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SMERNICE KOMISE 93/71/EHS
ze dne 27. Cervence 1993,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni pfipravki na ochranu rostlin na trh

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodéiského
spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne
15. Cervence 1991 o uvadéni piipravkii na ochranu rostlin na
trh ('), a zejména na ¢l. 18 odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k tomu, Ze v pflohich II a I smérnice
91/414/EHS jsou stanoveny pozadavky na dokumentace, které
se predklddaji pro ucely zafazeni ucinné latky do piilohy
I a pro tcely povoleni ptipravku na ochranu rostlin;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné v piilohdch Il a III uvést pro
zadatele co nejpfesnéji podrobnosti o pozadovanych informa-
cich, jako jsou okolnosti, podminky a technické normy, za
jakych musi byt urcité Gdaje ziskdny; Ze by tato ustanoveni
méla byt zavedena, jakmile budou k dispozici, aby je mohli
zadatelé pouzit pii piipravé svych dokumentact;

vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé mohou byt vice upfes-
néna tivodni obecnd ustanoveni piiloh Il a 1l a ddaje o zkous-
kéch acinnosti pozadované v oddilu 6 ¢asti A a B piilohy III;

vzhledem k tomu, Ze pfi plnéni pozadavki tykajicich se udaji
odkazuji dvodni ustanoveni piiloh Il a Il v soucasné dobé na
uplatnéni zdsad spravné laboratorni praxe (SLP); Ze vSak neni
uplatnéni takovych zdsad povazovdno za vhodné pro zkousky
ucinnosti a pro zkouseni urcitych fyzikalné-chemickych vlast-

(") Uf.vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.

nosti nebo jinych informaci, které se netykaji ddajii o vlastno-
stech a/nebo nezdvadnosti z hlediska zdravi lidi nebo zvifat ¢i
zivotniho prostieds;

vzhledem k tomu, Ze je kromé toho nezbytné stanovit docasné
vyjimky z pouziti téchto zdsad pro urcité ddaje, aby bylo
umoznéno dotyénym laboratofim pfizptsobit se pozadavkim
spravné laboratorni praxe;

vzhledem k tomu, Ze zvlastni pokyny Evropské a stfedozemni
organizace pro ochranu rostlin (EPPO) jsou v soucasné dobé
nejlepsim  dostupnym  zdkladem pro stanoveni minimadlnich
pozadavkd, které maji platit v ¢lenskych statech, pokud jde
0 obecné zdsady pouzivané pro zkousky ucinnosti; Ze se viak
jevi nezbytnym co nejrychleji podrobné prezkoumat tyto
obecné zdsady a stanovit piisngsi normy ve smérnici
91/414[EHS v piipadech, kdy by se ur¢ité zdsady ukazaly jako
nevhodné pro zkousky G¢innosti;

vzhledem k tomu, Ze opatieni této smérnice jsou v souladu se
stanoviskem Stalého rostlinolékaiského vyboru,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Smérnice 91/414/EHS se méni takto:

1. oddil nadepsany ,Uvod“ v pifloze II se nahrazuje piflohou
I této smérnice;
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2. oddil nadepsany ,Uvod“ v piiloze Il se nahrazuje p¥ilohou Cldnek 3

II této smérnice;

3. oddil 6 nadepsany ,Udaje o Géinnosti v dstech A a B Tato smérnice je urcena ¢lenskym stattim.
piilohy III se nahrazuje piilohou III této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stity uvedou v Géinnost pravni a sprdvni piedpisy

nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do dvandcti
mésici od ozndmen{ této smérnice. Neprodlené o nich
uvédomi Komisi.

Tato opatieni pfijata ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich

V Bruselu dne 27. Cervence 1993.

Za Komisi
René STEICHEN

tfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty. ¢len Komise

PRILOHA I

,UVOD

PoZadované informace:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6
2.1

2.2

musi zahrnovat technickou dokumentaci poskytujici informace nezbytné pro hodnoceni pfedvidatelnych, bezpro-
stiednich nebo pozdéjsich rizik, kterd muze ldtka pfedstavovat pro lidi, zvifata a Zivotni prostfedi, a obsahujici
alespon informace a vysledky nize uvedenych studif;

musi byt piipadné ziskdny v souladu s obecnymi zdsadami uvedenymi nebo popsanymi v této piiloze; v piipadé
studif zahdjenych pfed piijetim zmény této piflohy musi byt informace ziskdny pomoci vhodnych mezindrodné
nebo vnitrostdtné uznanych obecnych zdsad nebo, neni-li jich, pomoci obecnych zdsad prijatych pfislusnym
organem;
musi v piipad¢, Ze obecné zdsady zkousek nejsou vyhovujici nebo nejsou popsany, anebo byly pouzity jiné obecné
zdsady, nez které jsou uvedeny v této pifloze, obsahovat odiivodnéni pouzitych obecnych zdsad zkousek, které
jsou pfijatelné pro piislusny organ;
musi zahrnovat, je-li to pozadovano pislusnym organem, pfesny popis pouzitych obecnych zdsad zkousek, kromé
piipadd, kdy jsou uvedeny nebo popsiny v této pifloze, a presny popis jakychkoliv odchylek od téchto zdsad
véetné jejich odavodnéni, které je pfijatelné pro piislusny organ;
musi zahrnovat Gplnou a objektivni zprdvu o provedenych studiich a jejich pfesny popis nebo odtvodnéni, které
je piijatelné pro pfislusny organ, pokud:
— nejsou poskytnuty nékteré zvldstni tdaje 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 tdaje poskytnout;
musi byt piipadné ziskdny v souladu s pozadavky smérnice 86/609/EHS.

Zkousky a analyzy musi byt provedeny v souladu se zdsadami stanovenymi ve smérnici 87/18/EHS ('), je-li jejich
cilem ziskat Gdaje o vlastnostech ajnebo nezdvadnosti diilezité z hlediska zdravi lidi nebo zvifat ¢i Zivotniho
prostredi.

Odchylné od bodu 2.1 sméji byt zkousky a analyzy uskutecnéné s cilem ziskat tidaje o vlastnostech a/nebo neza-
vadnosti, pokud jde o v¢elu medonosnou a jiné uZitecné ¢lenovce, provedeny dfednimi nebo Gfedné uznanymi
zkuSebnimi zaf{zenimi nebo institucemi, které spliji alesponi pozadavky stanovené v bodech 2.2 a 2.3 dvodu
k piiloze III.

Tato odchylka plati do 31. prosince 1999.

(') Uf.vést. L 15,17.1.1987, s. 29.
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PRILOHA II

,UVOD

Pozadované informace:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

2.1

2.2

musi zahrnovat technickou dokumentaci poskytujici informace nezbytné pro hodnoceni Gc¢innosti a predvidatel-
nych, bezprostiednich nebo pozdéjsich rizik, kterd muaze piipravek na ochranu rostlin predstavovat pro lidi, zvifata
a zivotni prostiedi, a obsahujici alespon informace a vysledky nize uvedenych studif;

musi byt piipadné ziskdny v souladu s obecnymi zdsadami uvedenymi nebo popsanymi v této piiloze; v piipadé
studif zahdjenych pfed pfijetim zmény této piflohy musi byt informace ziskdny pomoci vhodnych mezindrodné
nebo vnitrostdtné uznanych obecnych zdsad nebo, neni-li jich, pomoci obecnych zdsad pfijatych pfislusnym
orgdnem;

musi v piipadé, Ze obecné zdsady zkousek nejsou vyhovujici nebo nejsou popsény, anebo byly pouzity jiné obecné
zdsady, nez které jsou uvedeny v této piiloze, obsahovat odiivodnéni pouzitych obecnych zdsad zkousek, které je
piijatelné pro piislusny orgdn;

musi zahrnovat, je-li to pozadovano piislusnym orgdnem, presny popis pouzitych obecnych zdsad zkousek, kromé
piipadt, kdy jsou uvedeny nebo popsiny v této piiloze, a piesny popis jakychkoliv odchylek od téchto zdsad
véetné jejich odivodnéni, které je pfijatelné pro piislusny organ;

musi zahrnovat Gplnou a objektivni zprdvu o provedenych studiich a jejich pfesny popis nebo odivodnéni, které
je piijatelné pro piislusny orgdn, pokud:

— nejsou poskytnuty nékteré zvldstni tdaje 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 1ddaje poskytnout;

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

Zkousky a analyzy musi byt provedeny v souladu se zdsadami stanovenymi ve smérnici 87/18/EHS, je-li jejich
cilem ziskat ddaje o vlastnostech a/nebo nezdvadnosti diilezité z hlediska zdravi lidi nebo zvifat ¢ Zivotniho
prostiedi.

Zkousky a analyzy uskutecnéné v souladu s oddilem 6 body 6.2 az 6.7 této prilohy musi byt provedeny tifednimi
nebo Gfedné uznanymi zkuSebnimi zafizenimi nebo institucemi, které spliuji alespon nasledujici pozadavky:

— maji k dispozici dostate¢ny védecky a technicky persondl s nezbytnym vzdéldnim, vyskolenim a technickymi
znalostmi a zkuSenostmi pro piidélené ¢innosti,

— maji k dispozici vhodné vybaveni pozadované pro spravné provedeni zkousek a méfeni, o nichz prohlasuji,
ze jsou schopny provddét; toto zafizeni musi byt fddné udrzovdno a pfipadné pied pouzitim a po ném kali-
brovano podle stanoveného programu,

— maji k dispozici vhodné pozemky pro pokusy a v piipadé potieby skleniky, fytotrony nebo sklady; prostieds,
ve kterém jsou zkousky provadény, nesmi jejich vysledky znehodnocovat nebo mit nepfiznivy vliv na pozado-
vanou piesnost méfeni,

— poskytnou veskerému kvalifikovanému persondlu pracovni postupy a protokoly pouZivané pro pokusy,

— pred zahdjenim zkousky poskytnou na zddost pifslusnému orgdnu podrobné informace o zkousce obsahujici
alespon misto jejtho provedeni a zkouSené p¥ipravky na ochranu rostlin,

— zajisti, Ze kvalita provedené prace odpovidd jejimu druhu, rozsahu, objemu a urcenému tcelu,

— uchovaji zdznamy vSech puvodnich pozorovéni, vypocti a ziskanych dat, kalibra¢ni zdznamy a konecné
protokoly o zkousce po celou dobu, kdy je piipravek ve Spolecenstvi povolen.
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2.3

2.4

Clenské stity vyzaduji od Gfedné uznanych zkusebnich zaifzeni a instituci, piipadné i od diednich zafizeni

a instituci, aby:

— sdélily piislusnému vnitrostdtnimu orgdnu vSechny podrobné informace nezbytné k tomu, aby prokazaly, ze
jsou schopny splnit pozadavky uvedené v bodu 2.2,

— piijaly kdykoliv inspekee, které kazdy clensky stit pravidelné organizuje na svém tzemi za ucelem ovéfeni
plnéni pozadavkd stanovenych v bodu 2.2.

Odchylné od bodu 2.1 se ustanoveni bodt 2.2 a 2.3 vztahuji do 31. prosince 1999 také na zkousky a analyzy,
které byly provedeny s cilem ziskat idaje o vlastnostech a/nebo nezavadnosti, pokud jde o véelu medonosnou
a jiné uzitecné clenovce.

Pozadované informace musi zahrnovat navrzenou klasifikaci a oznaceni pfipravku na ochranu rostlin v souladu
s piislusnymi smérnicemi Spolecenstvi.

V jednotlivych piipadech mtze byt nezbytné pozadovat urcité informace pro formula¢ni piisady podle ptilohy II
Casti A. Ped vyzdddnim téchto informaci a pfed tim, nez budou muset byt provedeny piipadné nové studie,
pislusny orgdn posoudi viechny informace o formula¢ni piisadé, které md k dispozici, zejména jestli:

— je pouziti formula¢ni p¥isady povoleno v potravinich, krmivech, lécich nebo kosmetickych pripravcich v sou-
ladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi,

nebo

— byl pfedlozen pro formula¢ni pfisadu bezpecnostni list podle smérnice Rady 67/548/EHS.“
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6.1

6.2

PRILOHA III
Udaje o cinnosti
Vieobecné

Poskytnuté tidaje musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily provést hodnoceni piipravku na ochranu rostlin.
Zejména musi byt mozné zhodnotit povahu a rozsah uzitku, ke kterému dojde po pouziti p¥ipravku, ve srov-
nani s vhodnymi referenénimi ptipravky a prahy poskozeni, a definovat podminky jeho pouziti.

Pocet pokust, které maji byt provedeny a o nichZ md byt poddna zprdva, zavisi predev§im na faktorech, jako
je rozsah znalosti o vlastnostech u¢inné latky (d¢innych latek), jez pfipravek obsahuje, a rozsah podminek,
které vzniknou, véetné rozmanitosti rostlinolékaiskych podminek, klimatickych rozdilt, odlisnych zemédélskych
praktik, stejnorodosti plodin, zptisobu pouziti, typu skodlivého organismu a typu piipravku na ochranu rostlin.

Musi byt ziskdny a predloZeny dostate¢né ddaje k tomu, aby potvrdily, Ze zjisténé modely jsou pouzitelné
v regionech a pii $kdle podminek, které se v téchto regionech mohou vyskytnout a pro néz je pouziti doporu-
eno. 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 piipadnych sezénnich rozdild musi byt ziskdny a predlozeny dostatecné tdaje, které potvrzuji
ptisobeni piipravku na ochranu rostlin v kazdém zemédélsky a klimaticky odlisném regionu pro kazdou jed-
notlivou kombinaci plodiny (nebo komodity) a skodlivého organismu. Zpravidla musi byt predloZena zprdva
z pokusti o G¢innosti, nebo piipadné o fytotoxicité alespori za posledni dvé vegeta¢ni obdobi.

Jestlize podle ndzoru Zadatele pokusy z prvniho obdobi dostate¢né potvrzuji platnost tvrzeni vyslovenych na
zdkladé extrapolace vysledkd u jinych plodin nebo komodit nebo z jinych situacich anebo na zdkladé vysledkd
zkousek s velmi podobnymi pfipravky, musi byt piislusnému orgdnu predlozeno pfijatelné odiivodnéni nepo-
tfebnosti provedeni zkousek ve druhém obdobi. Jestlize naopak z divodi klimatickych, rostlinolékatskych nebo
jinych maji tidaje ziskané z kteréhokoliv jednotlivého obdobi omezenou hodnotu pro posouzeni ticinnosti, musi
byt provedeny a popsany pokusy z jednoho nebo vice dalsich obdobi.

Predbézné zkousky

Na zddost piislusného orgdnu musi byt predlozeny souhrnné zpravy o piedbéznych zkouskach vcetné skleniko-
vych studii a studii v polnich podminkdch, které umozni posoudit biologickou aktivitu a stanovit rozsah
davkovani pFipravku na ochranu rostlin a tG¢inné latky (ic¢innych latek), kterou obsahuje (které obsahuje). Tyto
zpravy poskytuji ptislusnému organu dodatecné informace pii hodnoceni pfipravku na ochranu rostlin. Jestlize
tyto informace nejsou predlozeny, musi byt predlozeno odivodnéni piijatelné pro piislusny organ.

Zkousky dc¢innosti

Ucel zkousek

Zkousky musi poskytovat dostatecné tidaje pro hodnoceni drovné rozsahu, délky trvani G¢inku a spolehlivosti
regulace nebo ochrany nebo jinych ocekdvanych G¢inka pFipravku na ochranu rostlin ve srovnani s vhodnymi
referencnimi piipravky, pokud existuji.

Podminky zkousek
Zkouska obvykle zahrnuje tii parametry: zkouseny piipravek, referencni piipravek a neosetfeny vzorek.

Pasobeni pifpravku na ochranu rostlin musi byt zkoumdno ve srovndni s vhodnymi referenc¢nimi pfipravky,
pokud existuji. Vhodny referencni piipravek je definovan jako povoleny piipravek na ochranu rostlin, ktery
prokdzal dostate¢né ptisobeni v praxi za zemédélskych, rostlinolékarskych a environmentilnich podminek
(vEetné klimatickych) v oblasti navrzeného pouziti. Obecné by mél mit typ formulace, G¢inky na $kodlivé orga-
nismy, spektrum ptsobeni a zptsob pouziti blizké zkousenému p¥ipravku na ochranu rostlin.
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6.3

Pripravky na ochranu rostlin musi byt zkouseny za okolnosti, za nichZ je prokdzano, ze cilovy skodlivy orga-
nismus je piftomen v mife, ve které md nebo je zndmo, Ze md nepiiznivé G¢inky (na vynos, jakost, vysledek
hospodateni) na neoSetfenou plodinu nebo plochu nebo na rostliny & rostlinné produkty, které nebyly osetteny,
nebo Ze 3kodlivy organismus je pfitomen v takové mife, Ze lze provést hodnoceni p¥ipravku na ochranu
rostlin.

Pokusy, které maji poskytnout tdaje o piipravku na ochranu rostlin uré¢enému k regulaci skodlivych orga-
nismu, musi prokdzat troven regulace doty¢nych druhd $kodlivych organismi nebo druht reprezentativnich
pro doty¢né cilové skupiny. Pokusy musi zahrnovat rtizné faze rastu, popiipadé ruznd stddia Zivotniho cyklu
Skodlivych druhd a jejich rtizné kmeny nebo rasy, pokud je pravdépodobné, ze vykazuji rizné stupné citlivosti.

Podobné pokusy, které maji poskytnout tdaje o p¥ipravcich na ochranu rostlin, jez jsou ristovymi reguldtory,
musi prokdzat miru G¢inkd na druhy, které maji byt osetfovdny, a musi zahrnovat vyzkumy rozdilt v odezvé
reprezentativniho vzorku rozsahu kultivart, pro néz je pouziti navrzeno.

Pro zji§téni odezvy na ruzné ddvkovani musi nékteré pokusy zahrnovat davkovani, kterd jsou niz$f nez doporu-
¢end, aby bylo umoznéno posoudit, zda je doporucené ddvkovani minimem nezbytnym pro dosazeni pozadova-
ného dcinku.

Trvani G¢inkd osetfeni musi byt zkouméno ve vztahu k regulaci cilového organismu nebo ve vztahu k d¢inku
na oetfené rostliny nebo rostlinné produkty. Jestlize se doporucuje vice nez jedna aplikace, musi byt piedlozeny
zprévy o pokusech, ve kterych se md zjistit délka trvani Gi¢inkd aplikace, pocet nezbytnych aplikaci a nutné
intervaly mezi nimi.

Musi byt piedlozeny ditkazy o tom, Ze doporucend ddvka, intervaly a zptisob aplikace jsou dostate¢né k regu-
laci ¢i k ochrané nebo Ze maji zamysleny ucinek ve vSech situacich, které pravdépodobné pfi praktickém
pouZiti nastanou.

Jestlize neexistuji jasné tidaje o tom, Ze je nepravdépodobné, Ze by plisobeni piipravku na ochranu rostlin bylo
do vyznamné miry ovlivnéno okolnimi faktory, jako jsou teplota nebo srdzky, musi byt proveden a popsin
vyzkum Gc¢inku téchto faktorti na pisobeni, a to zejména tehdy, jestlize je zndmo, Ze pusobeni chemicky
podobnych piipravki je témito faktory takto ovlivnéno.

Jestlize je na etiketé uvedeno doporuceni pouzit pFipravek na ochranu rostlin s jinym pfipravkem (s jinymi
piipravky) na ochranu rostlin nebo s jinym adjuvantem (adjuvanty), musi byt poskytnuta informace o pusobeni
smési.

Obecné zdsady zkousek

Zkousky musi byt uspofdddny tak, aby bylo mozné zkoumat specifické otdzky, minimalizovat vliv ndhodnych
variaci mezi riznymi ¢astmi jednoho stanovisté a provést statistickou analyzu vysledkd. Usporadani zkousek,
jejich analyzy a zpravy o zkouskdch musi byt v souladu s pokyny 152 a 181 Evropské a stiedozemni organi-
zace pro ochranu rostlin (EPPO). Zprdva musi zahrnovat podrobné a kritické zhodnoceni tidaji.

Zkousky musi byt provedeny podle zvldstnich pokynti EPPO, pokud jsou k dispozici, nebo podle obecnych
zdsad spliujicich alespon pozadavky pfislusnych pokynt EPPO, pokud to pozaduje ¢lensky stdt a pokud je
zkouska provddéna na jeho tzemi.

Musi byt provedena statistickd analyza takto zpracovatelnych vysledkd; v piipadé potieby musi byt pouzité
obecné zdsady zkousky upraveny, aby takovou analyzu umoznily.

Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence

Musi byt pfedlozeny laboratorni ddaje a, pokud existuji, informace z polnich podminek tykajici se vyvoje a roz-
voje rezistence nebo kifzové rezistence v populacich $kodlivych organismt k tcinné latce (G¢innym latkam)
nebo blizkym d¢innym ldtkdm. PrestoZe takovd informace neni bezprostiedné dilezitd z hlediska pouziti, pro
néz je pozadovano povoleni nebo md byt prodlouzena jeho platnost (rizné druhy Skodlivych organisma nebo
rizné plodiny), jestlize je k dispozici, musi byt poskytnuta, nebot mize poskytovat idaj o pravdépodobnosti
vyvoje rezistence cilové populace.
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6.4

6.4.1

6.4.2

Jestlize existuje dikaz nebo informace nasvéd¢ujici tomu, Ze je pii pouziti pro obchodni tcely vyvoj rezistence
pravdépodobny, musi byt ziskdn a pfedlozen dikaz o vnimavosti populace doty¢ného $kodlivého organismu
na piipravek na ochranu rostlin. V takovych pfipadech musi byt navrzena strategie postupu, aby byla minimali-
zovdna pravdépodobnost vyvoje rezistence nebo kifzové rezistence cilovych druhi.

Vliv oSetfeni na vynos nebo na jakost osetfenych rostlin nebo rostlinnych produktt
Vliv na jakost rostlin nebo rostlinnych produktd
Utel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné tdaje pro hodnoceni mozné zmény chuti, viiné nebo jinych stranek
jakosti rostlin nebo rostlinnych produkti po osetfeni pfipravkem na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky poZadovdny

Moznost vyskytu zmény chuti nebo viné v potravindiskych plodindch musi byt zkoumdna a popsina v pii-
padg, ze:

— vzhledem k povaze ptipravkd nebo jejich pouziti 1ze ocekédvat riziko zmény chuti nebo viiné
nebo
— jiné pripravky na bazi stejné nebo velmi podobné t¢inné latky se ukdzaly jako zpusobilé zménit chut nebo
viini.
Ucinky piipravké na ochranu rostlin na jiné stranky jakosti oetfenych rostlin nebo rostlinnych produktt musi
byt zkoumdny a popsdny, jestlize:

— povaha nebo pouziti piipravku na ochranu rostlin by mohly mit nepfiznivy vliv na jiné strinky jakosti
(napiiklad v p¥ipadé pouziti reguldtort ristu kratce pted sklizni), nebo

— byl prokdzdn nepiiznivy vliv jinych pfipravka vyrobenych ze stejné nebo velmi podobné acinné litky na
jakost.

Zkouseni by mélo byt provedeno zpocitku u hlavnich plodin, na které je piipravek na ochranu rostlin urcen,
pii aplikaci dvojndsobku obvyklych ddvek a za pouziti nejbéznéjsich metod zpracovdni, je-li to mozné. Jestlize
jsou pozorovany ucinky, je nezbytné provést zkouseni s normdlni aplika¢ni davkou.

Rozsah zkoumdni nezbytny pro jiné plodiny bude zdvisly na stupni jejich podobnosti s hlavnimi plodinami,
u nichz jiz byly zkousky provedeny, na mnozstvi a kvalité dostupnych tdaji o téchto hlavnich plodinich a na
tom, jak dalece jsou si podobné zptusob pouziti pfipravku na ochranu rostlin a metody zpracovani plodin.
Obecné sta¢i provést zkousku s hlavnim formulaénim typem, ktery mé byt povolen.

Ucinky na procesy zpracovani
Utel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostate¢né tdaje pro hodnoceni mozného vyskytu nepfiznivych Gcinkdl na procesy
zpracovani nebo na jakost produktii vzniklych zpracovanim po oSetfeni piipravkem na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky pozadovdny

Jestlize jsou oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty za normélnich okolnosti ur¢eny pro pouziti v procesu
zpracovéni, jako je vyroba vina, piva nebo chleba, a jestlize jsou pfi sklizni pfitomna vyznamnd rezidua, musi
byt zkoumdna a popsdna moznost vyskytu nepfiznivych a¢inka v piipade¢, ze:

— existuji ndznaky, Ze by pouziti pfipravku na ochranu rostlin mohlo mit vliv na doty¢né procesy (napiiklad
v piipadé pouziti reguldtort rustu nebo fungicida kratce pied sklizni),

nebo

— byl prokdzdn nepiiznivy vliv jinych pfipravka vyrobenych ze stejné nebo velmi podobné acinné litky na
tyto procesy nebo produkty vzniklé zpracovanim.

Obecné staci provést zkousku s hlavnim formulaénim typem, ktery mé byt povolen.
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6.4.3

6.5

Ucinky na vynos oSetfenych rostlin nebo rostlinnych produktd
Utel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné tidaje pro hodnoceni piisobeni piipravku na ochranu rostlin a mozného
vyskytu sniZeni vynosu nebo ztrdt pii skladovani oSetfenych rostlin nebo rostlinnych produktd.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky poZadovdny

V piipadé potfeby musi byt stanoveny G¢inky piipravki na ochranu rostlin na vynos nebo na jednotlivé slozky
vynosu osetfenych rostlin nebo rostlinnych produktt. Jestlize jsou osetfené rostliny nebo rostlinné produkty
urCeny pro skladovani, musi byt p¥{padné stanoven ti¢inek na vynos po skladovéni véetné ddaji o dobé sklado-
vatelnosti.

Tyto informace se obvykle poskytuji v rdmci zkousek pozadovanych v ustanovenich bodu 6.2.

Fytotoxicita pro cilové rostliny (v¢etné rtznych kultivard) nebo pro cilové rostlinné
produkty

Utel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné tidaje pro hodnoceni ptisobeni p¥ipravku na ochranu rostlin a mozné
fytotoxicity po oSetfeni pi{pravkem na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky poZadovdny

Pro herbicidy a jiné piipravky na ochranu rostlin, u nichz jsou béhem pokusti provedenych podle bodu 6.2
pozorovany nepiiznivé G¢inky, i kdyz docasné, musi byt pomoci aplikace dvojndsobku doporucené davky
stanoveny hranice selektivity pro cilové plodiny. Jestlize jsou pozoroviny vazné fytotoxické tcinky, musi byt
zkoumdna také aplikace pramérné davky.

Jestlize se objevi nepiiznivé G¢inky, které jsou vSak povazovany za nevyznamné nebo pfechodné ve srovndni
s uzitkem pii pouziti pipravku, je pozadovan dikaz pro takové tvrzeni. V pifpadé potieby musi byt predlo-
zeny tdaje o velikosti vynosu.

Musi byt prokdzdna nezdvadnost piipravku na ochranu rostlin pro hlavni kultivary hlavnich plodin, pro néz je
piipravek doporucen; to se tykd zejména vlivi na ristovou fdzi plodiny, jeji vitalitu a jinych faktort, které
mohou mit vliv na nachylnost ke $koddm nebo poskozeni.

Rozsah zkoumdni nezbytny pro jiné plodiny bude zdvisly na stupni jejich podobnosti s hlavnimi plodinami,
u nichz jiz byly zkousky provedeny, na mnozstvi a kvalité dostupnych tdaji o téchto hlavnich plodinich a na
tom, jak dalece jsou si podobné zpiisoby pouZiti pfipravku na ochranu rostlin. Obecné staci provést zkousku
s hlavnim formula¢nim typem, ktery md byt povolen.

Jestlize je na etiketé uvedeno doporuceni pouzit p¥ipravek na ochranu rostlin s jinym pfipravkem (s jinymi
piipravky) na ochranu rostlin nebo s jinym adjuvantem, vztahuji se ustanoveni pfedchozich odstavct na smés.
Obecné zdsady zkousek

Pozorovéni tykajici se fytotoxicity musi byt provedena v rdmci zkousek podle bodu 6.2.

Jestlize jsou pozorovany fytotoxické Gcinky, musi byt pfesné posouzeny a zaznamendny v souladu s pokyny
135 organizace EPPO, nebo vyzaduje-li to ¢lensky stit a zkouska je provddéna na tizemi tohoto ¢lenského stitu,
s obecnymi zdsadami, které odpovidaji alespon pozadavkim téchto pokynti organizace EPPO.

Musi byt provedena statistickd analyza takto zpracovatelnych vysledkd; v piipadé potieby musi byt pouzité
obecné zdsady upraveny, aby takovou analyzu umoznovaly.
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6.6

6.6.1

6.6.2

6.6.3

Pozorovani tykajici se nezddoucich a nezamyslenych vedlejsich dcinkd, napf. na uZitecné
a jiné necilové organismy, na ndsledné plodiny, jiné rostliny nebo ¢dsti oSetfenych rostlin
pouzitych pro G¢ely mnozeni (napf. osivo, fizky, vyhonky)

Dopad na nasledné plodiny

Ucel pozadovanyich informaci

Musi byt poskytnuty dostatecné ddaje pro hodnoceni moznych nepiiznivych G¢ink oSetfeni piipravkem na
ochranu rostlin na nésledné plodiny.

Okolnosti, za kterych jsou informace poZadovdny

Jestlize Gdaje ziskané v souladu s oddilem 9 bodem 9.1 prokazuji, Ze v piidé nebo v rostlinném materidlu, jako
je sldma nebo organicky materidl, zastdvaji az do vysevu nebo vysadby moznych ndslednych plodin vyznamnd
rezidua G¢inné latky, jejich metabolitd nebo produktl rozkladu, kterd mohou byt biologicky aktivni ve vztahu
k néslednym plodindm, musi byt pfedlozena pozorovéni tykajici se G¢inkd na obvykly soubor ndslednych
plodin.

Dopad na jiné rostliny véetné sousednich plodin

Utel pozadovanyich informaci

Musi byt poskytnuty dostate¢né ddaje pro hodnoceni moznych nepiiznivych Gcinkd osetfeni piipravkem na
ochranu rostlin na jiné rostliny véetné sousednich plodin.

Okolnosti, za kterych jsou informace poZadovdny

Musi byt predloZena pozorovani tykajici se nepf{znivych a¢inkd na jiné rostliny vcetné obvyklého souboru
sousednich plodin, jestlize existuji ndznaky, zZe by piipravek na ochranu rostlin mohl mit na tyto rostliny vliv
prostfednictvim zanesenych vypard.

Dopad na oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouZity pro acely
mnozen{

Utel pozadovanyich informaci

Musi byt poskytnuty dostatecné tdaje pro hodnoceni moznych nepfiznivych G¢ink osetfeni piipravkem na
ochranu rostlin na rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity pro mnoZeni.

Okolnosti, za kterych jsou informace poZadovdny

Musi byt piedlozena pozorovani tykajici se dopadu piipravki na ochranu rostlin na &sti rostlin pouzivané pro
ucely mnozeni, kromé piipadd, kdy z navrzeného pouziti jsou vylouceny plodiny uréené pro produkci osiva,
fizkd, vyhonkd nebo hliz k vysadbé. Zkoumd 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 zdsady zkousek

Zkouseni osiva musi byt provedeno podle metod ISTA (').

(") Mezindrodni 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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6.6.4 Ucinky na uzite¢né a jiné necilové organismy

6.7

Musi byt popsany jakékoliv pozitivni nebo negativni G¢inky na vyskyt jinych $kodlivych organismd, které byly
pozorovany pii zkouskdch provedenych podle pozadavki tohoto oddilu. Rovnéz musi byt popsdny jakékoliv
Ucinky na zivotni prostfedi, zejména na volné Zijici zvitata a/nebo uZite¢né organismy.

Shrnuti a zhodnoceni tdajti pfedlozenych podle bodt 6.1 azZ 6.6

Musi byt pfedlozen souhrn viech ddaji a informaci poskytnutych podle bodt 6.1 az 6.6 spolecné s pod-
robnym a kritickym zhodnocenim téchto tdaji zaméfenym na uzitek, ktery pfipravek na ochranu rostlin
nabizi, na nepfiznivé Gcinky, které vznikaji nebo mohou vzniknout, a na opatfeni nezbytnd k zamezeni nebo
minimalizaci téchto nepfiznivych tcinkd.”





