stati tykajicich se klasifikace,
baleni a oznaovani nebezpeénych pripravka ().

1.7 Pied vydanim povoleni ¢lenské staty

a) zajisti, aby byl navrhovany obal v souladu s ustanovenimi
smérnice 1999/45/ES;

b) zajisti, aby
— postupy zneskodnéni piipravki na ochranu rostlin,

— postupy odstranéni nezadoucich vlivii pfipravku, jestlize
dojde k jeho ndhodnému rozptylu, a

— postupy dekontaminace a likvidace obald
byly v souladu s ustanovenimi pfislusnych pravnich predpist.

1.8 Povoleni nesmi byt udéleno, pokud nebudou splnény vsechny
pozadavky uvedené v oddile 2. Neni-li vsak zcela splnéna
jedna nebo vice specifickych podminek pro rozhodnuti podle
bodu 2.4, smi byt povoleni udéleno pouze tehdy, pokud vyhody
z pouziti pfipravku na ochranu rostlin pfi navrzenych podmin-
kach pouziti pfevazi nad moznymi nepfiznivymi dopady jeho
pouziti. VSechna pfipadna omezeni pouziti pfipravku tykajici se
nesplnéni nékterych z pozadavkt uvedenych v bodé 2.4 musi byt
vyznacena na etiketé. Muze jit pfitom o pfinosy této povahy:

a) prinosy pro slucitelnost s opatienimi integrované ochrany
rostlin nebo ekologického zemédélstvi,

b) usnadnéni strategii pro minimalizaci rizika vyvoje rezistence,
¢) snizené riziko pro operatora a spotiebitele,

d) snizena kontaminace zivotniho prostfedi a omezeny dopad na
necilové druhy.

1.9 Jestlize bylo povoleni udéleno v souladu s pozadavky podle této
prilohy, mohou clenské staty na zaklade ¢l. 4 odst. 6

a) definovat, pokud mozno v vzké spolupraci se Zzadatelem,
opatfeni ke zlepSeni plsobeni piipravku na ochranu rostlin,
nebo

b) definovat, pokud mozno v 1zké spolupraci se zadatelem,
opatfeni k dal$imu snizeni expozice, ke kter¢é by mohlo
dojit v prubéhu pouziti a po pouziti pfipravku na ochranu
rostlin.

" U,f. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 2004/66/ES
(UK. vést. L 68, 1.5.2004, s. 35).
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Clenské staty musi informovat Zadatele o vech opatienich piija-
tych podle pismene a) nebo b) a musi vyzvat zadatele, aby
poskytli vSechny dopliiujici udaje a informace nezbytné
k prokazani pusobeni piipravku nebo potencialnich rizik vzni-
klych za zménénych podminek.

1.10  Clenské staty zajisti, pokud je to prakticky mozné, aby Zadatel
v dobé podani zadosti vzal v Givahu u vSech mikroorganismd,
které se kvuli povoleni posuzuji, veskeré dostupné poznatky
a informace v odborné literatufe.

1.11 Pokud byl mikroorganismus geneticky modifikovan ve smyslu
smérnice 2001/18/ES, nesmi byt povoleni udéleno, pokud nebylo
predlozeno hodnoceni provedené v souladu se smérnici
2001/18/ES, jak vyzaduje ¢l. 1 odst. 3 této smérnice. Musi byt
ptedlozeno rozhodnuti piislusnych organti v souladu se smérnici
2001/18/ES.

1.12  Podle ¢l. 1 odst. 3 této smérnice nesmi byt povoleni udéleno pro
ptipravek na ochranu rostlin, ktery obsahuje geneticky modifiko-
vany organismus, pokud neni udéleno povoleni podle ustanoveni
¢asti C smérnice 2001/18/ES, na zaklad¢ nc¢hoz lze organismus
uvolnovat do zivotniho prostiedi.

1.13 Povoleni nesmi byt udéleno, jestlize se v pfipravku na ochranu
rostlin vyskytuji vyznamné metabolity/toxiny (tj. ty, u nichz se
ocekava, ze budou mit vliv na zdravi lidi nebo zivotni prostiedi),
o nichz je znamo, Ze je tvoii mikroorganismus nebo mikrobialni
kontaminujici latky, ledaze lze prokazat, ze vyskytujici se mnoz-
stvi je pfed navrzenym pouzitim i po ném na pfijatelné Grovni.

1.14  Clenské stity zajisti uplatiovani piiméfenych opatieni ke
kontrole jakosti, kterymi se zajisti identita mikroorganismu
a obsah pfipravku na ochranu rostlin. Tato opatfeni musi
zahrnovat systém HACCP (systém pro analyzu a stanoveni kritic-
kych kontrolnich bodll) nebo rovnocenny systém.

2. Specifické zasady

Specifické zasady se pouziji, aniz jsou dotCeny obecné zasady
uvedené v oddilu 1.

2.1 Identifikace

U kazdého udélené¢ho povoleni ¢lenské staty zajisti, aby dotycny
mikroorganismus byl ulozen do mezinarodné uznavané sbirky
kultur a mél pfirastkové Cislo. Kazdy mikroorganismus musi
byt identifikovan a  pojmenovan na urovni  druhu
a charakterizovan na trovni kmene. Musi byt k dispozici rovnéz
informace, zda se u mikroorganismu jedna o volné Zzijici nebo
prirozené se vyskytujici druh ¢i umélého mutanta nebo geneticky
modifikovany organismus.

2.2 Biologické a technické viastnosti

22.1 Musi byt k dispozici dostatetné informace, které umozni
posoudit minimalni a maximalni obsah mikroorganismu
v materialu pouzitém pro vyrobu pripravkti na ochranu rostlin
i v samotném piipravku. Nakolik je to mozné, je nutno definovat
obsah jinych slozek a formula¢nich pfisad v piipravku na
ochranu rostlin a kontaminujicich mikroorganismt, které vznikaji
ve vyrobnim procesu. Clenské staty zajisti, aby mnoZstvi konta-
minujicich organismii bylo regulovdno na pfijatelné wrovni.
Kromé¢ toho je nutno specifikovat fyzikalni charakter a stav
ptipravku na ochranu rostlin, pfednostné podle publikace
Katalog typti formulaci pesticidi a mezindrodni koédovaci
systém (CropLife International Technical Monograph ¢&. 2, 5.
vydani, 2002)".

2.2.2  Povoleni nesmi byt udéleno, pokud se v kterékoli fazi vyvoje
mikrobialniho pfipravku na ochranu rostlin na zakladé vytvofeni
rezistence, pfenosu rezistence nebo jiného mechanismu ukaze, ze
mize dojit k interferenci s ucinnosti antimikrobialniho agens
pouzivaného v humanni mediciné nebo ve veterinarnim lékarstvi.
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2.3 Dalsi informace

Povoleni nesmi byt udéleno, pokud nebudou piedlozeny uplné
informace o neustalé kontrole jakosti vyrobni metody, vyrobniho
procesu a piipravku na ochranu rostlin. Zvazi se zejména vyskyt
spontannich zmén hlavnich charakteristik mikroorganismu
a pfitomnost/nepiitomnost kontaminujicich organismi. Je nutno
v mozném rozsahu popsat a specifikovat kritéria zabezpeceni
jakosti vyroby a pouzitych postupi k =zajisténi jednotného
pripravku na ochranu rostlin.

2.4 Ucinnost
24.1 Pusobeni

2.4.1.1 Povoleni nesmi byt udéleno, jestlize navrzena pouziti obsahuji
doporuceni tykajici se regulace nebo ochrany proti organismtm,
které nejsou na zakladé ziskanych zkuSenosti nebo védeckych
dikazii za normalnich zemédélskych, rostlinolékatskych
a environmentalnich podminek (véetné klimatickych podminek)
v oblastech navrzeného pouziti povazovany za skodlivé, nebo
jestlize jiné zamyslené ucinky nejsou povazovany za téchto
podminek za prospésné.

2.4.1.2 Urovei, konzistentnost a délka trvani regulace nebo ochrany &
jinych zamyslenych 0¢ink musi byt podobné jako v ptipadé
pouziti vhodnych referencnich pripravki. Jestlize neexistuje
zadny vhodny referencni pripravek, musi byt prokazano, ze
pripravek na ochranu rostlin poskytuje definovany uzitek,
pokud jde o uroven, konzistentnost a délku trvani regulace
nebo ochrany &i jinych zamyslenych ucinkd za zemédélskych,
rostlinolékaiskych a environmentalnich podminek (vcetné klima-
tickych podminek) v oblasti navrzeného pouziti.

2.4.1.3 Vliv na vynos pii pouziti piipravku na ochranu rostlin a snizeni
ztrat pii skladovani musi piipadné byt kvantitativné nebo kvali-
tativné podobné jako pii pouziti vhodnych referen¢nich
ptipravki. Jestlize neexistuje vhodny referencni piipravek, musi
byt prokazano, ze doty¢ny piipravek na ochranu rostlin poskytuje
jisty a definovany kvantitativni nebo kvalitativni pfinos, pokud
jde o vliv na vynos a snizeni ztrat pti skladovani za zemé&dé¢l-
skych, rostlinolékaiskych a environmentalnich podminek (véetné
klimatickych podminek) v oblasti navrzeného pouziti.

2.4.1.4 Zavéry tykajici se pusobeni pfipravku musi byt platné pro
vSechny oblasti Clenského statu, v némz ma byt piipravek
povolen, a musi platit pro vS§echny podminky, pro néz je pouziti
navrzeno, kromé ptipadd, kdy je na etiketé specifikovano, ze je
ptipravek urcen pro pouziti za ur€itych specifikovanych okolnosti
(naptiklad pfi nizkém napadeni, na specialnich typech ptdy nebo
za specialnich podminek péstovani).

2.4.1.5 Jestlize jsou na etiketé uvedeny pozadavky na pouziti pfipravku
spolecné s dalsimi specifikovanymi piipravky na ochranu rostlin
nebo adjuvanty jako ,.tank-mix*, musi smés dosahnout pozado-
vaného ucinku a musi byt v souladu se zasadami podle bodu
24.1.1 az 2.4.1.4.

Jestlize jsou na etiketé uvedena doporuceni pouzit pfipravek
spolecné s dalsimi specifikovanymi piipravky na ochranu rostlin
nebo adjuvanty jako ,tank-mix“, nepfijmou Clenské staty tato
doporuceni, pokud nejsou opodstatnéna.

2.4.1.6 Jestlize existuji dikazy o vyvoji rezistence patogent k piipravku
na ochranu rostlin, ¢lenské staty rozhodnou, zda predlozena stra-
tegie fizeni rezistence toto pfiméfené a dostatecné fesi.

2.4.1.7 K regulaci obratlovci lze povolit pouze piipravky na ochranu
rostlin, které obsahuji zivotaneschopné mikroorganismy. Ur¢eny
ucinek u obratloved, ktefi maji byt regulovani, musi nastat bez
jejich zbyteéného utrpeni a bolesti.

2.42  Absence nepfijatelnych ucinkl na rostliny a rostlinné produkty

2.4.2.1 Nesmi dochéazet k zadnym zavaznym fytotoxickym uéinkiim na
oSetiené rostliny nebo rostlinné produkty kromé piipadu, kdy
jsou na etiketé¢ uvedena pfislusna omezeni pouziti.
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2.4.2.2 Nasledkem fytotoxickych ucinkti nesmi dojit ke snizeni vynosu
pii sklizni pod hodnotu, které by bylo dosazeno bez pouziti
ptipravku na ochranu rostlin, pokud toto snizeni neni kompenzo-
vano jinymi vyhodami, jako je zvySeni jakosti oSetfenych rostlin
nebo rostlinnych produktd.

2.4.2.3 Nesmi dochazet k nepfijatelnym nepfiznivym vlivim na jakost
oSetfenych rostlin nebo rostlinnych produkti, kromé piipadu
neptiznivych dopadii na zpracovani, jestlize je na etiketé
vyslovné uvedeno, ze by pripravek nemél byt aplikovan na
plodiny, které maji byt pouzity pro ucely zpracovani.

2.4.2.4 Nesmi dochazet k nepfijatelnym nepfiznivym vlivim na oSetfené
rostliny nebo rostlinné produkty pouzivané k vegetativnimu nebo
generativnimu mnozeni, jako jsou vlivy na zivotaschopnost,
kliceni, raseni, zakofenéni a ujmuti, kromé pftipadu, kdy je na
etiket¢ vyslovné uvedeno, ze by pfipravek nemél byt aplikovan
na rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity
k vegetativnimu nebo generativnimu mnozeni.

2.4.2.5 Nesmi dochazet k nepfijatelnym nepfiznivym vliviim na nasledné
plodiny krom¢ pfipadu, kdy je na etiketé vyslovné uvedeno, ze
by urcité plodiny, které by byly ovlivnény, nemély byt péstovany
nasledné po oSetfené ploding.

2.4.2.6 Nesmi dochazet k nepfijatelnym nepfiznivym vlivim na sousedni
plodiny kromé ptipadu, kdy je na etiketé¢ vyslovné uvedeno, ze
by pfipravek nemél byt aplikovan, jestlize se v sousedstvi nacha-
zeji uréité citlivé plodiny.

2.4.2.7 Jestlize jsou na etiketé uvedeny pozadavky na pouziti pfipravku
spolecné s dal$imi pfipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty
jako ,tank-mix“, musi smés vyhovovat zasadam uvedenym
v bodech 2.4.2.1 az 2.4.2.6.

2.4.2.8 Navrzené pokyny pro ¢isténi aplika¢niho zafizeni musi byt prak-
tické i ucinné, aby byly snadno pouzitelné, a tim zajistily odstra-
néni stopovych rezidui piipravku na ochranu rostlin, které by
mohly nasledné zptsobit Skodu.

2.5 Metody pro identifikaci/detekci a kvantitativni stanovent

Navrzené metody musi odpovidat nejnovejSimu stavu techniky.
Metody pro monitorovani po povoleni by mély zahrnovat pouziti
bézné dostupnych ¢inidel a zafizeni.

2.5.1  Povoleni nesmi byt udéleno, pokud neni k dispozici kvalitativné
pfiméfena metoda k identifikaci a kvantifikaci mikroorganismu
a  zivotaneschopnych slozek (napfiklad toxinl, necistot
a formulacnich prisad) v pfipravku na ochranu rostlin. Pokud
pripravek na ochranu rostlin obsahuje vice nez jeden mikroorga-
nismus, mély by byt doporuc¢ené metody vhodné k identifikaci
a urceni obsahu kazdého mikroorganismu.

2.52  Povoleni nesmi byt udéleno, pokud nejsou k dispozici pfiméfené
metody pro postregistra¢ni kontrolu a monitorovani zivotaschop-
nych nebo zivotaneschopnych rezidui. Musi byt k dispozici
metody pro analyzu:

a) rostlin,  rostlinnych  produktd, potravin  rostlinného
a zivocisného pavodu a krmiv, jestlize se objevuji toxikolo-
gicky vyznamna rezidua. Rezidua se povazuji za relevantni,
pokud se vyzaduje maximalni limit rezidui (MLR) nebo
ochranné lhity a bezpecnostni lhity pfed vstupem ¢i jina
preventivni opatient;

b) pudy, vody, ovzdusi nebo télesnych tkani, jestlize se objevuji
toxikologicky, ekotoxikologicky nebo environmentalné
vyznamna rezidua.

2.6 Dopad na zdravi lidi a zvirat

2.6.1  Vlivy na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z pfipravku na ochranu
rostlin

2.6.1.1 Povoleni nesmi byt udé€leno, jestlize se na zakladé informaci
uvedenych v dokumentaci mikroorganismus jevi za navrzenych
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podminek pouziti jako patogenni pro ¢Elovéka nebo necilova
zvifata.

2.6.1.2 Povoleni nesmi byt ud€leno, jestlize mikroorganismus nebo
pripravek na ochranu rostlin, ktery obsahuje mikroorganismus,
mize za doporucenych podminek pouziti, vcetné redlného
scénafe v nejméné piiznivém piipadé, kolonizovat ¢lovéka nebo
zvifata a mit na né nepiiznivy vliv.

Pii rozhodovani o povoleni mikrobialniho pfipravku na ochranu
rostlin Clenské staty zvazi mozné ucinky na celou lidskou popu-
laci, zejména na profesionalni a neprofesionalni uzivatele a osoby
exponované piimo nebo nepfimo prostiednictvim zivotniho
prostiedi nebo pfi praci, a na zvifata.

2.6.1.3 Vsechny mikroorganismy by se mély povazovat za mozné senzi-
bilizatory, ledaze ze z pfislusnych informaci zjistit, ze riziko
senzibilizace neexistuje s pfihlédnutim k jedinclim s oslabenou
imunitou a jinym citlivym jedincim. Proto by se v udéleném
povoleni meélo uvadét, Ze je nutno nosit ochranny odév
a vhodné rukavice a ze by se pfipravek na ochranu rostlin obsa-
hujici mikroorganismus nemél vdechovat. Kromé toho mohou
byt podle navrzenych podminek pouziti nutné dalsi ¢asti ochran-
ného odévu nebo zafizeni.

Jestlize navrzené podminky pouziti vyzaduji ochranny odév
a jiné ochranné prostiedky, nesmi byt povoleni udéleno, pokud
tyto prostiedky nejsou G¢inné a nejsou v souladu s piislusnymi
ustanovenimi SpoleCenstvi, uzivatel je nemuze snadno ziskat
a pokud je nelze pouzit v podminkach pro pouziti ptipravku na
ochranu rostlin, pficemz se berou v uvahu zejména klimatické
podminky.

2.6.1.4 Povoleni nesmi byt udéleno, jestlize je znamo, Ze pienos gene-
tického materialu z mikroorganismu na jiné organismy mize vést
k nepiiznivym dopadiim na zdravi lidi a zvifat, vCetné rezistence
na znamé lécebné latky.

2.6.1.5 Ptipravky na ochranu rostlin, které mohou v dusledku specific-
kych vlastnosti nebo nespravné manipulace ¢i nespravného
pouziti vést k vysokému stupni rizika, musi podléhat zvlastnim
omezenim, jako je omezeni velikosti baleni, typu formulace,
distribuce, pouziti nebo zplisobu pouziti. Pfipravky na ochranu
rostlin, které jsou klasifikovany jako vysoce toxické, nesméji byt
kromé toho povoleny pro pouziti neprofesionalnimi uzivateli.

2.6.1.6 Ochranné lhuty a bezpecnostni lhity pied vstupem nebo jina
preventivni opatfeni musi byt stanoveny tak, aby nedoslo
k zadné kolonizaci nebo nepfiznivym vlivim na okolo stojici
osoby nebo pracovniky exponované po aplikaci ptipravku na
ochranu rostlin.

2.6.1.7 Ochranné lhity a bezpecnostni lhity pred vstupem nebo jina
preventivni opatfeni musi byt stanoveny tak, aby nedoslo
k zadné kolonizaci nebo nepfiznivym vlivim na zvifata.

2.6.1.8 Ochranné lhity a bezpecnostni lhity pied vstupem nebo jina
preventivni opatfeni, kterymi se zajisti, Ze neni pfedpokladana
zadna kolonizace ani nepfiznivé vlivy, musi byt realné; jestlize
je to nezbytné, musi byt pfedepsana zvlastni preventivni opatfeni.

2.6.1.9 Podminky povoleni musi byt v souladu se smérnici Rady
98/24/ES ze 7. dubna 1998 o bezpetnosti a ochrané zdravi
zaméstnanci pied riziky spojenymi s chemickymi Ciniteli pouzi-
vanymi pii praci (') a smérnici Rady 2000/54/ES ze dne 18. zafi
2000 o ochrané¢ zaméstnanct pied riziky spojenymi s expozici
biologickym ¢initelim pfi praci (?). Je nutno vzit v Gvahu expe-
rimentalni udaje a informace relevantni pro rozpoznani symp-
tomu infekce nebo patogenity a o UCinnosti opatieni v oblasti
prvni pomoci a léceni. Podminky povoleni musi byt rovnéz
v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnancti
pred riziky spojenymi s expozici karcinogeniim nebo mutagentim

Ut. vest. L 131, 5.5.1998, 5. 11,
Uk, vést. L 262, 17.10.2000, s. 21.
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pii praci ('). Podminky povoleni musi byt rovnéz v souladu se
smérnici Rady 89/656/EHS ze dne 30. listopadu 1989
o minimalnich pozadavcich na bezpe¢nost a ochranu zdravi pro
pouzivani osobnich ochrannych prostfedkli zaméstnanci pfi
praci (3).

262 Vlivy na zdravi lidi a zvitat plynouci z rezidui

2.6.2.1 Povoleni nesmi byt udé€leno, jestlize o pfipravcich na ochranu
rostlin obsahujicich mikroorganismy nejsou k dispozici dosta-
tecné informace, aby bylo mozno rozhodnout, zda expozice
mikroorganismu, stopovym reziduim a metabolitim/toxintim
v nebo na rostlinach nebo rostlinnych produktech nema skodlivy
dopad na zdravi lidi a zvitat.

2.6.2.2 Povoleni nesmi byt udéleno, ledaze jsou zivotaschopna nebo
zivotaneschopna rezidua v ptipravku na ochranu rostlin pfitomna
v minimalnim mnozstvi, které je nezbytné pro dosazeni adekvat-
niho oSetfeni podle spravné zemédelské praxe a které je apliko-
vano takovym zptisobem (vetné ptedskliziiovych lhit, zadrzova-
cich That ¢i lhat vyskladnéni), aby byla Zivotaschopna rezidua
nebo toxiny pii sklizni, porazce nebo piipadn¢ po skladovani
omezeny na minimum.

2.7 Osud a chovani v Zivotnim prostiedi

2.7.1  Povoleni nesmi byt udéleno, jestlize z dostupnych informaci
vyplyva, ze maze dojit k nepfijatelnym nepfiznivym environmen-
talnim vlivim v dusledku osudu a chovani pfipravku na ochranu
rostlin v zivotnim prostiedi.

2.7.2  Povoleni nesmi byt udéleno, jestlize lze ocekavat, ze znedisténi
podzemnich vod, povrchovych vod nebo pitné vody nasledkem
pouziti pfipravku na ochranu rostlin za navrzenych podminek
pouziti muze zpusobit interference s analytickymi systémy,
které se pouzivaji pro kontrolu jakosti pitné vody podle smérnice
98/83/ES.

2.7.3  Povoleni nesmi byt udéleno, jestlize lze ocekavat, ze zneCisténi
podzemnich vod nasledkem pouziti pfipravku na ochranu rostlin
za navrzenych podminek pouziti piekro¢i nizsi z téchto meznich
hodnot:

a) parametry nebo nejvysSi pripustné koncentrace stanovené
smérnici 98/83/ES, nebo

b) parametry nebo nejvyssi piipustné koncentrace stanovené pro
slozky pfipravku na ochranu rostlin, napiiklad metabolity/to-
xiny, v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se stanovi ramec
pro ¢&innost Spole¢enstvi v oblasti vodni politiky (?), nebo

c) parametry pro mikroorganismy nebo nejvyssi koncentrace
stanovené Komisi pro slozky pfipravku na ochranu rostlin,
napfiiklad metabolity/toxiny, pfi zafazeni mikroorganismu do
prilohy I na zaklad¢ prislusnych tdaji, zejména toxikologic-
kych tdaji, nebo nebyla-li takova koncentrace stanovena,
koncentrace, ktera odpovida jedné desetiné pfijatelného
denniho piijmu (ADI) stanovené pii zafazeni mikroorganismu
do prilohy I,

pokud neni védecky prokazano, ze v danych polnich podminkach
nejsou nizsi parametry nebo nizsi koncentrace piekroceny.

2.74  Povoleni nesmi byt udéleno, jestlize lze ocekavat, ze znedisténi
povrchovych vod nasledkem pouziti pfipravku na ochranu rostlin
za navrzenych podminek pouziti

a) piekro¢i v povrchovych vodach v oblasti nebo z oblasti plano-
vaného pouziti uréenych pro odbér pitné vody parametry nebo
hodnoty stanovené podle smérnice Rady 75/440/EHS ze dne

Ut vést. L 158, 30.4.2004, s. 50.
) Ut vest. L 393, 30.12.1989, s. 18.
Ui, vést. L 327, 22.12.2000, s. 1. Smérnice ve znéni rozhodnuti ¢. 455/2001/ES.
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16. ervna 1975 o pozadované jakosti povrchovych vod urce-
nych v €lenskych statech k odbéru pitné vody (1), nebo

b) ptekro¢i parametry nebo hodnoty pro slozky piipravku na
ochranu rostlin, napiiklad metabolity/toxiny, stanovené podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne
23. fijna 2000, kterou se stanovi ramec pro ¢innost Spolecen-
stvi v oblasti vodni politiky, nebo

¢) ma na necilové druhy, vcetné zvirat, dopad povazovany ve
smyslu odpovidajicich pozadavkt podle bodu 2.8 za nepfija-
telny.

Navrzené navody k pouziti piipravku na ochranu rostlin véetné
postupt pro Cisténi aplikaéniho zafizeni musi byt takové, aby
byla pravdépodobnost nahodného znecisténi povrchové vody
omezena na minimum.

2.7.5  Povoleni nesmi byt udéleno, jestlize je znamo, Ze pienos gene-
tického materialu z mikroorganismu na jiné organismy miize vést
k nepfijatelnym G¢inkiim na zivotni prostfedi.

2.7.6  Povoleni nesmi byt udéleno, pokud nejsou k dispozici dostatecné
informace o mozné perzistenci/konkurenci mikroorganismu
a vyznamnych sekundarnich metabolitti/toxinti v nebo na plodiné
pri environmentalnich podminkach prevladajicich pti zamysleném
pouziti a po ném.

2.7.7  Povoleni nesmi byt udéleno, jestlize 1ze ocekavat, ze mikroorga-
nismus nebo jeho mozné vyznamné metabolity/toxiny budou
pretrvavat v zivotnim prostfedi v koncentracich, které jsou
znaéné vysSi nez pfirozené koncentrace prostiedi s prihlédnutim
k opakovanym aplikacim béhem let, pokud dikladné posouzeni
rizika neukaze, ze rizika jsou i pii akumulované maximalni
koncentraci pfijatelna.

2.8 Dopad na necilové organismy

Clenské staty zajisti, aby dostupné informace byly dostadujici,
aby bylo mozno rozhodnout, zda mohou nebo nemohou nastat
nepfijatelné ucinky na necilové druhy (flora a fauna) nasledkem
expozice pfipravku na ochranu rostlin obsahujiciho mikroorga-
nismus po jeho zamysleném pouziti.

Clenské staty vénuji zvladtni pozornost moznym u&inkim na
uzite¢né organismy, které se pouzivaji pii biologické regulaci,
a organismy, které hraji dulezitou tlohu v integrované ochrané
rostlin.

2.8.1 Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici ptakd a jinych
necilovych suchozemskych obratlovel, nesmi byt povoleni
udéleno, jestlize

a) mikroorganismus je pro ptaky a jiné necilové suchozemské
obratlovce patogenni,

b) v piipadé toxickych ucinkti v dusledku slozek piipravku na
ochranu rostlin, napfiklad metaboliti/toxint, je pomér akutni
toxicity/expozice na zakladé hodnoty LDs, mensi nez 10 nebo
pomér dlouhodobé toxicity/expozice mensi nez 5, pokud neni
na zakladé nalezitétho posouzeni rizika jasné prokazano, ze
v polnich podminkach nedojde k nepfijatelnym nepfiznivym
dopadim — piimo nebo nepiimo — po pouziti pfipravku na
ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

2.8.2  Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici vodnich organismd,
nesmi byt povoleni udéleno, jestlize

a) mikroorganismus je pro vodni organismy patogenni,

b) v piipad¢ toxickych uéinkd v diasledku slozek pfipravku na
ochranu rostlin, napfiklad metaboliti/toxind, je pomér toxici-
ty/expozice pro ryby a Daphnia mensi nez 100 pro akutni
toxicitu (ECso) a mensi nez 10 pro dlouhodobou/trvalou toxi-
citu pro fasy (ECsg), Daphnia (NOEC) a ryby (NOEC),

() Uk vest. L 194, 25.7.1975, s. 26. Smémice zruSend od 22. prosince 2007 smérnici
2000/60/ES (Ut. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1).



199110414 — CS — 01.08.2008 — 018.001 — 305

VY Mo60

pokud neni na zakladé nalezitétho posouzeni rizika jasné
prokazano, ze v polnich  podminkich  nedojde

k nepfijatelnému dopadu na exponované druhy — piimo
nebo neptimo — po pouziti piipravku na ochranu rostlin

v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

2.8.3  Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici vcel, nesmi byt
povoleni udéleno,

a) jestlize mikroorganismus je pro véely patogenni,

b) v piipadé toxickych ucinkti v dusledku slozek piipravku na
ochranu rostlin, napfiklad metaboliti/toxinti, budou kvocienty
rizika pro oralni nebo kontaktni expozici véely medonosné
veétsi nez 50, pokud neni na zakladé nalezitého posouzeni
rizika jasné prokazano, ze v polnich podminkach nedojde
po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu
s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnym ucinkiim
na larvy véely medonosné, na chovani véely medonosné nebo
na preziti a vyvoj vcelstva.

2.8.4  Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici jinych clenovca
nez véel, povoleni nesmi byt ud¢leno, jestlize

a) mikroorganismus je patogenni pro jiné ¢lenovce nez vcely,

b) v piipad¢ toxickych ucinkti v dusledku slozek pfipravku na
ochranu rostlin, napiiklad metaboliti/toxint, pokud neni na
zaklad¢ nalezitétho posouzeni rizika jasné prokazano, ze
v polnich podminkach nedojde po pouziti pfipravku na
ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti
k nepfijatelnému dopadu na tyto organismy. Vsechna tvrzeni
tykajici se selektivity a navrhy na pouziti v ramci systému
integrované ochrany rostlin pied Skodlivymi ¢initeli musi byt
podlozeny pfislusnymi udaji.

2.8.5 Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici zizal, povoleni
nesmi byt udéleno, jestlize mikroorganismus je pro zizaly pato-
genni nebo v piipadé toxickych ucinkt v disledku slozek
ptipravku na ochranu rostlin, napftiklad metaboliti/toxind, je
pomér akutni toxicity/expozice mensi nez 10 nebo pomér dlou-
hodobé toxicity/expozice je mensi nez 5, pokud neni na zakladé
nalezitétho posouzeni rizika jasn¢ prokdzano, ze v polnich
podminkach neni populace zizal po pouziti ptipravku na ochranu
rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti ohrozena.

2.8.6  Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici necilovych ptidnich
mikroorganismi, nesmi byt povoleni udéleno, jestlize budou
procesy mineralizace dusiku nebo uhliku pfi laboratornich zkous-
kach nepfiznivé ovlivnény po 100 dnech nad 25 %, pokud neni
na zakladé nalezitétho posouzeni rizika jasn¢ prokazano, ze
v polnich podminkach nedojde po pouziti pfipravku na ochranu
rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti
k nepfijatelnému dopadu na mikrobialni spolecenstva, piic¢emz
se bere v tivahu rozmnozovaci schopnost mikroorganismd.



