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SMERNICE KOMISE 96/46/ES
ze dne 16. cervence 1996,

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

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne
15. Cervence 1991 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na
trh ('), naposledy pozménénou smérnici Komise 96/12[ES (3,
a zejména na ¢l. 18 odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k tomu, Ze v piilohich 1I a III smérnice
91/414[EHS jsou stanoveny pozadavky na dokumentace, které
se predkladaji pro ucely zafazeni uc¢inné litky do piilohy
[ a pro ticely povoleni piipravku na ochranu rostlin;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné v piflohdch Il a III uvést pro
zadatele co nejpfesnéji vSechny podrobnosti o pozadovanych
informacich, jako jsou okolnosti, podminky a technické
normy, za jakych musi byt urcité udaje ziskdny; Ze by tato usta-
noveni méla byt zavedena, jakmile budou k dispozici, aby je
mohli Zadatelé pouZit pfi pfipravé svych dokumentact;

vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé lze provést upfesnéni,
pokud jde o pozadavky na udaje tykajici se analytickych metod
pro ucinnou latkou podle prilohy II ¢dsti A oddilu 4;

vzhledem k tomu, Ze v soufasné dobé lze rovnéz provést
upfesnéni, pokud jde o pozadavky na tidaje tykajici se analytic-
kych metod pro pfipravek na ochranu rostlin podle piilohy III
casti A oddilu 5;

vzhledem k tomu, Ze opatfeni této smérnice jsou v souladu
se stanoviskem Stdlého rostlinolékaiského vyboru,

(') Uf.veést. L 230, 19.8.1991, s. 1.
() Uf.vést. L 65, 15.3.1996, s. 20.

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1
Smérnice 91/414/EHS se méni takto:

1. V piiloze I &isti A se oddil nadepsany ,4. Analytické
metody“ nahrazuje piilohou I této smérnice.

2. V priloze I ¢asti A se oddil nadepsany ,5. Analytické
metody“ nahrazuje piilohou II této smérnice.
Cldnek 2

Clenské stity uvedou v Géinnost prévni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici nejpozdéji
do 30. dubna 1997. Neprodlené¢ o nich uvédomi Komisi.

Tato opatien{ piijatd clenskymi staty musi obsahovat odkaz na

tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich

ufednim vyhlaseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.
Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost 1. kvétna 1996.

Cldnek 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 16. Cervence 1996.

Za Komisi
Franz FISCHLER

clen Komise
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4.1

PRILOHA I

ANALYTICKE METODY

Uvod

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

U analytickych metod pouzitych pro ziskdni Gdajii pozadovanych v této smérnici nebo pro jiné Gcely musi
zadatel odivodnit oprdvnénost pouzité metody; v piipadé potieby budou pro tyto metody vytvoreny
zvldstni pokyny na zakladé stejnych pozadavkd, jako jsou definoviny u metod pro tcely kontroly a moni-
toringu po registraci.

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

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

Pro téely tohoto oddilu plati ndsledujici definice:

Necistoty Kazdd slozka kromé cisté Gcinné latky ptitomnd v technické t¢inné
ldtce (vcetné neaktivnich izomertl), vznikajici ve vyrobnim procesu
nebo pii rozkladu béhem skladovani,

Relevantni necistoty Necistoty vyznamné z hlediska toxikologie a/nebo ekotoxikologie
nebo Zzivotniho prostredi,

Signifikantni necistoty Necistoty, jejichz obsah v technické ¢inné ldtce je 1 g/kg,

Metabolity Metabolity zahrnuji produkty vznikajici pfi rozkladu nebo reakci
ucinné latky,

Relevantni metabolity Metabolity vyznamné z hlediska toxikologie a/nebo ekotoxikologie
nebo zivotniho prostredi.

Na vyzdddni musi byt poskytnuty ndsledujici vzorky:
i) analytické standardy ¢isté ic¢inné latky;
i) vzorky technické ac¢inné latky;
iii) analytické standardy relevantnich metabolitti a viech dalsich slozek spadajicich do definice reziduf;

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

Metody pro analyzu technické ic¢inné litky

V tomto bodu plati nasledujici definice:
i) Specificnost
Specifi¢nost je schopnost metody rozlisit mezi méfenym analytem a ostatnimi litkami.
ii) Linearita

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

iii) Spravnost

Spravnost metody je definovédna jako stupen, do jakého stanovend hodnota analytu ve vzorku odpovidd
piijaté referen¢ni hodnoté (napfiklad norma ISO 5725).
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4.1.3.1

4.13.2

4133

4.13.4

4.2

iv) Presnost

Presnost je definovana jako tésnost shody mezi vysledky nezévislych zkousek ziskanymi za pfedepsa-
nych podminek.

Opakovatelnost: piesnost za opakovatelnych podminek, tj. za podminek, kdy jsou vysledky nezavislych
zkousek ziskdny v kratkych ¢asovych intervalech stejnou metodou, se stejnym zkuSebnim materidlem,
ve stejné laboratori, stejnou osobou a za pouziti stejného zafizeni.

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

Musi byt uvedeny a presné popsany metody pro stanoveni ¢isté ti¢inné litky v technické G¢inné ldtce speci-
fikované v predlozené dokumentaci, kterd slouzi jako podklad pro zafazeni G¢inné ldtky do pFilohy I smér-
nice 91/414/EHS. Musi byt uvedena pouZitelnost stavajicich metod CIPAC.

Musi byt rovnéZz uvedeny metody pro stanoveni signifikantnich a/nebo relevantnich necistot a p¥isad (napf.
stabilizdtorti) v technické Gcinné latce.

Specifi¢nost, linearita, spravnost a opakovatelnost

Musi byt doloZena a uvedena specifi¢nost pfedlozenych metod. Navic musi byt stanoven rozsah interfe-
rence jinych ldtek pfitomnych v technické cinné latce (napf. izomert, necistot nebo piisad).

Pfi posuzovani spravnosti metod pro stanoveni Cisté Gi¢inné latky v technické acinné ldtce lze sice identifi-
kovat interference zptisobené jinymi slozkami jako systematické chyby, pfesto vSak musi byt uvedeno
vysvétleni u kazdé vzniklé interference, jejiz podil na celkovém stanoveném mnozstvi je vétsi nez + 3 %.
Rovnéz musi byt doloZena mira interference u metod ke stanoveni necistot.

Musi byt stanovena a uvedena linearita navrzenych metod v pfislusném rozsahu. Pro stanoveni &isté ic¢inné
latky musi rozsah kalibrace pfesahovat (alespon o 20 %) nejvyssi a nejniz$i nomindlni obsah analytu
v piislusnych analytickych roztocich. Pro téely kalibrace musi byt provedeno dvoji stanoveni se tfemi nebo
vice koncentracemi. Piipadné lze uznat pét koncentraci, kazdou jako samostatné méfeni. Predlozené zpravy
musi obsahovat rovnici kalibra¢ni kiivky, korelacni koeficient a reprezentativni a fddné oznacenou doku-
mentaci analyz, napt. chromatogramdl.

U metod pro stanoveni Cisté G¢inné ldtky a signifikantnich a/nebo relevantnich necistot v technické ticinné
latce je pozadovan tdaj o spravnosti.

Opakovatelnost pfi stanoveni Cisté Gcinné latky musi byt stanovena v zdsadé z minimdlné péti stanoveni.
Musi byt uvedena relativni smérodatnd odchylka (v %). Odlehlé hodnoty identifikované vhodnou metodou
(napf. Dixontiv nebo Grubbuv test) mohou byt vyfazeny. Jestlize byly odlehlé hodnoty vyfazeny, musi byt
tato skutecnost zietelné vyznacena. Musi byt u¢inén pokus vysvétlit diivod vyskytu jednotlivych odlehlych
hodnot.

Metody pro stanoveni rezidui

Metody musi umoziovat stanoveni G¢inné latky a/nebo relevantnich metabolitd. Pro kazdou metodu a pro
kazdou relevantni reprezentativni matrici musi byt experimentilné stanoveny a uvedeny specificnost, pfes-
nost, vytézek a mez stanovitelnosti.

V zdsadé by mély byt navrzené metody pro stanoveni rezidui metodami pro vice reziduf; 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 md za
nasledek piilis velky pocet metod pro jednotlivé slouceniny, je pfijatelnd jedna metoda, kterd umoznuje
stanoveni spolecné ¢asti (nebo funkéni skupiny) jednotlivych sloucenin.
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4.2.1

4.2.2

V tomto oddile plati nésledujici definice:
i) Specificnost
Specifi¢nost je schopnost metody rozlisit mezi méfenym analytem a ostatnimi ldtkami.
i) Presnost

Presnost je definovdna jako tésnost shody mezi vysledky nezdvislych zkousek ziskanymi za predepsa-
nych podminek.

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

Reprodukovatelnost: Protoze definice reprodukovatelnosti v pifslusnych publikacich (napiiklad v normé
ISO 5725) neni zpravidla pouzitelnd pro metody analyzy rezidui, je reprodukovatelnost ve smyslu této
smérnice definovédna jako ovéfeni opakovatelnosti vytézku u typickych matric a na trovnich typickych
koncentraci alespont v jedné laboratofi, kterd je nezédvisld na laboratofi, kterd piivodné ovéfila studii
(tato nezavisla laborator muze byt soucdsti téhoz podniku) (ovéfeni nezdvislou laboratofi).

iv) Vytezek

Procenta z mnozstvi Gcinné latky nebo relevantniho metabolitu pivodné pfidaného ke vzorku vhodné
matrice, kterd neobsahuje detekovatelné mnozstvi analytu.

iv) Mez stanovitelnosti

Mez stanovitelnosti (Casto uvddénd jako mez kvantifikace) je definovana jako nejniz3i zkousend koncen-
trace, pii které je dosazeno piijatelné stfedni hodnoty vytézku (obvykle 70 az 110 % s relativni sméro-
datnou odchylkou, nejlépe 20; v urcitych opravnénych piipadech muze byt pfijatelnd nizsi nebo vyssi
stfedni hodnota vytézku a rovnéZz tak mtze byt pFijatelnd vyssi relativni smérodatnd odchylka).

Rezidua v rostlindch, rostlinnych produktech, potravindch (rostlinného a Zzivocisného ptivodu), krmivech
a/nebo na nich

Predlozené metody musi byt vhodné pro stanoveni viech slozek zahrnutych do definice rezidui, jak byla
piedlozena podle ustanoveni oddilu 6 bodii 6.1 a 6.2, aby bylo ¢lenskym stdtdm umoZznéno zjistit soulad
s nejvy$simi pripustnymi mnozstvimi reziduf nebo stanovit uvolnitelnd rezidua.

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

Musi byt stanovena a uvedena opakovatelnost. Soubézné analytické vzorky pro zkousku lze ptipravit z jed-
noho a téhoz vzorku osetfeného na poli, ktery obsahuje vznikld rezidua. Eventudlné lze soubézné analy-
tické vzorky pro zkousku pFipravit z bézného neosetteného vzorku, jehoz pomérné ¢dsti jsou obohaceny
na pozadované Grovni (na pozadovanych drovnich).

Musi byt uvedeny vysledky z ovéfeni nezavislou laboratofi.

Musi byt stanovena a uvedena mez stanovitelnosti véetné jednotlivych vytézkt a priimérného vytézku.
Musi byt experimentdlné stanovena a uvedena relativni smérodatnd odchylka souhrnného vytézku i rela-
tivni smérodatné odchylky pro kazdou jednotlivou miru obohaceni.

Rezidua v pudé
Musi byt predlozeny metody pro analyzu matefské slouceniny a/nebo relevantnich metabolitt v padeé.

Specificnost metod musi umozZnit stanovit matefskou slouceninu ajnebo relevantni metabolity, pifpadné za
pomoci dodate¢né potvrzujici metody.

Musi byt stanoveny a uvedeny opakovatelnost, vytézek a mez stanovitelnosti, véetné jednotlivych vytézka
a pramérného vytézku. Musi byt experimentdlné stanovena a uvedena relativni smérodatnd odchylka
souhrnného vytézku i relativni smérodatné odchylky pro kazdou jednotlivou tiroven obohaceni.

Navrzend mez stanovitelnosti nesmi pfekrocit koncentraci, kterd je zdvaznd z hlediska expozice necilovych
organismt nebo kvali fytotoxickym dcinkim. Obvykle by mez stanovitelnosti neméla piesdhnout
0,05 mg/kg.
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4.2.4

4.2.5

Rezidua ve vodé (véetné pitné vody, podzemnich a povrchovych vod)
Musi byt predlozeny metody pro analyzu matefské slouceniny a/nebo relevantnich metabolitd ve vodg.

Specifi¢nost metod musi umoznit stanovit matefskou slou¢eninu a/nebo relevantni metabolity, piipadné za
pomoci dodatecné potvrzujici metody.

Musi byt stanoveny a uvedeny opakovatelnost, vytézek a mez stanovitelnosti, véetné jednotlivych vytézka
a pramérného vytézku. Musi byt experimentdlné stanovena a uvedena relativni smérodatnd odchylka
souhrnného vytézku i relativni smérodatné odchylky pro kazdou jednotlivou troven obohaceni.

U pitné vody nesmi navrzend mez stanovitelnosti prekrocit 0,1 pg/l. U povrchovych vod nesmi navrzend
mez stanovitelnosti pfekrocit koncentraci, kterd ma na necilové organismy dopad povazovany podle poza-
davkt piilohy VI za nepfijatelny.

Rezidua v ovzdusi

Musi byt piedlozeny metody pro analyzu ac¢inné litky ajnebo relevantnich metabolitt v ovzdusi, které se
vytvateji pfi nebo krdtce po aplikaci, pokud nelze prokdzat, Ze expozice obsluhy, pracovnikii nebo okolnich
osob neni pravdépodobna.

Specificnost metod musi umozZnit stanovit matefskou slouceninu ajnebo relevantni metabolity, pifpadné za
pomoci dodate¢né potvrzujici metody.

Musi byt stanoveny a uvedeny opakovatelnost, vytézek a mez stanovitelnosti, véetné jednotlivych vytézka
a pramérného vytézku. Musi byt experimentdlné stanovena a uvedena relativni smérodatnd odchylka
souhrnného vytézku i relativni smérodatné odchylky pro kazdou jednotlivou tirovent obohacen.

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

Rezidua v télnich tekutindch a tkdnich

Jestlize je Gcinnd latka klasifikovdna jako toxickd nebo vysoce toxickd, musi byt predlozeny vhodné analy-
tické metody.

Specificnost metod musi umozZnit stanovit matefskou slouceninu ajnebo relevantni metabolity, pifpadné za
pomoci dodate¢né potvrzujici metody.

Musi byt stanoveny a uvedeny opakovatelnost, vytézek a mez stanovitelnosti, véetné jednotlivych vytézka
a primérného vytézku. Musi byt experimentdlné stanovena a uvedena relativni smérodatnd odchylka
souhrnného vytézku i relativni smérodatné odchylky pro kazdou jednotlivou miru obohaceni.”
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5.1

PRILOHA II

ANALYTICKE METODY

Uvod

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

U analytickych metod pouzitych pro ziskdni Gidajii pozadovanych v této smérnici nebo pro jiné Géely musi
zadatel odtvodnit oprdvnénost pouzité metody; v pipadé potieby budou pro tyto metody vytvofeny
zvlastni pokyny na zdkladé stejnych pozadavkd, jako jsou definovdny u metod pro téely kontroly a moni-
toringu po registraci.

Musi byt pfedloZzen popis metod, ktery musi obsahovat podrobné ddaje o pouzitém zafizeni, pouzitych
materidlech a podminkéch.

Pokud je to prakticky mozné, musi byt tyto metody co nejjednodussi, musi vyzadovat co nejmensi naklady

a bézné dostupné zaiizeni.

Pro téely tohoto oddilu plati ndsledujici definice:

Necistoty Kazdd slozka kromé c¢isté Gcinné latky ptitomnd v technické t¢inné
latce (vCetné neaktivnich izomertl), vznikajici ve vyrobnim procesu
nebo pii rozkladu béhem skladovini,

Relevantni necistoty Necistoty vyznamné z hlediska toxikologie a/nebo ekotoxikologie
nebo zivotniho prostedi,

Metabolity Metabolity zahrnuji produkty vznikajici pfi rozkladu nebo reakci
ucinné latky,

Relevantni metabolity Metabolity vyznamné z hlediska toxikologie a/nebo ekotoxikologie
nebo Zzivotniho prostredi.

Na vyzadani musi byt poskytnuty nasledujici vzorky:
i) vzorky piipravkd;
i) analytické standardy cisté acinné latky;
iif) vzorky technické dc¢inné latky;
iv) analytické standardy relevantnich metabolitt a vSech dalsich sloucenin spadajicich do definice rezidui:

v) referencnich latek pro relevantni necistoty, jsou-li k dispozici.

Definice jsou uvedeny v piiloze Il oddile 4 bodech 4.1. a 4.2.

Metody pro analyzu pfipravku

Musi byt uvedeny a pfesné popsdny metody pro stanoveni G¢inné litky v pipravku. V piipadé, ze
pifpravek obsahuje vice G¢innych latek, méla by byt uvedena metoda umozsiujici stanovit kazdou d¢innou
latku v pfitomnosti ostatnich. Neni-li pfedloZena spole¢nd metoda, musi byt uvedeny technické diivody.
Musi byt uvedena pouzitelnost stdvajicich metod CIPAC.

Jestlize je sloZeni pfipravku takové, Ze podle teoretickych Gvah mizZe ve vyrobnim procesu nebo pii
rozkladu béhem skladovani dojit k tvorbé necistot, musi byt rovnéz uvedeny metody pro stanoveni rele-
vantnich necistot v pipravku.

Jestlize je to pozadovino, musi byt predloZeny rovnéz metody pro stanoveni formulacnich pfisad nebo jed-
notlivych slozek formula¢nich piisad v piipravku.
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5.1.3

5.1.3.1

5.1.3.2.

5.1.3.3

5.1.3.4

5.2

Specificnost, linearita, spravnost a opakovatelnost

Musi byt doloZena a uvedena specifi¢nost predlozenych metod. Navic musi byt stanoven rozsah interferenci
jinych latek pfitomnych v piipravku.

Pfi posuzovani spravnosti navrzenych metod lze sice identifikovat interference zptisobené jinymi slozkami
jako systematické chyby, pfesto vSak musi byt uvedeno vysvétleni u kazdé vzniklé interference, jejiz podil
na celkovém stanoveném mnoZstvi je vét3i nez + 3 %.

Musi byt stanovena a uvedena linearita navrzenych metod v pfislusném rozsahu. Rozsah kalibrace musi
cich pipravku. Pro ucely kalibrace musi byt provedeno dvoji stanoveni se tfemi nebo vice koncentracemi.
Pripadné lze uznat pét koncentraci, kazdou jako samostatné méfeni. Predlozené zpravy musi obsahovat
rovnici kalibracni kfivky, korelacni koeficient a reprezentativni a fddné oznacenou dokumentaci analyz,
napf. chromatogramd.

Udaj o spravnosti je pozadovan obvykle pouze u metod pro stanoveni Cisté Gcinné litky a relevantnich
neistot v piipravku.

Opakovatelnost pfi stanoveni Cisté Gc¢inné latky musi byt stanovena v zdsadé z minimdlné péti stanoveni.
Musi byt uvedena relativni smérodatnd odchylka (v %). Odlehlé hodnoty identifikované vhodnou metodou
(napt. Dixontiv nebo Grubbuv test) mohou byt vyfazeny. Jestlize byly odlehlé hodnoty vyfazeny, musi byt
tato skutecnost zfetelné vyznacena. Musi byt u¢inén pokus vysvétlit diivod vyskytu jednotlivych odlehlych
hodnot.

Analytické metody pro stanoveni rezidui

Musi byt predlozeny analytické metody pro stanoveni rezidui, pokud neni prokdzano, Ze lze pouZit metody,
které jiz byly piedlozeny podle pozadavka piilohy II oddilu 4 bodu 4.2.

Plati stejnd ustanoven, jako jsou uvedena v ptiloze II oddilu 4 bodu 4.2.



