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(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) & 544/2011

ze dne 10. ¢ervna 2011,

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

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

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

vzhledem k témto davodim:

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 10. ¢ervna 2011.

() Uf. vést L 309, 24.11.2009, s. 1.

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

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

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

Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni

v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 14. ¢ervna 2011.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych stitech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda

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

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

UvoD

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

2.2

23

& 1107/2009

Pozadované informace:

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

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

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

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

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

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

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

Zkousky a analyzy

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

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

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

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

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

Ur. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1.
UF. vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.
Ur. vést L 50, 20.2.2004, s. 44.
Viz strana 67 v tomto &isle Ufedniho véstniku.
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2.4

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

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

CAST A
CHEMICKE LATKY
Identita 4¢inné latky

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

Zadatel (jméno, adresa atd.)

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

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

Vyrobce (jméno, adresa, vetné umisténi zdvodu)

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

Obecny ndzev navizeny nebo piijaty 1SO a synonyma

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

Chemicky ndzev (ndzvoslovi IUPAC a CA)

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

Viyjvojové kddové cislo (vyvojovd kédovd cisla) vyrobce

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

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

Molekulovy a strukturni vzorec, molekulovd hmotnost

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

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

1.9

Metoda vyroby (postup syntézy) tcinné ldtky

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

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

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

materidlu pouzitém pro vyrobu formulovanych piipravkd.

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

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

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

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

— chemicky ndzev podle ndzvoslovi IUPAC a CA,

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

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

— molekulovy a strukturni vzorec,

— molekulovéd hmotnost a

— maximdlni obsah v g/kg.

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

— chemicky ndzev podle ndzvoslovi IUPAC a CA,

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

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

— molekulovy a strukturni vzorec,

— molekulovd hmotnost a

— maximdlni obsah v gfkg.

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

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

— chemicky ndzev v souladu s ndzvoslovim IUPAC a CA,

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

— molekulovy a strukturni vzorec,

— molekulovd hmotnost a

— maximdlni obsah v g/kg.

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

— odpénovac,

— prostiedek proti zamrznuti,

— pojivo,

— stabilizdtor,

— pufr,

— dispergitor,

— jind (musi byt specifikovdno).

Analyticky profil Sarzi

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

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

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

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

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

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

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

2.2

23
2.3.1

2.4
2.4.1

242

2.5
2.5.1

— stanovit vhodnd omezen{ a podminky pro jeji povoleni a

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

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

—
=
=

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

iii,

=

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

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

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

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

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

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

Relativni hustota

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Rozpustnost v organickych rozpoustédlech

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

— alifaticky uhlovodik: pokud mozno n-heptan,

— aromaticky uhlovodik: pokud mozno xylen,

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

— alkohol: pokud mozno methanol nebo isopropylalkohol,

— keton: pokud mozno aceton,

— ester: pokud mozZno octan ethylnaty.

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

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

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

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

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

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

2.11.2

2.15

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

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

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

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

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

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

Hoflavost véetné samovolného vzniceni

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

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

Bod vzplanuti

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

Vybusné viastnosti

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

Povrchové napéti

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

Oxidacni vlastnosti

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Musi byt uvedena nékterd z ndsledujicich funkef:
— akaricid,

— baktericid,

— fungicid,

— herbicid,

— insekticid,

— moluskocid,

— nematocid,

— reguldtor ristu rostlin,

— repelent,

— rodenticid,

— semiochemikdlie,

— talpicid,

— viricid,

— jind (musi byt specifikovano).

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

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

— pozerovy dGcinek,

— inhala¢ni Géinek,

— fungitoxicky déinek,

— fungistaticky t¢inek,
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3.5

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

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

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

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

— plodiny v chrinéném prostiedi,

— okrasné travniky,

— hubeni plevele na neobdélavanych plochach,

— zahradkafstvi,

— pokojové rostliny,

— skladovdni rostlinnych produkta,

— jiné (musi byt specifikovano).

Regulované Skodlivé organismy a chrdnéné nebo oetfované plodiny nebo produkty

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

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

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

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

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

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

— chemicky ndzev v souladu s ndzvoslovim IUPAC a CA,

— obecny ndzev podle ISO nebo navrzeny obecny ndzev,

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

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

— procesy, mechanismy a reakee,

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

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

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

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

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

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

Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci
Rizené spalovdni

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

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

Dalsi postupy

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

MimoFddnd opateni v piipadé nehody

Musi byt poskytnuty postupy dekontaminace vody v piipadé nehody.

Analytické metody
Uvod

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

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

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

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

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

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

(vyznamné) metabolity

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

zivotniho prostfedi.

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

Na vyzddani musi byt poskytnuty nésledujici vzorky:

i) analytické standardy ¢isté acinné latky,

ii) vzorky technické Gcinné latky,

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

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

Metody pro analyzu technické ticinné ldtky

V tomto bodu plati ndsledujici definice:

i)

—
=
=

iii,

=

Specifi¢nost

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

Linearita

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

Sprdvnost

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

Pfesnost

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

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

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

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

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

Specifi¢nost, linearita, sprdvnost a opakovatelnost

Musi byt doloZena a uvedena specifi¢nost predlozenych metod. Navic musi byt stanoven rozsah interference
jinych latek pritomnych v technické G¢inné létce (napf. izomerd, necistot nebo pifsad).
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4.1.3.2

4133

4.1.3.4

4.2

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

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

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

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

Metody pro stanoveni rezidui

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

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

V tomto oddile plati ndsledujici definice:

i) Specifi¢nost

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

ii) Pfesnost

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

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

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

ili) Vytéznost

Procenta z mnozstvi Gcinné litky nebo relevantniho metabolitu pivodné pfidaného ke vzorku vhodné
matrice, ktery neobsahuje detekovatelné mnozstvi analytu.
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4.2.1

4.2.2

4.2.3

iv) Mez stanovitelnosti

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

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

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

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

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

Musi byt uvedeny vysledky ovéfené nezavislou laboratofi.

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

Rezidua v ptadé

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(1) Viz strana 127 v tomto &sle Ufedniho véstniku.
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4.2.4

4.2.5

Rezidua v ovzdusi

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

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

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

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

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

Rezidua v télnich tekutindch a tkdnich

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

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

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

Toxikologické a metabolické studie
Uvod

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

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

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

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

— stanoveni piijatelné trovné expozice obsluhy (AOEL),

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

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

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

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

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

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

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

vi

=

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

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

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

Studie absorpce, distribuce, vylucovdni a metabolismu u savcii

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

Ucel zkousky

Zkousky musi poskytnout dostate¢né tdaje, které umozni:

— vyhodnoceni rychlosti a miry absorpce,

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

— identifikaci metabolitli a metabolickych cest.

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

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

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

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

5.2 Akutni toxicita

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

— toxicitu G¢inné latky,

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

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

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

5.2.1 Orédlni
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

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

ZkuSebni metodika

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

5.2.2 Perkutdnni
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

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

ZkusSebni metodika

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

5.2.3 Inhalaéni
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

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

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

— mad byt pouzita pomoci zafizeni ke zmlZzovéni,

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

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

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

() Uf. vést L 142, 31.5.2008, s. 1.
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5.2.4

5.2.5

5.2.6

5.3

ZkuSebni metodika

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

Kozni drdzdivost
Ucel zkousky

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

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

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

ZkuSebni metodika

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

O¢ni drdzdivost
Ucel zkousky

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

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

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

ZkuSebni metodika

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

Senzibilizace ktize
Ucel zkousky

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

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

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

ZkuSebni metodika

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

Krdtkodobd toxicita

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

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

— vztah mezi ddvkou a nepfiznivymi dcinky,

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

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

— specifické toxické ucinky a vyvolané patologické zmény,

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

— relativni nebezpedi spojené s riiznymi expozicnimi vstupy.

Studie ordlni toxicity — 28denni{

Okolnosti, za kterych je studie pozZadovdna

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

ZkuSebni metodika

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

Studie ordlni toxicity — 90denni{

Okolnosti, za kterych je studie poZadovdna

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

ZkuSebni metodika

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

Dal$i zpasoby pfijmu

Okolnosti, za kterych je studie poZadovdna

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

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

ZkuSebni metodika

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

vand aplikace),

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

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

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

Zkousky genotoxicity
Ucel zkousky

Tyto studie jsou cenné pro:

— predpovéd potencidlu genotoxicity,
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— véasnou identifikaci genotoxickych karcinogen,

— objasnéni mechanismu G¢inku urcitych karcinogent.

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

Studie in vitro
Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

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

ZkuSebni metodika

PFijatelnymi zkuSebnimi metodikami jsou:

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

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

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

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

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

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

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

ZkuSebni metodika

Pripustné jsou tyto zkuSebni metodiky:

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

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

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

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

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



11.6.2011

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 155/21

5.5

Dlouhodobd toxicita a karcinogenita
Ucel zkousky

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

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

— stanoven{ vztahu mezi ddvkou a odpovédi,

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

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

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

— identifikaci maximdlni ddvky negenotoxickych karcinogend nevyvoldvajici nepfiznivy acinek (prahova

dévka).

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

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

ZkuSebni podminky

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

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

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

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

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

— ndzev laboratofe a data, kdy byla studie provddéna,

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

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

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

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

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

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

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

ZkuSebni metodika

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

Reprodukeni toxicita

Nepiiznivé G¢inky na reprodukci jsou dvojiho typu:

— poskozeni sam¢i nebo samidi fertility a

— Wcinky na normdlni vyvoj potomstva (vyvojovd toxicita).

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

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

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

— nézev laboratore a data, kdy byla studie provadéna,

(") Standardised System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxicologic Pathology.



11.6.2011

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 155/23

— popis obecnych podminek, za nichz byla zvitata chovdna, v¢etné typu nebo obchodni znacky krmiva a, je-
li to mozné, spotfeby krmiva,

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

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

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

Vicegenerac¢ni studie
Ucel zkousky

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

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

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

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

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

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

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

Doplitkové studie

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

— oddélené studie na samcich a samicich,

— studie ve tiech etapach (segmentech),

— zkouska dominantni letality samdf fertility,

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

— Ucinky na ovogenezi,

— 4cinky na motilitu, mobilitu a morfologii spermif a

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

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

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

— identifikaci jakékoliv toxicity pro matku,

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

— identifikaci pozorovanych zmén piiznakd toxicity a pozorovanych projevi a

— stanoveni NOAEL.

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

Okolnosti, za kterych je zkousSka poZadovdna

Tyto zkousky musi byt provedeny vzdy.

ZkuSebni podminky

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

ZkuSebni metodika

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

Studie opozdéné neurotoxicity
Ucel zkousky

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

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

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

Zkusebni metodika

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

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

Rozhodnuti o potiebé provést doplitkové studie musi byt ucinéna jednotlivé pro kazdy piipad.
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Doplikové studie uc¢inné latky

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

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

— studie potencidlu neurotoxicity,

— studie imunotoxikologického potencidlu,

— studie jinych zptisobt podéni.

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

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

Lékaiské iidaje

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

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

Lékaisky dohled nad pracovniky vyrobniho zdvodu

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

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

Pfimd pozorovédni, napt. klinické piipady a vyskyt otrav

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

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

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

5.9.4

5.9.5

5.9.6

Pozorovédni tykajici se expozice celkové populace a pifipadné epidemiologické
studie

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

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

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

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

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

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

Oc¢ekdvané Gcinky otravy

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

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

Shrnuti tidajii o toxicité pro savce a celkové vyhodnoceni

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

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

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

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

Rezidua v oSetfenych produktech, potravinich a krmivech nebo na nich

Uvod

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

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

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

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

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

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

v) Stabilita rezidui béhem skladovéni

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

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

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

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

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

Cilem téchto studif je:

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

— urcit distribuci rezidui mezi relevantnimi ¢dstmi plodin,

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

— rozhodnout o definici a vyjidfeni rezidui.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovédny

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

ZkuSebni podminky

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

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

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

Metabolismus, distribuce a vyjddieni rezidui u hospoddiskych zvitat
Ucel zkousek

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

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

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

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

— rozhodnout o definici a vyjddfeni rezidui.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovdny

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

Pokusy tykajici se rezidui
Ucel zkousek

Cilem téchto studif je:

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

— piipadné stanovit rychlost tbytku deponovaného piipravku na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovdny

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

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

ZkuSebni podminky

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

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

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

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

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

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

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

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

Krmné studie na hospoddiskych zvitatech
Ucel zkougek

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

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

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

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

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

Zkusebni podminky

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

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

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

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

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

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

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

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

Uc¢inky na povahu reziduf

Ucel zkousek

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

ZkuSebni podminky

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

Uc¢inky na hladiny reziduf
Ucel zkousek

Hlavnim cilem téchto studif je:

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

— umoznit provést realisti¢téjsi odhad piijmu rezidui stravou.

ZkuSebni podminky

Studie zpracovani musi reprezentovat domdci zpracovani ajnebo skutecnd priimyslovd zpracovéni.

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

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

Rezidua v ndslednych plodindch
Ucel zkousek

Cilem téchto studii je umoznit hodnoceni moznych rezidui v ndslednych plodindch.
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6.8

6.9

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovédny

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

ZkuSebni podminky

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

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

Navrzené maximdlni limity rezidui (MLR) a definice rezidui

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

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

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

Musi byt uvedeno vycerpavajici odiivodnéni ndvrhi.

Odhad potencidlni a skutecné expozice stravou a jinymi cestami

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

Shrnuti a vyhodnoceni chovdni rezidui

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

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

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

Osud a chovini v Zivotnim prostiedi
Uvod

i) Poskytnuté informace spolené s informacemi poskytnutymi pro jeden nebo vice piipravkd obsahujicich
ucinnou latku musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily posoudit osud a chovani a¢inné ltky v Zivotnim
prostiedi a riziko pro necilové druhy, kterému mohou byt vystaveny z divodu expozice Gi¢inné latce, jejim
metabolitim, produktim odbourdvéni a reakénim produktim, jestlize jsou vyznamné z hlediska toxiko-
logie nebo z hlediska Zivotniho prostiedi.
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Vi
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Poskytnuté informace o G¢inné ldtce, spolecné s jinymi relevantnimi informacemi a s poskytnutymi
informacemi o jednom nebo vice p¥ipravcich, které ji obsahuji, musi byt dostate¢né zejména pro:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Osud a chovdni v pidé

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

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

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

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

aby:

— pokryvaly rozsah obsahu organického uhliku, distribuci velikosti ¢dstic a hodnot pH a
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— v pifpadé, Ze je na zdkladé dalsich informaci ocekdvana zévislost odbourdvani nebo mobility na pH (napf.
rozpustnost a rychlost hydrolyzy — body 2.7 a 2.8), pokryvaly nésledujici rozsahy pH:

— 4,5 az 5,5

— 6 az 7 a

— 8 (piiblizné).

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

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

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

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

Zpusob a rychlost odbourdvani
Zptusob odbourdvdni
Ucel zkousek

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

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

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

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

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

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

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

Aerobni odbourdvani
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

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

Zkusebni podminky

Musi byt uvedena cesta nebo cesty odbourdvéani pro jednu pudu.
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Ziskané vysledky musi byt uvedeny ve formé schematickych ndkrest, které ukazuji cesty odbourdvéni, a ve
formé bilance, kterd ukazuje distribuci radioizotopové oznaceného prvku jako funkci ¢asu mezi:

— Uc¢innou latku,

— CO,,

— tékavé slouceniny kromé CO,,

— jednotlivé identifikované produkty transformace,

— neidentifikované extrahovatelné latky a

— neextrahovatelnd rezidua v padé.

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

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

Zkusebni metodika

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

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

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

Zkusebni podminky a zkuSebni metodika

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

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

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

Zkusebni metodika

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

Rychlost odbourdvdni
Laboratorni studie
Ucel zkousek

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

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

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

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

Zkugebni podminky

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

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

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

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

Zkusebni metodika

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

Anaerobni odbourdvdni
Okolnosti, za kterych je studie pozadovéna

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

Zkudebni podminky

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

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

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

Zkusebni metodika

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

7.1.1.2.2 Polni studie

Studie rozptylu v piidé
Utel zkousek

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

Okolnosti, za kterych jsou studie poZadoviny

Zkousky musi byt provedeny za takovych podminek, kdy je hodnota DT, stanovend pii 20 °C a pii
vlhkosti pidy odpovidajici hodnoté pF 2 az 2,5 (saci tlak) vét3i nez 60 dnt.
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Jestlize jsou piipravky na ochranu rostlin obsahujici Gcinnou ldtku urceny k pouziti v chladnych klima-
tickych podminkdch, musi byt zkousky provedeny v pfipadech, kdy je hodnota DTsqj,, stanovend pfi 10 °C
a pii vlhkosti ptdy odpovidajici hodnoté pF 2 az 2,5 (saci tlak) vétsi nez 90 dnd.

Zkusebni podminky

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

Zku$ebni metodika

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

Studie rezidui v piidé
Ucel zkousek

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

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovany

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

Zkusebni podminky

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

Zku$ebni metodika

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

Studie akumulace v piidé
Ucel zkousek

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

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovany

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

Zkusebni podminky

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

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

Adsorpce a desorpce

Ucel zkousky

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

7.1.3.2

7.1.3.3

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovdny

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

ZkuSebni podminky

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

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

ZkuSebni metodika

Pokyny OECD ¢. 106

Mobilita v padé
Studie vyplavovdni v kolondch
Uel zkousky

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

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

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

Zkusebni metodika

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

Vyplavovdni ,vystdrnutych“ rezidui na kolondch
Uel zkousky

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

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

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

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

Zkusebni podminky

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

Zku3ebni metodika

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

Lysimetrické studie nebo studie vyplavovdni v polnich podminkdch
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout tdaje o:

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

— potencidlni distribuci v pidé.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovény

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

Zkusebni podminky

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

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

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

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

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

— Studie vyplavovdni v polnich podminkdch
Zkusebni podminky

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

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

Zkusebni metodika

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

Osud a chovdni ve vodé a v ovzdusi
Ucel zkousek

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

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

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

— potencidlu kontaminace povrchovych a podzemnich vod.
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7.2.1

7.2.1.1

7.2.1.2

7.2.1.3
7.2.1.3.1

7.2.1.3.2

7.2.1.4

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

Ucel zkousek

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

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

— pifpadnou identifikaci jednotlivych piitomnych slozek,

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

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

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

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

Zkudebni podminky a zkuSebni metodika

Plati stejnd ustanoveni jako v pfislusnych odstavcich bodu 2.9.1.

Fotochemické odbourdvdni
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

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

Zkusebni podminky a zkuSebni metodika

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

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

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

Zku$ebni metodika

Metoda C.4 nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Studie voda/sediment
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

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

Zkusebni metodika

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

Odbourdvdni v nasycené zéné
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

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

7.3

7.4

Zkusebni podminky

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

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

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

Definice rezidua

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

Udaje ze sledoveni

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

Ekotoxikologické studie
Uvod

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

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

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

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

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

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

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

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

=

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

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

Zkousend ldtka

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

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

viii

=

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

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

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

)

2

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

Zkousené organismy

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

Utinky na ptdky
Akutni ordln{ toxicita
Ucel zkousky

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

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

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

ZkuSebni podminky

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

ZkuSebni metodika

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

8.2.1

Krédtkodobd dietdrni toxicita
Ucel zkousky

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

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

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

ZkuSebni podminky

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

ZkuSebni metodika

Zkouska musi byt provedena podle metody OECD ¢. 205.

Subchronickd toxicita a reprodukce
Ucel zkousky

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

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

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

ZkuSebni metodika

Zkouska musi byt provedena podle metody OECD ¢. 206.

Utinky na vodni organismy

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

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

Akutni toxicita pro ryby
Ucel zkousky

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

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

Zkouska musi byt provedena vzdy.

ZkuSebni podminky

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

ZkuSebni metodika

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

8.2.2.1

8.2.2.2

8.2.2.3

Chronickd toxicita pro ryby
Okolnosti, za kterych je studie poZadovdna

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

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

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

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

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

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

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

ZkouSka chronické toxicity na juvenilnich rybdch
Uel zkousky

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

Zkusebni podminky

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

ZkouSka toxicity na rybdch v raném stadiu Zivota
Ucel zkousky

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

Zkusebni metodika

Zkouska musi byt provedena podle metody OECD ¢. 210.

ZkouSka toxicity béhem Zivotniho cyklu ryb
Ucel zkousky

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

Zkusebni podminky

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

Biokoncentrace v rybdch
Ucel zkousky

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

8.2.5

8.2.6

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

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

ZkuSebni metodika

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

Akutni toxicita pro vodni bezobratlé
Ucel zkousky

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

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

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

ZkuSebni metodika

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

Chronickd toxicita pro vodni bezobratlé
Ué¢el zkousky

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

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

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

Zkusebni podminky

Zkouska s Daphnia sp. musi trvat 21 dnd.

ZkuSebni metodika

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

Uc¢inky na rist fas
Ucel zkousky

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

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

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

ZkuSebni metodika

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

8.2.8

8.3
8.3.1
8.3.1.1

8.3.1.2

Uc¢inky na organismy Zijici v sedimentu

Ucel zkousky

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

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

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

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

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

ZkuSebni podminky

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

Vodni rostliny

Zkouska na vodnich rostlindch je povinnd u herbicida.

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

Utinky na clenovee

Veely

Akutni toxicita

Ucel zkousky

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

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

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

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

— pii skladovdni potravin v uzavienych prostorach,

— pfi mofeni osiva nesystémovymi piipravky,

— pii aplikaci nesystémovych pfipravki na pudu,

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

— u ndvnad pro hlodavece,

— pii pouzivani ve sklenicich bez opylovaca.

Zkusebni metodika

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

Krmnd zkousSka na vielim plodu
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout dostatecné informace pro hodnoceni moznych rizik pfipravku na ochranu rostlin
pro larvy véely medonosné.
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8.4
8.4.1

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

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

Zkusebni metodika

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

Jini ¢lenovci
Ucel zkousky

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

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

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

— pii skladovani potravin v uzavienych prostorach,

— pii osetfeni a hojeni ran,

— u nédvnad pro hlodavce.

ZkuSebni podminky

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

V ostatnich pfipadech lze pouzit realisti¢téjsi substraty.

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

ZkuSebni metodika

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

Utinky na ZiZaly
Akutni toxicita
Ucel zkousky

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

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

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

8.5

8.6

8.7

10.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

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

ZkuSebni metodika

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

Subletdlni da¢inky
Ucel zkousky

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

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

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

ZkuSebni podminky

Zkouska musi byt provedena na Eisenia foetida.

Utinky na necilové pidni mikroorganismy
Ucel zkousky

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

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

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

ZkuSebni podminky

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

ZkuSebni metodika

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

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

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

Utinky na biologické metody cisténi odpadnich vod

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

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

— vystrazné symboly
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11.

— signdlni slova

— standardni véty o nebezpecnosti

— pokyny pro bezpecné zachdzeni.

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

CAST B
MIKROORGANISMY VCETNE VIRU

Uvod

i

iii,

v,

vi

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

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

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

=

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

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

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

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

=

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

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

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

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

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

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

viii)

1.1

1.2

1.3

jedna Sarze mikroorganismu, pokud to dovoluje stabilita.

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

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

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

Identita mikroorganismu

s

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

Zadatel

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

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

Vyrobce

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

Ndzev a popis druhu, charakterizace kmene

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

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

Musi byt uvedeno, zda mikroorganismus:

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

— je piirodnim typem,

— je spontdnnim nebo indukovanym mutantem,

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

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

1.4.2

1.4.3

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

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

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

v) Musi byt uvedena piibuznost se zndmymi patogeny.

Specifikace materidlu pouzitého pro vyrobu formulovanych pripravkil
Obsah mikroorganismu

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

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

Identita a obsah necistot, pfisad a kontaminujicich mikroorganismu

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

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

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

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

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

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

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

Analyticky profil Sarz{

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

Biologické vlastnosti mikroorganismu

Historie mikroorganismu a jeho pouZiti. Pfirozeny vyskyt a zemépisné rozsiveni

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

Historicky vyvoj

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

2.4

2.5

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

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

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

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

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

Zpusob ucinku

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

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

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

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

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

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

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

Vivojovd stadia/Zivotni cyklus mikroorganismu

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

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

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

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

Infekenost, Siteni a schopnost kolonizace

Musi byt uvedeny tdaje o perzistenci mikroorganismu a informace o jeho Zivotnim cyklu v typickych environ-
mentdlnich podminkich jeho pouziti. Kromé toho musi byt uvedena informace o jakékoli zvlastni citlivosti
mikroorganismu na urcité slozky Zzivotniho prosttedi (napf. na UV zéfeni, na piidu, na vodu).
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Musi byt uvedeny pozadavky na prostredi (teplota, pH, vlhkost, nutri¢ni pozadavky atd.) nezbytné pro preziti,
reprodukci, kolonizaci a $kodlivé ptisobeni (zejména na lidské tkdné) a Gc¢innost mikroorganismu. Musi byt
uvedena pfitomnost specifickych faktord virulence.

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

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

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

Pribuznost se zndmymi patogeny rostlin, zvitat nebo clovéka

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

Genetickd stabilita a faktory, které ji ovliviiuji

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

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

Informace o produkovdni metabolitii (zvldsté toxinti)

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

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

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

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

Antibiotika a jiné antimikrobidlni ldtky

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

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

Dalsi informace o mikroorganismu
Uvod

i) Poskytnuté informace musi popisovat zamyslené ticely, pro néz jsou piipravky obsahujici mikroorganismus
pouziviny nebo maji byt pouzivany, a ddvkovani a zpisob jejich pouziti nebo jejich navrzeného pouziti.
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ii) Poskytnuté informace musi specifikovat obvyklé metody a bezpecnostni opatient, které maji byt dodrzeny pfi
manipulaci s mikroorganismem, jeho skladovédni a pfepravé.

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

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

Funkce

Musi byt uvedena nékterd z ndsledujicich biologickych funkef:

— baktericid,

— fungicid,

— insekticid,

— akaricid,

— moluskocid,

— nematocid,

— herbicid,

— jind (musi byt specifikovdno).

Predpoklddand oblast pouziti

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

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

— pramyslové, vefejné, volnocasové a rekreacni plochy,

— hubeni plevele na neobdélavanych plochach,

— zahradkafstvi,

— pokojové rostliny,

— uskladnéné produkty,

— jiné (musi byt specifikovano).

Chrdnéné nebo oSetfované plodiny nebo produkty

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

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

Zejména musi byt sledovdn vyskyt spontdnnich zmén hlavnich vlastnosti mikroorganismu a absence nebo
piitomnost vyznamnych kontaminantd. Musi byt pfedloZena kritéria zabezpecovani jakosti produkce.
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Musi byt popsdny a specifikovany techniky pouzivané pro zaji§téni jednotnosti produktu a metody zkouseni
standardnosti, uchovdvdni a ¢istoty mikroorganismu (napf¥. HACCP).

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

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

Metody k zabrdnéni ztrdté virulence vychozi (primdrni) kultury mikroorganismu

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

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

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

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

Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci

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

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

Opatieni pro pripad nehody

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

Analytické metody
Uvod

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

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

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

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

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

Pro tcely tohoto oddilu se pouziji ndsledujici definice:

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

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

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

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

4.1 Metody pro analyzu technického mikroorganismu

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

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

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

— Metody pro stanoveni relevantnich necistot v technickém materidlu.

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

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

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

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

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

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

5. Utinky na lidské zdravi
Uvod

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

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

=

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

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

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

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

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

v) Hodnoceni mikroorganismu musi byt provddéno stupiiovité.

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

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

STUPEN 1
Zdkladni informace

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

Lékatské adaje

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

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

Lékatsky dohled nad pracovniky vyrobniho zdvodu

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

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

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

514 Piimd pozorovani, napf. klinické ptipady

5.2

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

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

Zdkladni studie

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

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

52.1 Senzibilizace()

Ucel zkousky

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

Okolnosti, za kterych je zkousSka pozadovdna (3

Musi byt uvedeny informace o senzibilizaci.

5.2.2 Akutni toxicita, patogenita a infek¢nost

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

— toxicitu, patogenitu a infek¢nost mikroorganismu,

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

— pokud mozno, zpusob toxického téinku,

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

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

V dusledku neexistence vhodnych zkusebnich metod se vSechny mikroorganismy oznaci jako potencidlné senzibilizujici, pokud Zadatel
nemd v Gmyslu pfedlozenymi ddaji prokdzat, Ze mikroorganismus neni schopen vyvolat senzibilizaci. Pfedlozeni téchto ddaji by tedy
nemélo byt povaZovino za povinné, nybrz za docasné nepovinné.



L 155/58 Utedni véstnik Evropské unie 11.6.2011

— relativni nebezpedi spojend s riznymi expozicnimi vstupy a
— analyzy krve v pribéhu studie, aby bylo mozné urcit vymizeni mikroorganismu.

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

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

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

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

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

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

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

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

5.2.2.3 Intraperitonedlni/subkutdnni ddvka p¥i jednom poddni

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

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

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

52.3 Zkouseni genotoxicity
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

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

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

Ucel zkousky

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

— objasnéni mechanismu t¢inku uréitych karcinogent.

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

ZkuSebni podminky (1)

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

Genotoxicita vird musi byt zkouSena na infekénich izoldtech.

5.2.3.1 Studie in vitro
Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovény

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

524 Studie buné&énych kultur

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

5.2.5 Informace o krdtkodob¢é toxicité a patogenité
Ucel studii

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

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

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

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

— specifické toxické tcinky a vyvolané patologické zmény,

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

— pokud mozno zpisob toxického Géinku a

— relativni nebezpedi spojené s riznymi expozicnimi vstupy.

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

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

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

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

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

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

5.2.5.1 Ucinky na zdravi po opakované inhalacni expozici

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

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovany

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

52.6 Navrzené oSetfeni: opatfeni prvni pomoci, lékafské oSetfeni

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

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

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

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

acinkt na clovéka.

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

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

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

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

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

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

5.6

6.1

6.2

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

Viz ¢ist A bod 5.4.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

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

(KONEC STUPNE II)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Dalsi pozadované informace

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

6.2.2

Zivotaneschopnd rezidua

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

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

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

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

Zivotaschopnd rezidua

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

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

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

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

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

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

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

ii

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

iii

Poskytnuté informace musi byt zejména dostate¢né pro:

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

— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny s jakymkoli schvalenim,
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7.1.1

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

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

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

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

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

— toxicky tcinek relevantniho metabolitu je nezdvisly na pfitomnosti mikroorganismu a

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

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

vi) Pfed provedenim niZe uvedenych studif si musi Zadatel vyzddat souhlas pfislusnych orgdnt s nezbytnosti
studif a s typem studie, kterd md byt provedena. Zohlednény musi byt také informace z jinych oddild.

Perzistence a mnoZeni

Podle potieby musi byt uvedeny nalezité informace o perzistenci a mnozeni mikroorganismu ve vech slozkich
zivotniho prostiedi, pokud nelze prokdzat, Ze je expozice urcité slozky Zivotniho prostfedi mikroorganismu
nepravdépodobnd. Zvldstni pozornost musi byt vénovéna:

— konkurenéni schopnosti za environmentalnich podminek pfevlddajicich pii pldnovaném pouziti a po ném a

— populacni dynamice pfi sezénnich nebo regiondlnich extrémnich klimatickych podminkdch (zvldsté horké
léto, studend zima a destové srazky) a zemédélské praxi pouzivané po planovaném pouziti.

Uvedou se odhadnuté hladiny specifikovaného mikroorganismu po urcitou dobu po pouziti piipravku za
navrzenych podminek pouziti.

Pada

Musi byt uvedeny informace o Zivotaschopnosti/popula¢ni dynamice v riznych obdéldvanych a neobdéldvanych
puddch typickych pro rtizné oblasti EU, kde k pouziti dochdzi nebo kde se ptedpoklddd. Musi byt dodrzena
ustanoveni o vybéru piidy a odbéru a zpracovani vzorkd pid podle ¢isti A bodu 7.1 dvodu. Mé-li byt zkouseny
organismus pouzivdn s jinymi médii, napf. s minerdlni vlnou, musi byt toto médium zafazeno do spektra
zkousek.

Voda

Meély by byt uvedeny informace o Zivotaschopnosti/populacni dynamice v pfirodnich systémech sediment/voda
jak za podminek pfistupu svétla, tak bez ngj.

Ovzdusi

Mohou-li byt vyznamné exponovéni obsluha, pracovnici nebo okolni osoby, mohou byt nutné informace
o koncentraci v ovzdusi.
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Mobilita

Musi byt zhodnocena moznost $ifeni mikroorganismu a jeho produkti odbourdvani v relevantnich slozkich
zivotniho prostfedi, pokud nelze prokdzat, Ze je expozice jednotlivych slozek Zivotniho prostiedi mikroorga-
nismu nepravdépodobnd. V této souvislosti jsou pfedmétem zvldstniho zdjmu plénovand pouZiti (napf. na poli,
ve skleniku, aplikace na ptdu nebo na plodiny), stadia Zivotniho cyklu, vcetné vyskytu vektord, perzistence
a schopnost organismu kolonizovat sousedni biotopy.

Sifeni, perzistenci a pravdépodobnym vzdalenostem prenosu je tieba vénovat zvldstn{ pozornost v piipadg, Ze je
uvedena toxicita, infekénost nebo patogenita nebo vyplyva-li z jakychkoli jinych informaci mozné nebezpedi pro
cloveka, zvifata nebo Zivotni prostiedi. V takovém piipadé mohou piislusné orgdny pozadovat studie obdobné
studifm podle ¢dsti A. Pfed provadénim téchto studii si musi Zadatel vyzadat souhlas ptislusnych orgdnti s typem
studie, kterd md byt provedena.

Ucinky na necilové organismy
Uvod

i) Informace o identité, biologickych vlastnostech a dalsi informace podle oddild 1, 2, 3 a 7 jsou pro
posouzeni dopadu na necilové druhy rozhodujici. Dalsi uZitecné informace o osudu a chovdni v Zivotnim
prostiedi lze nalézt v oddile 7 a informace o hladinich rezidui v rostlinich v oddile 6; spolecné
s informacemi o druhu p¥pravku a zplsobu jeho pouziti urcuji povahu a rozsah potencidlni expozice.
Informace ptedlozené podle oddilu 5 poskytnou dulezité informace o Gcincich na savce a o piislusnych
mechanismech.

Obvykle jsou pozadovany tdaje z pokust, pokud nelze prokdzat, Ze posouzeni G¢inkd na necilové orga-
nismy lze provést na zdkladé jiz dostupnych informaci.

if

=

Volba vhodnych necilovych organismi pro zkouseni vlivi na Zivotni prostiedi vychdzi z identifikace
mikroorganismu (véetné specifiénosti hostitele, zpiisobu t¢inku a ekologie organismu). Tyto znalosti by
mély umoznit zvolit vhodné zkusebni organismy, naptiklad organismy blizce piibuzné cilovému organismu.

iii

=

Poskytnuté informace spolecné s informacemi o jednom nebo vice piipravcich obsahujicich mikroorga-
nismus musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily posoudit dopad na necilové druhy (floru a faunu)
pravdépodobné ohrozené expozici mikroorganismu, jsou-li z hlediska Zivotniho prostfedi vyznamné.
Dopad muze byt vysledkem jednordzové, prodlouzené nebo opakované expozice a muize byt vratny nebo
nevratny.

=

Poskytnuté informace o mikroorganismu spolecné s daldimi relevantnimi informacemi a informacemi
o jednom nebo vice pifpravcich, které jej obsahuji, musi byt dostatecné zejména pro:

— rozhodnuti, zda je ¢ neni mozné mikroorganismus schvilit,

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

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

— klasifikaci mikroorganismu z hlediska biologického nebezpedi,

— specifikaci bezpecnostnich opatfeni nezbytnych pro ochranu necilovych druhd a

— specifikaci  vystraznych symbolt (jiz zavedenych), signdlnich slov, piislusnych standardnich veét
o nebezpecnosti a pokyni pro bezpecné zachdzeni pro ochranu lidi, zvifat a Zivotniho prostiedi,
které maji byt uvedeny na obalu (nddobich),

v) Je tieba uvést viechny potencidlné nepfiznivé Gcinky zjisténé pfi zdkladnich zkoumdnich vlivli na Zivotni
prostedi a, pokud je to pozadovédno pfislusnymi orgdny, provést a uvést doplitkové studie, které mohou byt
nezbytné pro zkoumdni pravdépodobnych mechanism@ téchto Gicinkd a pro posouzeni vyznamnosti téchto
G¢inkd. Musi byt uvedeny vSechny dostupné biologické tidaje a informace, které jsou vyznamné pro posou-
zeni ekologického profilu mikroorganismu.

vi) U vsech studif musi byt uvedena primérnd dosazend ddvka v poctu kolonotvornych jednotek na kg télesné
hmotnosti (cfu/kg) a rovnéz v jinych vhodnych jednotkach.
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8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

vii) Nekdy je nezbytné provést samostatné studie s relevantnimi metabolity (zvldsté toxiny), jestlize u nich hrozi
relevantni riziko pro necilové organismy a jejich tcinky nelze vyhodnotit z dostupnych vysledkt vztahuji-
cich se k mikroorganismu. Pfed provedenim téchto studii si musi Zadatel vyzddat souhlas pifslusnych orgdnt
s nezbytnosti studif a s typem studie, kterd md byt provedena. Zohlednény musi byt také informace z oddila
5 6a7.

viii) Pro snadnéjsi posouzeni vyznamnosti vysledkii zkousek se musi, je-li to mozné, pouzit v riiznych specifi-
kovanych zkouskdch u kazdého relevantniho druhu jedinci stejného kmene (nebo zaznamenaného pivodu).

ix) Zkousky musi byt provedeny, pokud nelze prokdzat, Ze necilovy organismus nebude ptsobeni mikroorga-
nismu vystaven. Je-li prokdzadno, Ze mikroorganismus nemd toxické nebo patogenni Gcinky na obratlovce
nebo rostliny nebo pro né neni infekéni, musi se uskutecnit pouze prezkoumdni reakce piislusnych neci-
lovych organismd.

Utinky na ptdky
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infek¢nosti a patogenité pro ptaky.

Utinky na vodni organismy
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekcnosti a patogenité pro vodni organismy.

U¢inky na ryby
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro ryby.

Uc¢inky na sladkovodni bezobratlé
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infek¢nosti a patogenité pro sladkovodni bezobratlé.

Ucinky na rist fas
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o dcincich na rist, rychlost ristu a regeneracni schopnost fas.

Uc¢inky na jiné rostliny nez fasy
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o dcincich na jiné rostliny nez fasy.

Utinky na véely
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro vcely.

Utinky na jiné clenovce neZ viely
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infek¢nosti a patogenité pro jiné ¢lenovce nez véely. Pii vybéru zkuseb-
nich druhd by mélo byt zohlednéno mozné pouziti piipravki na ochranu rostlin (napf. pouziti na list nebo na
ptdu). Zvldstni pozornost by méla byt vénovdna organismim pouzivanym pro biologickou ochranu proti
Skodlivym organismim a organisméim hrajicim vyznamnou roli v integrované ochrané rostlin (IOR).

Utinky na ZiZaly
Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro ZiZaly.
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Utinky na necilové piidni mikroorganismy

Musi byt uveden dopad na relevantni necilové mikroorganismy a jejich preddtory (napf. na prvoky v piipadé
bakteridlnich ockovacich ldtek). K rozhodnuti o nezbytnosti téchto doplikovych studii je pozadovin odborny
posudek. PFi rozhodovdni musi byt zohlednény informace podle tohoto a jinych oddild, zejména ddaje
o specifiénosti mikroorganismu a o¢ekdvané expozici. UZite¢né informace mohou také poskytovat pozorovani
provedend pii zkouSeni ucinnosti. Zvldstni pozornost musi byt vénovdna organismim pouZivanym
v integrované produkeci rostlin (IPR).

Dopliikové studie

Doplitkovymi studiemi mohou byt dalsi studie akutni expozice na daldich druzich nebo procesech, (napf.
systémy odpadnich vod) nebo studie vyssiho stupné, jako jsou. studie chronickych tcinkd, subletdlnich ticinka
nebo studie reprodukce na vybranych necilovych organismech.

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

Shrnuti a vyhodnoceni dopadu na Zivotni prostiedi

Shrnuti a vyhodnoceni vSech tdaji tykajicich se dopadu na Zivotni prostfedi musi byt provedeno v souladu
s pokyny piislusnych orgdnt clenskych stdtd tykajicimi se formy téchto shrnuti a vyhodnoceni. Musi zahrnovat
podrobné a kritické posouzeni téchto tdaji na zdkladé relevantnich kritérii a metodik pro hodnoceni
a rozhodovdni, zejména pokud jde o rizika pro Zivotni prostfed a necilové druhy, k nimz muaze dojit nebo
dochdzi, a o rozsah, kvalitu a spolehlivost souboru ddaji. Zejména se musi zaméfit na ndsledujici hlediska:

— distribuce a osud v Zivotnim prostfedi a odpovidajici ¢asové pribéhy,
— identifikace ohrozenych necilovych druhti a populaci a rozsah jejich mozné expozice,

— stanoveni bezpe¢nostnich opatfeni nezbytnych pro zabrdnéni kontaminace Zivotniho prostredi nebo pro jeji
minimalizaci a pro ochranu necilovych druhd.
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NARIZENI KOMISE (EU) & 545/2011

ze dne 10. ¢ervna 2011,

¥

kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009, pokud jde
o pozadavky na ddaje o pfipravcich na ochranu rostlin

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 ze dne 21. fjna 2009 o uvadéni pFpravkid na
ochranu rostlin na trh a o zru§eni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS ('), a zejména na cl. 8 odst. 4 prvni vétu uvede-
ného nafizeni,

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

vzhledem k témto davodim:

(1) Podle natizeni (ES) ¢. 1107/2009 md dokumentace pted-
klddand pro tcely schvéleni G¢inné latky nebo povoleni
piipravku na ochranu rostlin spliiovat stejné pozadavky,
pokud jde o tdaje o piipravku na ochranu rostlin, jako
podle difve platnych pravidel stanovenych v pfilohdch II

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 10. ¢ervna 2011.

() Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

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

(2)  Pro Gcely provadéni nafzeni (ES) ¢. 1107/2009 je proto
nutné pfijmout nafizeni obsahujici uvedené pozadavky
na tdaje o pFipravcich na ochranu rostlin. Toto nafizeni
nebude zahrnovat zddné podstatné zmény,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pozadavky na tdaje o piipravcich na ochranu rostlin podle ¢l. 8
odst. 1 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou pozadavky
stanovené v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni

v Uednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 14. ¢ervna 2011.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych stitech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda

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

POZADAVKY NA UDAJE O PRIPRAVCICH NA OCHRANU ROSTLIN PODLE CL. 8 ODST. 1 PiSM. )
NARIZENI (ES) ¢. 1107/2009

UvoD

1. Pozadované informace:

1.1 musi zahrnovat technickou dokumentaci poskytujici informace nezbytné pro hodnoceni udcinnosti
a predvidatelnych, bezprostfednich nebo pozdéjsich rizik, kterd miize pfipravek na ochranu rostlin predstavovat
pro lidi, zvifata a Zivotni prostfedi, a obsahujici alespon nize zminéné informace a vysledky studif;

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

1.3 musi v piipadé, Ze zkuSebni metodiky nejsou vyhovujici nebo nejsou popsiny, anebo byly pouzity jiné
metodiky, nez které jsou uvedeny v této pifloze, obsahovat odtvodnéni pouzitych metodik, které je pfijatelné
pro pifslusny orgdn. Zejména odkazuje-li se v této piloze na metodu stanovenou v nafizeni Komise (ES)
¢. 440/2008 (1), kterd je prejatou metodou vypracovanou mezindrodni organizaci (napf. OECD), mohou ¢lenské
staty akceptovat, aby pozadované informace byly ziskdny v souladu s posledni verzi pfislusné metody, nebyla-li
tato metoda podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008 do zahdjeni piislusnych studii aktualizovana;

1.4 musi zahrnovat, je-li to poZadovano piislusnym orgdnem, piesny popis pouzitych zkusebnich metodik, kromé
piipadd, kdy jsou uvedeny nebo popsiny v této piiloze, a pfesny popis jakychkoliv odchylek od téchto metodik
véetné jejich odiivodnéni, které je pfijatelné pro pfislusny orgdn;

1.5 musi zahrnovat dplnou a objektivni zprdvu o provedenych studiich a jejich piesny popis nebo odtvodnén,
které je pfijatelné pro piislusny orgdn, pokud:

— nejsou poskytnuty urcité tidaje nebo informace, které vzhledem k povaze pfipravku nebo k jeho navrzenym
pouzitim nejsou povazovdny za nezbytné, nebo

— neni védecky nutné nebo technicky mozné informace a tdaje poskytnout;

1.6 musi byt pipadné ziskdny v souladu s pozadavky smérnice Rady 86/609/EHS (?).

2. Zkousky a analyzy

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

22 Zkousky a analyzy pozadované podle bodti 6.2 az 6.7 této piilohy musi byt provedeny Gfednimi nebo tfedné
uznanymi zkuSebnimi zafzenimi 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 pfidélené ¢innosti,

— maji k dispozici vhodné vybaveni pozadované pro spravné provedeni zkousek a méfeni, o nichZ prohlasuji,
ze jsou schopny provadét. Toto zafizeni musi byt Fddné udrzovdno a piipadné pfed pouzitim a po ném
kalibrovédno v souladu se stanovenym programem,

Jf. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1.
. vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.
. vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.

[@=NaNe
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2.3

2.4

2.5

2.6

2

4

— maji k dispozici vhodné pozemky pro pokusy a v piipadé potieby skleniky, fytotrony nebo sklady.
Prostredi, ve kterém jsou zkousky provddény, nesmi jejich vysledky znehodnocovat nebo mit nepfiznivy
vliv na pozadovanou sprdvnost méfen,

— poskytnou veskerému piislusnému persondlu pracovni postupy a plany studii pouzivané pro pokusy,

— pied zahdjenim zkousky poskytnou na zddost piislusnému orgdnu podrobné informace o zkousce obsa-
hujici alespont misto jejtho provedeni a zkousené piipravky na ochranu rostlin,

— zajisti, Ze kvalita provedené price odpovidd jejimu druhu, rozsahu, objemu a uréenému Géelu,

— uchovaji zdznamy vSech ptvodnich pozorovini, vypocti a ziskanych dat, kalibra¢ni zdznamy a kone¢né
protokoly o zkousce po celou dobu, kdy je ptipravek v Unii povolen.

Ufedné uznand zkuSebni zafizen{ a instituce a v pfipadé potieby i dfedni zafizeni a instituce musi:

— sdélit pfislusnému vnitrostatnimu orgdnu vSechny podrobné informace nezbytné k tomu, aby prokdzaly, ze
jsou schopny splnit pozadavky uvedené v bodu 2.2,

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

Odchylné od bodu 2.1 mohou clenské stity pouzit body 2.2 a 2.3 také na zkousky a analyzy provedené na
jejich dzemi za Gcelem ziskdni ddaji o vlastnostech a/nebo nezdvadnosti piipravka s ohledem na véelu
medonosnou a jiné uzitecné clenovce a fakticky zahdjené nejpozdéji 31. prosince 1999.

Odchylné od bodu 2.1 mohou ¢lenské stéty pouzit body 2.2 a 2.3 také na sledované pokusy tykajici se rezidui,
provedené na jejich tizemi v souladu s oddilem 8 ,Rezidua v oSetfenych produktech, potravinich a krmivech
nebo na nich“ s piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi G¢inné litky, které jiz byly uvedeny na trh do
26. Cervence 1993, a fakticky zahdjené nejpozdéji 31. prosince 1997.

Odchylné od bodu 2.1 sméji zkousky a analyzy provddéné za tcelem ziskdni daji o vlastnostech a/nebo
nezdvadnosti G¢innych latek sestavajicich z mikroorganismti nebo virti, pokud jde o jiné aspekty nez o lidské
zdravi, provadét Gfedni nebo dfedné uznand zkusebni zafizeni nebo instituce, které spliuji alespont pozadavky
stanovené v bodech 2.2 a 2.3 uvodu k této piiloze.

Pozadované informace musi zahrnovat navrzenou klasifikaci a oznaceni piipravku na ochranu rostlin v souladu
se smérnici Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES (') nebo nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 (3.

V jednotlivych piipadech miize byt nezbytné pozadovat urcité informace pro formula¢ni piisady podle ¢dsti
A prilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 544/2011 (%). Pfed vyzdddnim téchto informaci a pfed tim, nez budou muset
byt provedeny piipadné nové studie, piislusny orgdn posoudi viechny informace o formula¢ni pifsadé, které ma
k dispozici, zejména jestli:

— je pouziti formula¢ni pifsady povoleno v potravinich, krmivech, lécich nebo kosmetickych piipravcich
v souladu s pravnimi pfedpisy EU, nebo

— byl predloZen pro formula¢ni piisadu bezpecnostni list v souladu s ¢ldnkem 31 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (%).

() UF. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1.

(3) Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.

() Viz strana 1 v tomto &isle Ufedniho véstniku.
(*) Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
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1.1

1.2

1.3

1.4
1.4.1

1.4.2

1.4.3

CAST A
CHEMICKE PRIPRAVKY
Identita pfipravku na ochranu rostlin

Poskytnuté informace spolecné s informacemi poskytnutymi o wcinné ldtce | acinnych latkdch musi byt
dostatecné k tomu, aby bylo mozné piipravky piesné identifikovat a definovat je ve smyslu jejich specifikace
a povahy. Pokud neni stanoveno jinak, jsou tyto informace a ddaje pozadovany pro viechny piipravky na
ochranu rostlin.

Zadatel (jméno, adresa atd.)

Musi byt uvedeny jméno a adresa Zadatele a jméno, funkce, ¢islo telefonu a faxu piislusné kontaktni osoby.

Jestlize ma zadatel kromé toho kanceldf, pracovnika nebo zdstupce v ¢lenském stdté, v némz je pfedlozena
zddost o povoleni, musi byt uvedeny také ndzev a adresa mistni kanceldfe, jméno a adresa pracovnika nebo
zastupce a jméno, funkce, &islo telefonu a faxu prislusné kontaktni osoby.

Vyrobce pFipravku a vicinné ldtky / icinnych litek (jména, adresy atd., vietné umisténi zdvodii)

Musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce piipravku a kazdé z G¢innych ldtek obsaZenych v piipravku a ndzev
a adresa kazdého z vyrobnich zdvodd, v nichZ se piipravek a Gcinnd ldtka vyrabi.

Pro kazdy pfipravek a kazdou dcinnou litku obsazenou v piipravku musi byt uvedeno kontaktni misto
(upfednostiiuje se hlavni kontaktni misto, u néhoz se uvede ndzev, ¢islo telefonu a faxu).

Jestlize cinnd ldtka pochdzi od vyrobcee, od néhoz diive nebyly predlozeny tdaje v souladu s piilohou natizeni
(EU) ¢. 5442011, musi byt uvedeny cistota a podrobné informace o necistotdch podle p¥ilohy nafizeni (EU)
& 544/2011.

Obchodni ndzev nebo naviZeny obchodni ndzev ptipravku a poptipadé jeho vyvojové kédové cislo pridélené vyrobci

Cisla piipravku a rovnéZz soucasné ndzvy a Cisla. Jestlize se uvedené obchodni ndzvy a kédovd ¢isla tykaji
podobnych, ale nikoliv stejnych piipravkil (eventudlné jiz nepouzivanych), musi byt podrobné popsany rozdily.
(Navrzeny obchodni nézev nesmi vést k zdméné s obchodnim ndzvem jiz registrovanych piipravkd na ochranu
rostlin.)

Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim sloZeni pFipravku (iicinnd ldtka [ ticinné ldtky a formulacni pFisady)

U piipravkt musi byt uvedeny nésledujici informace:

— obsah jak technické tcinné latky (G¢innych ldtek), tak i cisté G¢inné litky (G¢innych latek),

— obsah formulacnich piisad.

Koncentrace musi byt vyjidfeny zptsobem uvedenym ve smérnici 1999/45/ES.

Pro Gcinné latky musi byt uvedeny obecné ndzvy podle ISO nebo navrzené obecné nédzvy podle ISO a jejich
Cisla CIPAC () a &isla ES (Einecs nebo ELINCS), jestlize jsou k dispozici. V pipadé potieby musi byt uvedeno,
jakd stl, ester, anion nebo kation je piitomen.

Formula¢ni piisady musi byt pokud mozno identifikoviny mezindrodnim chemickym ndzvem uvedenym
v piiloze VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, nebo, jestlize v uvedeném nafizeni neni uveden, jak podle ndzvoslovi
IUPAC, tak i podle ndzvoslovi CA. Musi byt uvedena jejich struktura nebo strukturni vzorec. Pro kazdou slozku
formula¢nich pfisad musi byt uvedeno p#islusné ¢islo ES (Einecs nebo ELINCS) a ¢&islo CAS, pokud existuji.
Jestlize uvedené informace plné neidentifikuji formula¢ni piisadu, musi byt poskytnuta vhodnd specifikace.
Pokud existuji obchodni ndzvy formula¢nich pfisad, musi byt rovnéz uvedeny.

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.
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1.44  Musi byt uvedena funkce formulacnich piisad:
— adhezivum (lepidlo),
— odpénovac,
— prostiedek proti zamrznuti,
— pojivo,
— pufr,
— nosic,
— deodorant,
— dispergdtor,
— barvivo,
— ddvidlo (emetikum),
— emulgdtor,
— hnojivo,
— konzervacni prostedek,
— odorant,
— parfém,
— propelent,
— repelent,
— safener,
— rozpoustédlo,
— stabilizator,
— synergent,
— zahustovadlo,
— smécedlo,
— razné (musi byt specifikovano).

1.5 Fyzikdlni stav a povaha pipravku (emulgovatelny koncentrdt, smdcitelny prdsek, roztok atd.)

1.5.1 Typ a kéd piipravku musi byt uveden v souladu s publikaci ,Katalog typil formulaci pesticidii a mezindrodni
kédovaci systém (GIFAP (') Technical Monograph ¢. 2. 1989)

Jestlize dany piipravek neni v uvedeném katalogu pfesné definovan, musi byt uveden dplny popis fyzikdlni
povahy a fyzikdlni stav tohoto piipravku spole¢né s ndvrhem na vhodny popis typu piipravku a ndvrhem jeho
definice.

1.6 Funkee (herbicid, insekticid atd.)

Musi byt uvedena nékterd z ndsledujicich funkcf:
— akaricid,

— baktericid,

(') International Group of National Pesticide Manufacturers’ Associations.
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2.1

2.2
2.2.1

2.2.2

2.3

2.4
2.4.1

— fungicid,

— herbicid,

— insekticid,

— moluskocid,

— nematocid,

— reguldtor ristu rostlin,

— repelent,

— rodenticid,

— semiochemikilie,

— talpicid,

— viricid,

— jind (musi byt specifikovano).

Fyzikdlni, chemické a technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin

Musi byt uvedeno, do jaké miry pFipravky na ochranu rostlin, o jejichz povoleni je usilovano, spliuji ptislusné
specifikace FAO dohodnuté Skupinou expertt pro specifikace pesticidii pii Panelu expert FAO pro specifikace
pesticidii, pozadavky na registraci a vzory zddosti. Odchylky od specifikaci FAO musi byt podrobné popsiny
a odtvodnény.

Vzhled (barva a viiné/zdpach)

Musi byt uveden popis jak barvy, tak i viné nebo zdpachu, pokud je piipravek md, a fyzikalni stav pFipravku.

Vybusnost a oxidacni vlastnosti

Vybusné vlastnosti piipravki musi byt uvedeny v souladu s metodou A.14 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.
Jestlize dostupné informace o termodynamice prokazuji bez davodné pochybnosti, Ze piipravek neni schopen
exotermni reakee, je dostaCujici uvést tyto informace jako odvodnéni, pro¢ nebyly stanoveny vybusné vlast-
nosti piipravku.

Oxidacni vlastnosti pevnych piipravkd musi byt stanoveny a uvedeny v souladu s metodou A.17 podle nafizeni
(ES) ¢. 440/2008. U jinych piipravkd musi byt pouzitd metoda odiivodnéna. Oxida¢ni vlastnosti nemusi byt
stanoveny, jestlize lze na zdkladé informaci o termodynamice bez divodné pochybnosti dokdzat, Ze p¥ipravek
neni schopen exotermné reagovat s hoflavymi materidly.

Bod vzplanuti a dalsi tidaje o hotlavosti nebo o samovolném vzniceni

Bod vzplanuti kapalin, které obsahuji hoflavd rozpoustédla, musi byt stanoven a uveden v souladu s metodou
A.9 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008. Hoilavost pevnych piipravkd a plyntt musi byt stanovena a uvedena
v souladu s ptislusnymi metodami A.10, A.11 nebo A.12 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008. Samovolné vzniceni
piipravkd musi byt stanoveno a uvedeno v souladu s prislusnou metodou A.15 nebo A.16 podle nafizeni (ES)
¢. 440/2008 anebo, je-li to nutné, v souladu se zkouskou UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (Doporuceni OSN pro
piepravu nebezpecného zbozi, kapitola 14, ¢. 14.3.4).

Acidita/alkalita, pfipadné hodnota pH

U pifpravkd, které jsou kyselé (pH < 4), nebo alkalické (pH > 10), musi byt stanovena a uvedena acidita nebo
alkalita a hodnota pH v souladu s metodami CIPAC MT 31 a MT 75.
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2.4.2

2.5
2.5.1

2.6
2.6.1

2.8

Pokud je to dilezité (mé-li byt piipravek aplikovdn jako vodny roztok), musi byt uréeno a uvedeno pH 1%
vodného roztoku, emulze nebo disperze piipravku ve vodé, v souladu s metodou CIPAC MT 75.

Viskozita a povrchové napéti

V piipadé kapalnych piipravki pro pouziti v ultranizkych objemech (ULV) musi byt stanovena a uvedena
kinematickd viskozita v souladu se zkuSebni metodikou OECD ¢. 114.

Pro nenewtonovské kapaliny musi byt stanovena a uvedena viskozita spole¢né se zkuSebnimi podminkami.

V piipadé kapalnych pfipravkd musi byt stanoveno a uvedeno povrchové napéti v souladu s metodou A.5
podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Relativni hustota a sypnd hustota

Relativni hustota kapalnych p¥pravkd musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou A.3 podle nafizeni
(ES) & 440/2008.

Sypné (setfepnd) hustota p¥ipravkd, které jsou ve formé prasku nebo granuli, musi byt stanovena a uvedena
v souladu s prislusnymi metodami CIPAC MT 33, MT 159 nebo MT 169.

Skladovdni — stabilita a doba pouzitelnosti: Vlivy svétla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti pfipravku na ochranu
rostlin

Stabilita p¥ipravku po 14dennim skladovdni pfi 54 °C musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou
CIPAC MT 46.

Jestlize je piipravek citlivy na teplo, mize byt nezbytné pouzit jiné doby a/nebo teploty (napf. osm tydnti pii
40 °C nebo 12 tydnt pii 35 °C nebo 18 tydnt pii 30 °C).

Jestlize po zkousce tepelné stability pokles] obsah Gcinné latky o vice nez 5 % puvodné stanoveného obsahu,
deklaruje se minimdlni obsah a uvede se informace o rozkladnych produktech.

U kapalnych piipravkd musi byt kromé toho stanoven a uveden G¢inek nizkych teplot na stabilitu v souladu
s pislusnymi metodami CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 nebo MT 54.

Musi byt uvedena doba pouzitelnosti pifpravku pii teploté okoli. Je-li krat3i nez dva roky, musi byt uvedena
v mésicich spolecné se specifikaci vhodnych teplot. 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 piipravkd, které se pred pouzitim fedi (napf. smdcitelné prasky, prasky rozpustné ve
vodé, granule rozpustné ve vodé a granule dispergovatelné ve vodé), musi byt stanovena a uvedena v souladu
s metodou CIPAC MT 53.3.

Perzistentni pénivost

Perzistence pénivosti pfipravkd, které maji byt fedény vodou, musi byt stanovena a uvedena v souladu
s metodou CIPAC MT 47.

Suspendovatelnost a stdlost suspenze

— Suspendovatelnost pipravkil dispergovatelnych ve vodé (napt. smécitelnych praskd, granuli dispergovatel-
nych ve vodg, suspenznich koncentrdtd) musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 15,
MT 161, popiipadé MT 168.

— Samovolnost dispergovani piipravki dispergovatelnych ve vodé (napf. suspenznich koncentrdtd a granuli
dispergovatelnych ve vodé) musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 160, popiipadé
MT 174.
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2.8.4

2.8.5

2.8.6

2.8.6.1

2.8.6.2

2.8.6.3

2.8.7
2.8.7.1

2.8.7.2

2.8.8
2.8.8.1

2.8.8.2

2.8.8.3

2.9

2.9.1

2.9.2

Stabilita pfi fedéni

Stabilita p¥i Fedéni piipravkd rozpustnych ve vodé musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC
MT 41.

Zkouska na suchém situ a zkouSka na mokrém situ

Za ucelem zjisténi vhodného rozdéleni velikosti ¢dstic prachového podilu pro snadnou aplikaci musi byt
v souladu s metodou CIPAC MT 59.1 provedena a uvedena zkouska na suchém situ.

V piipadé piipravkid dispergovatelnych ve vodé musi byt provedena a uvedena zkouska na mokrém situ
v souladu s metodou CIPAC MT 59.3, popiipadé MT 167.

Distribuce velikosti ¢dstic (prachotvorné a smacitelné prdasky, granule), obsah
prachu nebo jemnych podilt (granule), otér a drobivost (granule)

U praska musi byt rozdéleni velikosti ¢dstic stanoveno a uvedeno v souladu s metodou OECD ¢. 110.

Rozpéti nomindlni velikosti granuli pro pfimou aplikaci musi byt stanoveno a uvedeno v souladu s metodou
CIPAC MT 58.3, u granuli dispergovatelnych ve vodé v souladu s metodou CIPAC MT 170.

Obsah prachu v granulovanych piipravcich 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 v souladu
s metodou OECD ¢. 110.

Charakteristiky drobivosti a otéru granuli musi byt stanoveny a uvedeny, jakmile budou k dispozici mezi-
ndrodné dohodnuté metody. Jestlize jsou jiz tdaje k dispozici, musi byt uvedeny spolu s pouzitou metodou.

Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze

Emulgovatelnost, stabilita emulze a reemulgovatelnost p¥ipravkd, které tvoii emulze, musi byt stanovena
a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 36, piipadné MT 173.

Stabilita zfedénych emulzi a piipravki ve formé emulzi musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou
CIPAC MT 20 nebo MT 173.

Tekutost, vylévatelnost (vyplachovatelnost) a prdsivost

Tekutost granulovanych piipravkd musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 172.

Vylévatelnost (véetné zbytkd po vyplachovéni) suspenzi (napf. suspenznich koncentratd, suspo-emulzi) musi byt
stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 148.

Prasivost prachotvornych praski po urychleném skladovani podle bodu 2.7.1 musi byt stanovena a uvedena
v souladu s metodou CIPAC MT 34 nebo jinou vhodnou metodou.

FyzikdIni a chemickd kompatibilita s jinymi p¥ipravky vietné piipravkii na ochranu rostlin, s nimiz md byt jeho pouZiti
povoleno

Fyzikdlni kompatibilita tank-mixt musi byt stanovena podle vnitropodnikovych zkuSebnich metod. Praktickd
zkouska je pfijatelnou alternativou.

Chemickd kompatibilita tank-mixd musi byt stanovena a uvedena kromé piipadt, kdy zkoumdni jednotlivych
vlastnosti piipravka bez diivodné pochybnosti potvrzuje, Ze neni mozné, aby doslo k reakci. V téchto pfipadech
sta¢i poskytnout tyto informace jako odivodnéni, pro¢ nebylo provedeno praktické stanoveni chemické
kompatibility.
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2.10

2.11

3.1

3.2

33

3.4

Prilnavost a distribuce na semenech

U piipravki k odetfeni semen musi byt zkoumdna a uvedena jak distribuce, tak i ptilnavost; distribuce musi byt
stanovena v souladu s metodou CIPAC MT 175.

Shrnuti a vyhodnoceni tdajii predlozenych podle bodii 2.1 az 2.10

Udaje o pouziti

Predpoklddand oblast pouZiti, nap¥. pole, plodiny v chrdnéném prostredi, sklad rostlinnych produktii, zahrddkdrstvi
Stdvajici a navrhovand oblast pouziti | oblasti pouziti pro piipravky obsahujici G¢innou litku musi byt
specifikovdna z nize uvedenych oblasti:

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

— plodiny v chrdnéném prostiedi,

— pramyslové, vefejné, volnocasové a rekreacni plochy,

— hubeni plevele na neobdélavanych plochich,

— zahradkafstvi,

— pokojové rostliny,

— skladovéni rostlinnych produktd,

— jiné (musi byt specifikovano).

Utinky na skodlivé organismy, nap¥. dotykovy jed, inhalacni jed, poZerovy jed, fungitoxicky nebo fungistaticky icinek atd.,
systémovy nebo nesystémovy v rostlindch

Musi byt uveden zptsob Géinkd na $kodlivé organismy:

— dotykovy dcinek,

— pozZerovy ucinek,

— inhalaéni G¢inek,

— fungitoxicky dcinek,

— fungistaticky tcinek,

— desikant,

— inhibitor reprodukce,

— jiny (musi byt specifikovdno).

Musi byt uvedeno, zda je ptipravek v rostlindch translokovan ¢&i nikoliv.

Podrobnosti o pldnovaném pouZiti, napf. druhy regulovanych skodlivych organismii a/nebo rostliny nebo rostlinné produkty,
které maji byt chrdnény

Musi byt uvedeny podrobnosti o plinovaném pouziti.

V piipadé potieby musi byt uvedeny dosazené Gcinky, napf. potlaceni kliceni, zpomaleni zrdni, zkrdceni délky
stonku, zvySeni plodnosti atd.
Aplikacni ddvka

Pro kazdou metodu aplikace a pro kazdé pouziti musi byt uvedena aplikacni ddvka jak pifpravku, tak i G¢inné
latky na osetfovanou jednotku (ha, m?, m?) v g nebo kg.



L 155/76

Utednf véstnik Evropské unie

11.6.2011

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

4.1
4.1.1

4.2

4.3

Aplika¢ni dévky se obvykle uvedou v g nebo kg/ha nebo v kg/m?, pifpadné v g nebo kgft; pro plodiny

v chrinéném prostiedi a pro zahrddkaistvi se davky uvedou v g nebo kg/100 m? nebo v g ¢&i kg/m>.

Koncentrace iicinné ldtky v pouzitém materidlu (nap¥. ve ziedéné postiikové kapaliné, v ndvnaddch nebo v osetfeném osivu)

Obsah t¢inné latky se uvede podle vhodnosti v gfl, g/kg, v mg/kg nebo v gft.

Metoda aplikace

Navrzend metoda aplikace musi byt pfesné popsdna s uvedenim typu piipadného zafizeni, které ma byt
pouzito, a typu a objemu fedici ldtky, kterd méd byt pouzita, na jednotku plochy nebo objemu.

Pocet a terminy aplikaci a doba trvdni ochrany

Musi byt uveden nejvyssi pocet aplikaci, které maji byt provedeny, a jejich terminy. V piipadé potieby musi byt
uvedeny ristové fze plodin nebo rostlin, které maji byt chrinény, a vyvojova stadia Skodlivych organismd.
Podle moznosti musi byt uveden interval mezi aplikacemi vyjidieny ve dnech.

Musi byt uvedena délka trvani ochrany jak pro kazdou aplikaci, tak pro maximdlni pocet aplikaci, které maji
byt provedeny.
Nezbytné éekaci Ihiity nebo jind bezpecnostni opatieni k zamezeni fytotoxickym ticinkiim na ndsledné plodiny

V piipadé potieby musi byt uvedeny minimdlni ¢ekaci Thity mezi posledni aplikaci a vysevem nebo vysadbou
naslednych plodin, které jsou nezbytné pro zamezeni fytotoxickym d¢inkiim na nésledné plodiny, a musi
vyplyvat z idaji uvedenych v odstavci 6.6.

Musi byt uvedeno piipadné omezeni volby ndslednych plodin.

Navrzené ndvody k pouZiti

Musi byt uvedeny navrZené ndvody k pouziti pfipravka, které maji byt vytistény na etiketdch a na piibalovych
letécich.

Dalsi informace o pfipravku na ochranu rostlin

Baleni (typ, materidly, rozméry atd.), sndSenlivost pFipravku s navizenymi obalovymi materidly

Obal, ktery md byt pouzit, musi byt pfesné popsdn a specifikovan z hlediska pouzitych materidld, zptisobu
konstrukce (napf. protlacovany, svafovany atd.), velikosti a kapacity, velikosti otvoru, typu uzdvéru a tésnéni.
Musi byt sestrojen v souladu s kritérii a pokyny specifikovanymi v pokynech FAO ,Pokyny pro baleni pesti-
cida*.

Vhodnost obalu véetné uzavérti z hlediska jeho pevnosti, nepropustnosti a odolnosti za obvyklych podminek
pfepravy a manipulace musi byt urCena a uvedena v souladu s metodami ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555,
3556, 3558 nebo v souladu s odpovidajicimi metodami ADR pro stfedné velké kontejnery pro volné lozené
latky a v pfipadé, Ze jsou pro pifpravek pozadovany uzdvéry odolné proti otevieni détmi, v souladu s normou
ISO 8317.

Odolnost obalového materidlu vici obsahu musi byt uvedena v souladu s monografii GIFAP ¢. 17.

Postupy cisténi aplikacniho zafizeni

Musi byt podrobné popsiny postupy Cisténi jak aplikaéniho zafizen, tak ochranného odévu. Uginnost postupu
Cisténi musi byt plné prozkoumdna a uvedena.

Lhiity pro opétovny vstup, nezbytné cekaci lhiity nebo jind bezpecnostni opatieni k ochrané osob, hospoddiskych zvitat
a Zivotniho prostiedi

Uvedené informace musi vyplyvat z ddaji uvedenych pro dcinnou latku (G¢inné latky) a tdaji uvedenych
v oddilech 7 a 8 a musi byt jimi podloZeny.

V pifpadé potieby musi byt specifikovény intervaly pfed sklizni, lhiity pro opétovny vstup nebo ochranné lhity
nezbytné k minimalizaci pitomnosti reziduf v plodindch, rostlinich a rostlinnych produktech nebo na nich
a na oSetfenych plochdch nebo prostorich z hlediska ochrany osob nebo hospodéfskych zvifat, napf.:

— interval (ve dnech) pfed sklizni pro kazdou piislusnou plodinu,

— lhdta (ve dnech) pro opétovny vstup hospodaiskych zvitat na pastviny,
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4.4

4.5

4.6

— lhdta (v hodindch nebo ve dnech) pro opétovny vstup osob do osetfenych porostd, budov nebo osetfenych
prostor,

— ochrannd lhita (ve dnech) pro krmiva,
— Cekaci lhita (ve dnech) mezi aplikaci a manipulaci s oSetfenymi produkty, nebo
— Cekacf lhiita (ve dnech) mezi posledni aplikaci a vysevem nebo vysadbou ndslednych plodin.

Kde je to na zdkladé vysledk zkousek nezbytné, musi byt uvedeny informace o jakychkoliv specifickych
zemédélskych, rostlinolékaiskych nebo environmentdlnich podminkach, za kterych piipravek smi nebo nesmi
byt pouzit.

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

Musi byt uvedeny doporucené metody a bezpecnostni opatieni tykajici se manipulace (podrobné) s piipravky
na ochranu rostlin pfi skladovani jak ve skladu, tak u uZivatele, pfi jejich prepravé a v piipadé pozaru. Pokud
jsou k dispozici, musi byt uvedeny informace o spalindch. Musi byt specifikovdna rizika, kterd pravdépodobné
vzniknou, a metody a postupy pro minimalizaci vznikajicich nebezpedi. Musi byt uvedeny postupy pro pied-
chézeni nebo minimalizaci vzniku odpadu nebo zbytkd.

V piipadé potieby musi byt provedeno posouzeni v souladu s normou ISO TR 9122.

V piipadé potieby musi byt uvedeny povaha a charakteristiky navrzeného ochranného odévu a vybaveni.
Poskytnuté tdaje musi byt dostate¢né pro hodnoceni vhodnosti a ticinnosti v redlnych podminkich pouziti
(napf. na poli, ve skleniku).

Mimofddnd opateni v piipadé nehody

Musi byt uvedeny podrobné postupy, které musi byt dodrzeny v ptipadé nehody, k niz maze dojit pfi pfepravé,
skladovéni nebo pouziti, a které musi zahrnovat:

— zachyceni v piipadé rozsypdni nebo rozliti,

— dekontaminaci ploch, vozidel a budov,

— likvidaci poskozenych obald, adsorbentd a dalsich materil,

— ochranu zasahujicich pracovnikii a okolnich osob,

— opatfeni prvni pomoci.

Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci p¥ipravku na ochranu rostlin a jeho obalu

Musi byt vyvinuty postupy pro likvidaci jak malych mnoZzstvi (na drovni uzivatele), tak velkych mnoZstvi (na
drovni skladu) a postupy pro dekontaminaci. Postupy musi byt v souladu se stdvajicimi predpisy tykajicimi se
likvidace odpadii a toxickych odpadd. Navrzené zptsoby likvidace nesmi mit nepfijatelny vliv na Zivotni

s Xy

prostiedi a musi byt finan¢né nejvhodnéjsimi a nejpraktic¢téjsimi zptsoby vhodné likvidace.

MozZnost neutralizace

Pokud jsou proveditelné neutralizaéni postupy (napf. reakce se zdsadami za tvorby méné toxickych sloucenin)
pro pouziti v piipadé ndhodného rozsypani nebo rozlit, musi byt popsdny. Musi byt prakticky nebo teoreticky
vyhodnoceny a uvedeny vzniklé produkty neutralizace.

Rizené spalovani

V mnoha piipadech je ptednostnim nebo jedinym prostfedkem pro bezpecnou likvidaci dcinnych latek
i pfipravkii na ochranu rostlin, jez je obsahuji, kontaminovanych materidld nebo kontaminovanych obalt
fizené spalovani ve spalovndch, které maji opravnéni.

Jestlize je obsah halogent v G¢inné ldtce [ G¢innych ldtkdch v piipravku vice nez 60 %, musi byt uvedeno
pyrolytické chovéni Gcinné latky za fizenych podminek (véetné pifpadného piivodu kysliku a definované doby
setrvani) pfi 800 °C a obsah polyhalogenovanych dibenzo-p-dioxinti a dibenzofurant v produktech pyrolyzy.
Zadatel musi uvést podrobny ndvod pro bezpecnou likvidaci.
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4.6.3

5.1

5.1.3
5.1.3.1

Dalsi postupy
Jsou-li navrzeny dalsi metody pro likvidaci pfipravki na ochranu rostlin, obalt a kontaminovanych materidld,

musi byt presné popsany. U téchto metod musi byt uvedeny tdaje pro stanoven jejich d¢innosti a bezpecnosti.

Analytické metody
Uvod
Tento oddil se vztahuje pouze na analytické metody, které jsou pozadovany pro tcely kontroly a sledovani po

registraci.

U analytickych metod pouzitych pro ziskdni ddaji pozadovanych v tomto nafizeni nebo pro jiné tcely musi
zadatel odtvodnit opravnénost pouzité metody; v pifpadé potieby budou pro tyto metody vypracovany zvlastni
pokyny na zdkladé stejnych pozadavkd, jak jsou definovdny u metod pro tdcely kontroly a sledovdni po
registraci.

Musi byt piedloZzen 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 zaiizeni.

Pro ucely tohoto oddilu se pouziji ndsledujici definice:

nedistoty, relevantni (vyznamné) | podle definice v ¢ldnku 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009;
metabolity, metabolity

relevantni neistoty necistoty vzbuzujici obavy z hlediska toxicity a/nebo ekotoxicity nebo
zivotniho prosttedi.

Na vyzadani musi byt poskytnuty ndsledujici vzorky:
i) vzorky ptipravku,
i) analytické standardy cisté Gcinné latky,
iii) vzorky technické acinné latky,
iv) analytické standardy relevantnich metabolitii a vSech dalsich slozek spadajicich do definice rezidui,
v) vzorky referen¢nich latek pro relevantni necistoty, jsou-li k dispozici.
Definice jsou uvedeny bodech 4.1 a 4.2 ¢asti A prilohy nafizeni (EU) ¢ 544/2011.
Metody pro analyzu pFipravku
Musi byt uvedeny a presné popsdny metody pro stanoveni tG¢inné litky v piipravku. V pifpadé, Ze p¥ipravek
obsahuje vice w¢innych latek, musi byt uvedena metoda umoziujici stanovit kazdou dw¢innou ldtku

v piitomnosti ostatnich. Neni-li pfedlozena spolecnd metoda, musi byt uvedeny technické divody. Musi byt
uvedena pouzitelnost stévajicich metod CIPAC.

Jestlize je slozeni piipravku takové, Ze podle teoretickych tvah mutize ve vyrobnim procesu nebo pii rozkladu
béhem skladovéni dojit k tvorbé necistot, musi byt rovnéz uvedeny metody pro stanoveni relevantnich necistot
v piipravku.

Jestlize je to pozadovdno, musi byt piedlozeny rovnéZz metody pro stanoveni formulacnich pfisad nebo
jednotlivych slozek formulacnich pfisad v ptipravku.

Specifi¢nost, linearita, sprdvnost a opakovatelnost

Musi byt doloZena a uvedena specifi¢nost predlozenych metod. Navic musi byt stanoven rozsah interference
jinych litek piitomnych v pfipravku.
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5.1.3.2

5.1.3.3

5.1.3.4

5.2

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 vétsi nez 3 %.

Musi byt stanovena a uvedena linearita navrzenych metod v pfislusném rozsahu. Rozsah kalibrace musi
piesahovat (alespont 0 20 %) nejvyssi a nejnizsi nomindlni obsah analytu v pfislusnych analytickych roztocich
piipravku. Pro tcely kalibrace musi byt provedeno dvoji stanoveni se tfemi nebo vice koncentracemi. Piipadné
lze uznat pét koncentraci, kazdou jako samostatné méfeni. Pfedlozené zpravy musi obsahovat rovnici kalibra¢ni
kiivky, korela¢ni koeficient a reprezentativni a fadné oznacenou dokumentaci analyz, napf. chromatogram.

Udaj o sprévnosti je pozadovan obvykle pouze u metod pro stanovenf Cisté Gicinné litky a relevantnich neistot
v piipravku.

Opakovatelnost musi byt uréena v zdsadé z minimdlné péti stanoveni. Musi byt uvedena relativni smérodatnd
odchylka (v %). Odlehlé hodnoty zjisténé vhodnou metodou (napf. Dixontv nebo Grubbiv test) mohou byt
vyfazeny. Jestlize byly odlehlé hodnoty vyfazeny, musi byt tato skutecnost zfetelné vyznacena. Musi byt u¢inén
pokus vysvétlit d@vod vyskytu jednotlivych odlehlych hodnot.

Analytické metody pro stanoveni rezidui

Musi byt piedloZeny analytické metody pro stanoveni rezidui, pokud neni prokdzdno, Ze lze pouzit metody,
které jiz byly piedlozeny v souladu s pozadavky ¢dsti A bodu 4.2 piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

Plati stejnd ustanoveni, jako jsou uvedena v bodé 4.2 ¢asti A piflohy nafizeni (EU) ¢. 544[2011.

Udaje o dcinnosti
Vseobecné

Poskytnuté tdaje musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily provést hodnoceni p¥ipravku na ochranu rostlin.
Zejména musi byt mozné zhodnotit povahu a rozsah uzitku, ke kterému dojde po pouziti piipravku, ve
srovndni s vhodnymi referenénimi piipravky, pokud existuji, a prahy skodlivosti, pokud existuji, a definovat
podminky jeho pouziti.

Pocet pokusti, které maji byt provedeny a o nichz mé byt poddna zprdva, zdvisi predevsim na faktorech, jako je
rozsah znalosti o vlastnostech a¢inné latky (i¢innych latek), jez ptipravek obsahuje, a na kdle podminek, které
vzniknou, véetné rozmanitosti rostlinolékaiskych podminek, klimatickych rozdili, odlisnych zemédélskych
praktik, stejnorodosti plodin, zpisobu pouziti, typu $kodlivého organismu a typu piipravku na ochranu rostlin.

Musi byt ziskdny a pfedlozeny dostate¢né udaje k tomu, aby potvrdily, Ze zjisténd schémata plati pro dané
oblasti a pro $kalu podminek, které se pravdépodobné v dotycnych oblastech vyskytnou a pro néz je pouziti
doporuceno. Jestlize Zadatel tvrdi, Ze pokusy v jednom nebo ve vice navrzenych oblastech nejsou nezbytné,
nebot podminky v nich jsou srovnatelné s podminkami v jinych oblastech, v nichz byly pokusy provedeny,
musi tvrzeni o srovnatelnosti dolozit dokumentaci.

Pro posouzeni pifpadnych sezénnich rozdild musi byt ziskdny a predlozeny dostatecné tdaje, které potvrzuji
plisobeni piipravku na ochranu rostlin v kazdé zemédélsky a klimaticky odlisné oblasti pro kazdou jednotlivou
kombinaci plodiny (nebo komodity) a skodlivého organismu. Zpravidla musi byt predlozena zprdva z pokusi
o Gcinnosti, nebo piipadné o fytotoxicité alespon za posledni dvé vegetacni 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 piipravky, musi byt piislusnému orgdnu piedlozeno piijatelné odtivodnéni nepo-
tfebnosti provedeni pokust v dalsim obdobi. Jestlize naopak z divodd klimatickych, rostlinolékarskych nebo
jinych maji Gdaje ziskané z kteréhokoliv jednotlivého obdobi omezenou hodnotu pro posouzeni plsoben,
musi byt provedeny a popsdny pokusy z jednoho nebo vice dalsich obdobi.
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6.1

6.2

Predbézné zkousky

Na zddost pFislusného orgdnu musi byt pfedlozeny souhrnné zprdvy o pfedbéznych zkouskdch vcetné skleni-
kovych studii a studii v polnich podminkach, které umozni posoudit biologickou aktivitu a stanovit rozsah
dévkovani piipravku na ochranu rostlin a t¢inné latky | G¢innych ldtek, kterou/které obsahuje. Tyto zprivy
poskytuji prislusnému orgdnu dodate¢né informace pii hodnoceni piipravku na ochranu rostlin. Jestlize tyto
informace nejsou predlozeny, musi byt predlozeno odivodnéni pfijatelné pro piislusny organ.

Zkouseni {icinnosti
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytovat dostate¢né tdaje pro hodnoceni tirovné rozsahu, délky trvani G¢inku a spolehlivosti
regulace nebo ochrany nebo jinych o¢ekdvanych acinkd piipravku na ochranu rostlin ve srovnani s vhodnymi
referencnimi pfipravky, pokud existuji.

ZkuSebni podminky

Pokus obvykle zahrnuje tfi parametry: zkouSeny pfipravek, referencni pfipravek a neosetfenou kontrolu.

Pisobeni piipravku na ochranu rostlin musi byt zkoumdno ve srovndn{ s vhodnymi referencnimi piipravky,
pokud existuji. Vhodny referencni piipravek je definovan jako povoleny piipravek na ochranu rostlin, ktery
prokdzal dostatecné pusobeni v praxi za zemédélskych, rostlinolékaiskych a environmentdlnich podminek
(véetné klimatickych) v oblasti navrzeného pouziti. Obecné musi mit typ formulace, Gcinky na $kodlivé
organismy, spektrum pusobeni a zplsob pouZiti blizké zkousenému pipravku na ochranu rostlin.

Piipravky na ochranu rostlin musi byt zkouseny za okolnosti, za nichz je prokdzdno, ze cilovy skodlivy
organismus je pfitomen v mife, ve které md nebo je zndmo, ze md nepiznivé Gcinky (na vynos, kvalitu,
vysledek hospodafeni) na nechrdnénou plodinu nebo plochu nebo na rostliny ¢i rostlinné produkty, které
nebyly osetfeny, nebo Ze $kodlivy organismus je pfitomen v takové mife, Ze lze provést hodnoceni piipravku
na ochranu rostlin.

Pokusy, které maji poskytnout tdaje o pifpravku na ochranu rostlin ur¢eném k regulaci skodlivych organismd,
musi prokdzat Grovenn regulace doty¢nych druhd $kodlivych organismd nebo druhil reprezentativnich pro
doty¢né cilové skupiny. Pokusy musi zahrnovat rtzné ristové fize Zivotniho cyklu kodlivych druhg, je-li to
relevantni, a jejich rtizné kmeny nebo rasy, pokud je pravdépodobné, Ze vykazuji rtizné stupné citlivosti.

Podobné pokusy, které maji poskytnout tidaje o piipravcich na ochranu rostlin, jez jsou ristovymi reguldtory
rostlin, musi prokdzat miru ¢inkd na druhy, které maji byt oSetfovany, a musi zahrnovat prozkouméni rozdil
v odezvé reprezentativniho vzorku rozsahu kultivard, pro néz je pouziti navrzeno.

Pro zjisténi odezvy na rtizné davkovdni musi nékteré pokusy zahrnovat davkovani, kterd jsou nizsi nez
doporucend, aby bylo mozné posoudit, zda je doporucené divkovani minimem nezbytnym pro dosazeni
pozadovaného dcinku.

Délka trvani G¢inkd oSetfeni musi byt zkoumdna ve vztahu k regulaci cilového organismu nebo ve vztahu
k t¢inku na osetfené rostliny nebo rostlinné produkty. Jestlize se doporucuje vice nez jedna aplikace, musi byt
piedlozeny zprdvy o pokusech, ve kterych se md zjistit délka trvani cinkd aplikace, nezbytny pocet aplikaci
a nutné intervaly mezi nimi.

Musi byt predlozeny diikazy o tom, Ze doporucend dévka, terminy a zptsob aplikace jsou dostatecné k regulaci
¢i k ochrané nebo Ze maji zamysleny Gcinek ve viech situacich, které pravdépodobné pii praktickém pouziti
nastanou.

Jestlize neexistuji jasné Gdaje o tom, Ze neni pravdépodobné, Ze by plisobeni piipravku na ochranu rostlin bylo
do vyznamné miry ovlivnéno environmentalnimi faktory, jako jsou teplota nebo srazky, musi byt provedeno
a popsdno provéfeni ucinku téchto faktori na plisobeni, a to zejména tehdy, jestlize je zndmo, Ze pisobeni
chemicky podobnych pifpravkd je témito faktory takto ovlivnéno.

Jestlize je na navrZené etiketé uvedeno doporuceni pouzit piipravek na ochranu rostlin s jinym piipravkem/
piipravky na ochranu rostlin nebo s jinym adjuvantem/adjuvanty, musi byt poskytnuta informace o ptsobeni
smési.
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6.3

6.4
6.4.1

ZkuSebni metodika

Pokusy musi byt uspofdddny tak, aby bylo mozné zkoumat specifické otdzky, minimalizovat vliv ndhodnych
odchylek mezi raznymi C¢dstmi jednoho stanovisté a provést statistickou analyzu takto zpracovatelnych
vysledkti. Uspordddni pokusd, jejich analyzy a zprévy o nich musi byt v souladu s pokyny Evropské

a stiedozemni organizace pro ochranu rostlin (EPPO) ¢. 152 a 181. Zprdva musi zahrnovat podrobné
a kritické zhodnoceni ddaj.

Pokusy musi byt provedeny v souladu se zvldstnimi pokyny EPPO, pokud jsou k dispozici, nebo s metodikami
spliujicimi alespon pozadavky piislusného pokynu EPPO.

Musi byt provedena statistickd analyza takto zpracovatelnych vysledkd; v piipadé potfeby musi byt pouzitd
zkuSebni metodika upravena, aby takovou analyzu umoznila.

Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence

Musi byt piedlozeny laboratorni tdaje a, pokud existuji, informace z polnich podminek tykajici se vyskytu
a vyvoje rezistence nebo kifzové rezistence v populacich skodlivych organisma k G¢inné ldtce | ti¢innym latkdm
nebo blizkym dc¢innym latkdm. I pokud takovd informace neni bezprostfedné dilezitd z hlediska pouziti, pro
néZ je pozadovano povoleni nebo md byt prodlouzena jeho platnost (rizné druhy Skodlivych organismi nebo
razné plodiny), jestlize je k dispozici, musi byt pfedloZena, nebot mtze poskytovat tidaj o pravdépodobnosti
vyvoje rezistence cilové populace.

Jestlize existuje diikaz nebo informace nasvédcujici tomu, Ze je pfi pouziti pro komeré¢ni dcely vyvoj rezistence
pravdépodobny, musi byt ziskdn a pfedlozen dikaz o vnimavosti populace doty¢ného skodlivého organismu na
pifpravek na ochranu rostlin. V takovych pfipadech musi byt navrzena strategie postupu, aby byla minimali-
zovéna pravdépodobnost vyvoje rezistence nebo kifzové rezistence cilovych druhd.

Utinky na vynos osetfenych rostlin nebo rostlinnych produktii z hlediska mnozstvi a/nebo kvality
Uc¢inky na kvalitu rostlin nebo rostlinnych produktd
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné tdaje pro hodnoceni mozného vyskytu vady nebo zdpachu nebo jinych
stranek kvality rostlin nebo rostlinnych produkti po oSetfeni piipravkem na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych jsou zkousSky pozZadovdny

Moznost vyskytu vady nebo zdpachu v potravindtskych plodindch musi byt zkoumdna a popsdna v piipadg¢, ze:
— vzhledem k povaze piipravki nebo jejich pouziti lze ocekdvat riziko vyskytu vady nebo zdpachu, nebo

— jiné pripravky na bdzi stejné nebo velmi podobné tcinné latky prokdzaly pFitomnost rizika vyskytu vady
nebo zdpachu.

Ucinky pifpravk( na ochranu rostlin na jiné stranky kvality oSetfenych rostlin nebo rostlinnych produktd musi
byt zkoumdny a popsany, jestlize:

— povaha nebo pouziti piipravku na ochranu rostlin by mohly mit nepfiznivy vliv na jiné stranky kvality
(napiiklad v ptipadé pouziti reguldtort rustu rostlin krdtce pfed sklizni), nebo

— byl prokdzdn nepfiznivy vliv jinych piipravka vyrobenych na bézi stejné nebo velmi podobné Gcinné latky
na kvalitu.

Zkouseni musi byt provedeno zpocitku u hlavnich plodin, na které je pfipravek na ochranu rostlin urcen, pfi
aplikaci dvojndsobku obvyklych ddvek a za pouziti nejbéznéjsich metod zpracovéni, je-li to mozné. Jestlize jsou
pozorovany ucinky, je nezbytné provést zkouseni s obvyklou aplikacni ddvkou.

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 zplsob pouziti pfipravku na ochranu rostlin a metody zpracovani plodin.
Obecné stadi provést zkousku s hlavnim formulaénim typem, ktery md byt povolen.
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6.4.2

6.4.3

6.5

Ucinky na procesy zpracovani

Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostate¢né tdaje pro hodnoceni mozného vyskytu nepiiznivych acinka na procesy
zpracovani nebo na kvalitu produkt vzniklych zpracovanim po oSetfeni piipravkem na ochranu rostlin.
Okolnosti, za kterych jsou zkouSky pozZadovdny

Jestlize jsou oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty za normdlnich okolnosti urceny pro pouZiti v procesu
zpracovani, jako je vyroba vina, piva nebo chleba, a jestlize jsou pfi sklizni ptitomna vyznamnd rezidua, musi
byt zkoumdna a popsdna moznost vyskytu nepfiznivych a¢inka v piipadé, zZe:

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

— byl prokdzan nepfiznivy vliv jinych pfipravkd na bdzi stejné nebo velmi podobné ucinné litky na tyto
procesy nebo produkty vzniklé zpracovanim.

Obecné stadi provést zkousku s hlavnim formulaénim typem, ktery md byt povolen.

Ucinky na vynos osetienych rostlin nebo rostlinnych produktd
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné tdaje pro hodnoceni ptisobeni piipravku na ochranu rostlin a mozného
vyskytu snizeni vynosu nebo ztrat pii skladovani osetienych rostlin nebo rostlinnych produktd.

Okolnosti, za kterych jsou zkouSky pozadovdny

V piipadé potieby musi byt stanoveny Gcinky p¥pravkd na ochranu rostlin na vynos nebo na jednotlivé slozky
vynosu o$etfenych rostlin nebo rostlinnych produktd. Jestlize jsou o3etfené rostliny nebo rostlinné produkty
urCeny pro skladovani, musi byt piipadné stanoven dcinek na vynos po skladovdni vcetné ddaji o dobé
skladovatelnosti.

Tyto informace budou obvykle k dispozici ze zkousek pozadovanych v bodé 6.2.

Fytotoxicita pro cilové rostliny (véetné riznych kultivarii) nebo pro cilové rostlinné produkty
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné tdaje pro hodnoceni pisobeni piipravku na ochranu rostlin a mozné
fytotoxicity po osetfeni piipravkem na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky pozadovdny

Pro herbicidy a jiné pfipravky na ochranu rostlin, u nichz jsou béhem pokust provedenych v souladu s bodem
6.2 pozorovany nepiiznivé Gcinky, i kdyz docasné, musi byt pomoci aplikace dvojndsobku doporucené davky
stanoveny hranice selektivity pro cilové plodiny. Jestlize jsou pozorovdny vdzné fytotoxické acinky, musi byt
zkoumdna také aplikace praimérné dévky.

Jestlize se objevi nepfiznivé dcinky, které jsou vSak povaZovdny za nevyznamné ve srovndni s uzitkem pfi
pouziti pfipravku nebo pfechodné, je pozadovin dikaz pro takové tvrzeni. V piipadé potieby musi byt
piedloZeny tdaje o velikosti vynosu.

Musi byt prokdzdna nezévadnost piipravku na ochranu rostlin pro hlavni kultivary hlavnich plodin, pro néz je
piipravek doporucen, véetné vlivi na rstovou fazi plodiny, jeji vitalitu a jinych faktord, 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 plodindch a na
tom, jak dalece jsou si podobné zptisoby pouziti p¥ipravku na ochranu rostlin, je-li to relevantni. Obecné staci
provést zkousku s hlavnim formulaénim typem, ktery md byt povolen.

Jestlize je na navrZené etiketé uvedeno doporuceni pouzit piipravek na ochranu rostlin s jinym piipravkem/
piipravky na ochranu rostlin, vztahuji se pfedchozi odstavce na smés.

ZkuSebni metodika

Pozorovani tykajici se fytotoxicity musi byt provedena v rdmci zkousek podle bodu 6.2.
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Jestlize jsou pozorovany fytotoxické Gcinky, musi byt pfesné posouzeny a zaznamendny v souladu s pokynem
EPPO ¢. 135, nebo vyZaduje-li to clensky stdt a zkouska je provadéna na tzemi tohoto clenského stitu,
s metodikami, které spliuji alesponn pozadavky tohoto pokynu EPPO.

Musi byt provedena statistickd analyza takto zpracovatelnych vysledki; v piipadé potieby musi byt pouzitd
zkuSebni metodika upravena, aby takovou analyzu umoznila.

Pozorovdni tykajici se neZddoucich nebo nepldnovanych vedlejsich cinkil, napf. na uzitecné a jiné necilové organismy, na
ndsledné plodiny, jiné rostliny nebo Cdsti oSetienyich rostlin pouzitych pro ticely mnoZeni (napf. osivo, fizky, vyhonky)

Dopad na ndsledné plodiny
Ucel pozadovanych informaci

Musi byt poskytnuty dostate¢né tidaje pro hodnoceni moznych nepfiznivych G¢ink oSetfeni piipravkem na
ochranu rostlin na ndsledné plodiny.

Okolnosti, za kterych jsou informace poZadovdny

Jestlize tdaje ziskané v souladu s bodem 9.1 prokazuji, Ze v ptidé nebo v rostlinném materidly, jako je sldma
nebo organicky materidl, zistdvaji az do vysevu nebo vysadby moznych néslednych plodin vyznamnd rezidua
ucinné latky, jejich metabolitd nebo produkt odbourdvani, kterd jsou nebo mohou byt biologicky aktivni ve
vztahu k nédslednym plodindm, musi byt pfedloZena pozorovani tykajici se Gc¢inkd na obvykly soubor nésled-
nych plodin.

Dopad na jiné rostliny véetné sousednich plodin
Ucel pozadovanych informaci

Musi byt poskytnuty dostate¢né tdaje pro hodnoceni moznych nepiiznivych acinkd o3etfeni pifpravkem na
ochranu rostlin na jiné rostliny véetné sousednich plodin.

Okolnosti, za kterych jsou informace pozZadovdny

Musi byt pfedlozena pozorovéni tykajici se nepfiznivych Gcinkd na jiné rostliny véetné obvyklého souboru
sousednich plodin, jestlize existuji ndznaky, Ze by piipravek na ochranu rostlin mohl mit na tyto rostliny vliv
prostiednictvim dletu vypart.

Dopad na o3etfené rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity
pro Gcely mnozenf

Ucel pozadovanych informaci

Musi byt poskytnuty dostate¢né tdaje pro hodnoceni moznych nepfiznivych acinkél oSetfeni pifpravkem na
ochranu rostlin na rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity pro tcely mnozeni.

Okolnosti, za kterych jsou informace poZadovdny

Musi byt ptedlozena pozorovéni tykajici se dopadu piipravkd na ochranu rostlin na ¢sti rostlin pouzivané pro
ucely mnozeni, kromé piipadt, kdy z navrzeného pouziti jsou vylouceny plodiny urcené pro produkci osiva,
fizkti, vyhonkd nebo hliz k vysadbé; zkoumd se:

i) u osiva — Zivotaschopnost, kli¢ivost a vitalita,

ii) u fizkd — zakofenéni a rychlost rtistu,
i) u vyhonkd — schopnost ujmout se a rychlost ristu,
iv) u hliz — raseni a normdlni rist.

ZkusSebni metodika

ZkouSeni osiva musi byt provedeno v souladu s metodami 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

6.7

7.1

Ucinky na uzitecné a jiné necilové organismy

Musi byt popsény jakékoliv pozitivni nebo negativni G¢inky na vyskyt jinych skodlivych organismd, které byly
pozorovany pii zkouskdch provedenych v souladu s pozadavky tohoto oddilu. Rovnéz musi byt popsiny
jakékoliv Gi¢inky na Zivotni prostiedi, zejména na volné Zijici zvifata a/nebo uZite¢né organismy.

Shrnuti a vyhodnoceni tidajii predloZenych podle bodii 6.1 az 6.6

Musi byt piedlozeno shrnuti vsech ddaji a informaci poskytnutych podle bodi 6.1 az 6.6 spolecné
s podrobnym a kritickym posouzenim téchto idajii zaméfenym na uzitek, ktery pifpravek na ochranu rostlin
nabizi, na nepifznivé ucinky, které vznikaji nebo mohou vzniknout, a na opatfeni nezbytnd k zamezeni nebo
minimalizaci téchto nepfiznivych dcinkd.

Toxikologické studie

Pro spravné hodnoceni toxicity pfipravkti musi byt k dispozici dostatecné informace o akutni toxicité tcinné
latky, o drazdivosti a senzibilizaci, kterou ti¢innd latka zpfisobuje. Pokud je to mozné, musi byt predloZeny dalsi
informace o zpisobu toxického piisobent, o toxikologickém profilu a o viech dalsich zndmych toxikologickych
aspektech acinné latky.

V souvislosti s vlivem, ktery mohou mit necistoty a jiné slozky na toxikologické chovéni, je podstatné, aby byl
v kazdé predlozené studii uveden podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu. Zkousky musi byt prove-
deny za pouziti p¥{pravku na ochranu rostlin, pro néjz se zadd povoleni.

Akutni toxicita

Studie, daje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt dostatecné k tomu, aby
umoznily identifikaci G¢ink po jednordzové expozici piipravku na ochranu rostlin, ktery ma byt posouzen,
a zejména aby umoznily stanovit nebo uvést:

— toxicitu pipravkd na ochranu rostlin,
— toxicitu pi{pravku na ochranu rostlin vzhledem k toxicit¢ G¢inné latky,

— Ccasovy prubéh a charakteristiky uc¢inka s vycerpavajicimi podrobnostmi o zméndch chovini a o moznych
postmortdlnich makroskopickych patologickych nalezech,

— pokud mozno zptsob toxického piisobeni a
— relativni nebezpedi spojené s rtiznymi expozi¢nimi vstupy.

Ackoliv musi byt kladen dtiraz na odhad stupnu toxicity, ziskané informace musi rovnéz umoznit klasifikaci
piipravku na ochranu rostlin v souladu se smérnici 1999/45/EHS nebo nafizenim (ES) ¢. 1272/2008. Infor-
mace ziskané pii zkouSeni akutni toxicity jsou cenné zejména pii posuzovéani nebezpedi, které pravdépodobné
nastane pii nehodach.

Ordlni
Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Zkouska akutni ordlni toxicity musi byt provedena vidy, pokud Zadatel nemtize odtivodnit alternativni p¥istup
podle smérnice 1999/45[ES nebo v piislusnych pripadech podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

ZkuSebni metoda

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

Perkutdnni
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Zkouska akutni perkutdnni toxicity musi byt provedena vidy, pokud Zadatel nemtze odtivodnit alternativni
piistup podle smérnice 1999/45/ES nebo v piislusnych piipadech podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
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7.1.3

7.1.4

ZkuSebni metoda

Zkouska musi byt provedena v souladu s metodou B.3 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Inhalaé¢ni

Ucel zkousky

Zkouska poskytne tidaje o inhala¢ni toxicité pfipravku na ochranu rostlin pro potkany nebo o inhala¢ni toxicité
dymu, ktery uvoliuje.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Zkouska musi byt provedena, jestlize pfipravek na ochranu rostlin:

— je plyn nebo zkapalnény plyn,

— je formulaci vyvijejici dym nebo fumigant,

— je pouzivan pomoci zafizeni ke zmlZovani,

— je piipravek uvoliujici pdry,

— je aerosol,

— je prasek obsahujici vyznamny podil ¢astic o praméru < 50 pm (> 1 % hmot.),
— mad byt aplikovén letecky, v piipadech, kdy je inhala¢ni expozice relevantni,

— obsahuje G¢innou litku o tlaku par > 1 x 1072 Pa a m4 byt pouzit v uzavienych prostordch, jako jsou
sklady nebo skleniky,

— md byt aplikovan zpiisobem, pii némz se vytvaif vyznamny podil ¢dstic nebo kapének o praméru < 50 pm
(> 1% hmot.).
ZkuSebni metoda

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

Kozni drdzdivost

Uc¢el zkousky

Zkouska umozni ur¢it potencidl pfipravku na ochranu rostlin drdzdit kazi, v¢etné potencidlni vratnosti pozo-
rovanych Gcinkd.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Schopnost piipravku na ochranu rostlin drézdit kizi musi byt uréena vzdy, kromé piipadd, kdy je podle
zkuSebni metodiky pravdépodobné, zZe muize dojit k vdznym acinkiim na kizi, nebo v piipadé, Ze lze tyto
ucinky vylougit.

ZkuSebni metoda

Zkouska musi byt provedena v souladu s metodou B.4 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

O¢ni drdzdivost

Ucel zkousky

Zkouska umozni urcit potencidl pifpravku na ochranu rostlin drdzdit oci, véetné potencidlni vratnosti pozo-
rovanych Géinkd.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Zkousky oc¢ni drézdivosti musi byt provedeny vzdy kromé piipadi, kdy je podle zkuSebni metodiky pravde-
podobné, 7e mize dojit k vdznym G¢inkim na oci.
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7.2

7.2.1

7.2.1.1

=

ZkusSebni metoda

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

Senzibilizace ktize
Ucel zkousky

Zkouska poskytne dostate¢né informace pro posouzeni potencidlu piipravku na ochranu rostlin vyvolat reakce
senzibilizace kaze.

Okolnosti, za kterych je zkousSka poZadovdna

Zkousky musi byt provedeny vidy, kromé piipadd, kdy je zndmo, Ze ucinnd litka | Gcinné latky nebo
formula¢ni pifsady maji schopnost senzibilizace.

ZkuSebni metoda

Zkousky musi byt provedeny v souladu s metodou B.6 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Dopliikové studie pro kombinace pfipravka na ochranu rostlin
Ucel zkousek

V urcitych piipadech miize byt nezbytné provést studie podle bodti 7.1.1 az 7.1.6 pro kombinace piipravki na
ochranu rostlin, jestlize jsou na etiketé pfipravku uvedeny pozadavky, aby byl piipravek na ochranu rostlin
pouzit s jinymi piipravky na ochranu rostlin a/nebo s adjuvanty jako tank-mix. Rozhodnuti tykajici se potteby
dopliikovych studii musi byt ucinéna pro jednotlivé piipady s piihlédnutim k vysledkim studii akutni toxicity
jednotlivych pfipravkii na ochranu rostlin, k moznosti expozice kombinaci dotyénych pfipravki a k dostupnym
informacim nebo praktickym zkuSenostem s doty¢nymi pifpravky nebo s obdobnymi piipravky.

Udaje o expozici

Pi méfeni expozice obsluhy, okolnich osob nebo pracovniki p¥ipravku na ochranu rostlin obsazeném ve
vdechovaném vzduchu musi byt vzaty v Gvahu pozadavky smérnice Rady 98/24[ES (') a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/37/ES (%).

Expozice obsluhy

Rizika pro osoby pouzivajici ptipravky na ochranu rostlin zaviseji na fyzikdlnich, chemickych a toxikologickych
vlastnostech pfipravku na ochranu rostlin, na typu piipravku (nefedény/fedény) a na vstupu, stupni a délce
trvani expozice. Musi byt ziskdny a uvedeny informace a tidaje dostate¢né k tomu, aby umoznily posoudit miru
expozice tcinné latce/litkdm a/nebo toxikologicky relevantnim sloucenindm v pfipravku na ochranu rostlin, ke
které pravdépodobné dojde za navrzenych podminek pouziti. Musi rovnéz poskytnout zdklad pro volbu
vhodnych ochrannych opatieni vcetné osobnich ochrannych prostiedkdi, které md obsluha pouzit a které
maji byt specifikovdny na etiketé.

Odhad expozice obsluhy
Ucel odhadu

S pouzitim vhodného vypocetniho modelu, pokud je dostupny, musi byt proveden odhad, aby bylo mozné
zhodnotit expozici obsluhy, ke které za navrzenych podminek pouziti pravdépodobné dojde.

Okolnosti, za kterych je odhad pozadovin
Odhad expozice obsluhy musi byt proveden vzdy.

Podminky provedeni odhadu

Odhad musi byt proveden pro kazdy typ aplikacni metody a aplika¢ntho zafizeni, které jsou navrzené pro
pouziti pfipravku na ochranu rostlin, pfi zvazeni jak pozadavki vyplyvajicich z provedeni ustanoveni smérnice
1999/45(ES nebo nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 tykajicich se klasifikace a oznaCovéni, pokud jde o zachdzeni
s nefedénym nebo fedénym pifpravkem, tak riznych typt a velikosti nddob, které maji byt pouzity, operaci
michdni a plnéni, aplikace piipravku na ochranu rostlin, klimatickych podminek a ¢isténi a bézné udrzby
aplika¢nich zafizeni.

Ji. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11.
. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50.
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7.2.1.2

Nejprve musi byt proveden odhad pii pfedpokladu, Ze obsluha nepouzije zddny osobni ochranny prostiedek.

V piipadé potieby se provede druhy odhad pii predpokladu, ze obsluha pouzije G¢inny a snadno dosazitelny
ochranny prostiedek, jehoz pouziti je pro obsluhu snadné. Jestlize jsou na etiketé uvedena ochrannd opatfen,
budou pfi odhadu vzata do Gvahy.

Méfeni expozice obsluhy
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout tdaje dostate¢né 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 expozicni vstup[vstupy musi byt uvedeny v piipadé, Ze posouzeni
rizika naznacuje, Ze je prekrocena mezni hodnota ochrany zdravi. K tomu dojde napiiklad tehdy, jestlize
vysledky odhadu expozice obsluhy podle bodu 7.2.1.1 naznacuji, Ze:

— pfijatelnd troven | pijatelné trovné expozice obsluhy (AOEL) stanovend/stanovené v souvislosti se schva-
lenim G¢inné latky a/nebo

— limitni hodnoty stanovené pro dcinnou ldtku a/nebo toxikologicky relevantni slouceninu/slouceniny
piipravku na ochranu rostlin v souladu se smérnicemi 98/24/ES a 2004/37[ES o ochrané zaméstnanci

mohou byt piekroceny.

Udaje o skutecné expozici musi byt rovnéz uvedeny v piipadé, Ze neexistuje Zddny vhodny vypocetni model
nebo nejsou k dispozici Zddné vhodné tdaje k provedeni odhadu podle bodu 7.2.1.1.

absorpce nebo vysledky studie subakutni dermdlni toxicity, pokud jiz nejsou k dispozici, uZite¢nou alternativou
pro ziskdni tdajii za Gcelem upfesnéni odhadu podle bodu 7.2.1.1.

Zkusebni podminky

Zkouska musi byt provedena za redlnych podminek expozice zohlednujicich navrzené podminky pouziti.

Expozice okolnich osob

Béhem aplikace pifpravki na ochranu rostlin mohou byt exponovany okolni osoby. Musi byt uvedeny dosta-
tecné informace a tdaje, aby poskytly podklad pro vybér vhodnych podminek pouziti, veetné vylouceni
okolnich osob z oSetfovanych prostor a véetné stanoveni bezpecnych 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 odhad poZadovdn

Odhad expozice okolnich osob musi byt proveden vzidy.

Podminky provedeni odhadu

Odhad expozice okolnich osob musi byt proveden pro kazdy typ aplika¢ni metody. Odhad musi byt proveden
pii predpokladu, Ze okolni osoby nepouzivaji Zddny osobni ochranny prostiedek.

Meéfeni expozice okolnich osob miize byt pozadovdno, jestlize jsou odhady diivodem k obavdm.
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7.2.3

7.2.3.1

7.2.3.2

7.3

Expozice pracovnikt

Pracovnici mohou byt po aplikaci piipravki na ochranu rostlin exponovani, jestlize vstoupi na o3etfend pole
nebo do osetfenych prostor nebo jestlize zachdzeji s oSetfenymi rostlinami nebo rostlinnymi produkty, na
nichZ zustala rezidua. Musi byt uvedeny dostatecné informace a ddaje, aby poskytly podklad pro vybér
vhodnych ochrannych opatieni, véetné ¢ekacich lhiit a Thit pro opétovny vstup.

Odhad expozice pracovnikil
Ucel odhadu

S pouzitim vhodného vypocetniho modelu, pokud je dostupny, musi byt proveden odhad, aby bylo mozné
zhodnotit expozici pracovniki, ke které za navrzenych podminek pouziti pravdépodobné dojde.

Okolnosti, za kterych je odhad pozadovin

Odhad expozice pracovnikit musi byt proveden vzdy.

Podminky provedeni odhadu

Odhad expozice pracovniki musi byt proveden pro kazdou plodinu a pro kazdou praci, kterd md byt
provadéna.

Nejprve musi byt odhad proveden za pouziti dostupnych tidajii o expozici, kterou lze ocekdvat pii predpokladu,
ze pracovnik nepouzije Zddny osobni ochranny prostiedek.

V pifpadé potieby se provede druhy odhad pii predpokladu, Ze pracovnik pouzije tcinny a snadno dosazitelny
ochranny prostredek, jehoz pouziti je pro néj snadné.

V piipadé potieby se provede dalsi odhad za pouziti idaji o mnozstvi rezidui, kterd se mohou uvolnit za
navrzenych podminek pouziti.

Méfeni expozice pracovnikil

Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout tdaje dostate¢né k tomu, aby umoznily vyhodnoceni expozice pracovnikd, ke které
za navrzenych podminek pouziti pravdépodobné dojde.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovidna

Udaje o skutecné expozici pro relevantni expoziéni vstup/vstupy musi byt uvedeny v piipadé, Ze posouzeni
rizika naznacuje, Ze je prekrocena mezni hodnota ochrany zdravi. K tomu dojde napiiklad tehdy, jestlize
vysledky odhadu expozice pracovnikii podle bodu 7.2.3.1 naznaluji, Ze:

— droven[arovné AOEL stanovend/stanovené v souvislosti se schvalenim ¢inné ldtky [ G¢innych latek ajnebo

— limitni hodnoty stanovené pro ucinnou ldtku ajnebo toxikologicky relevantni slouceninu/slouceniny
piipravku na ochranu rostlin v souladu se smérnicemi 98/24/ES a 2004/37[ES

mohou byt piekroceny.

Udaje o skutecné expozici musi byt rovnéz uvedeny v piipadé, Ze neexistuje Zidny vhodny vypocetni model
nebo nejsou k dispozici Zddné vhodné tdaje k provedeni odhadu podle bodu 7.2.3.1.

absorpce, pokud jiz neni k dispozici, uZzite¢nou alternativni zkouskou pro ziskdni ddaji za tcelem upfesnéni
odhadu podle bodu 7.1.3.1.
Zkusebni podminky

Zkouska musi byt provedena za redlnych podminek expozice zohledfujicich navrzené podminky pouzZiti.

Dermdlni absorpce
Ucel zkousky

Ucelem zkousky je zméfeni absorpce G¢inné litky a toxikologicky vyznamnych sloucenin ki,
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7.4

8.1

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Studie musi byt provedena v piipadg, Ze je dermdlni expozice vyznamnym expozi¢nim vstupem, a v piipadé, Ze
posouzeni rizika naznacuje, Ze je piekrocena mezni hodnota ochrany zdravi. K tomu dojde napiiklad tehdy,
jestlize vysledky odhadu nebo méfeni expozice obsluhy podle bodt 7.2.1.1 nebo 7.2.1.2 naznacuji, Ze:

— droven[drovné AOEL stanovend/stanovené v souvislosti se schvdlenim G¢inné latky | G¢innych ldtek a/nebo

— limitni hodnoty stanovené pro ucinnou ldtku a/nebo toxikologicky relevantni slouceninu/slouceniny
pifpravku na ochranu rostlin v souladu se smérnicemi 98/24/ES a 2004/37ES

mohou byt piekroceny.

ZkuSebni podminky

V zdsadé musi byt uvedeny tdaje ze studie dermdlni absorpce in vivo na potkanech. Jestlize po zahrnuti
vysledkti odhadu provedeného za pouziti téchto tdajii o dermdlni absorpci in vivo do posouzeni rizika existuji
néznaky nadmérné expozice, miize byt nezbytné provést porovnavaci studii dermdlni absorpce in vitro na
potkanech a na lidské kazi.

ZkuSebni metodika

Zkouska musi byt provedena v souladu s metodou B.44 nebo B.45 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Dostupné toxikologické tidaje tykajici se ltek, které nejsou uicinnymi ldtkami

Jestlize jsou k dispozici, musi byt pro kazdou formula¢ni piisadu predlozeny tyto informace:

a) registracni &islo podle ¢l. 20 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;

b) souhrny studii zahrnuté v technické dokumentaci podle ¢l. 10 pism. a) bodu vi) nafizeni (ES)
¢ 1907/2006 a

¢) bezpecnostni list podle ¢ldnku 31 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Musi byt predlozeny vSechny jiné dostupné informace.

Rezidua v oSetfenych produktech, potravinich a krmivech nebo na nich
Uvod

Pouziji se Gvodni ustanoveni oddilu 6 piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

Metabolismus, distribuce a vyjddfeni rezidui v rostlindch nebo v hospoddiskyich zvitatech
Ucel zkousek

Cilem téchto studif je:

— poskytnout odhad celkovych kone¢nych rezidui v relevantni &sti plodin pii sklizni po navrzeném oSetfen,

— stanovit rychlost odbourdvéni celkovych rezidui v urcitych produktech Zivocisného ptivodu (mléko nebo
vejce) a rychlost vyméSovéni ve vykalech,

— identifikovat hlavni slozky celkovych koneénych rezidui v plodindch a v jedlych produktech Zivocisného
ptivodu,

— urdit distribuci rezidui mezi relevantnimi ¢dstmi plodiny a mezi relevantnimi jedlymi produkty Zivo¢isného
ptvodu,

— kvantifikovat hlavni slozky rezidui a stanovit G¢innost postupt extrakce téchto slozek,
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8.2

8.3

— ziskat ddaje, podle kterych lze rozhodnout o potiebé krmnych studii na hospodafskych zvifatech podle
bodu 8.3,

— rozhodnout o definici a vyjadfeni rezidui.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovédny

Doplitkové studie metabolismu je nezbytné provést pouze tehdy, pokud nelze provést extrapolaci z tdaji
o c¢inné latce ziskanych v souladu s pozadavky uvedenymi v bodech 6.1 a 6.2 &asti A piilohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011. Maze tomu tak byt v pfipadé plodin nebo hospodatskych zvifat, pro néz nebyly tidaje predlozeny
v ramci schvdleni t¢inné latky | Gcinnych latek podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 nebo nebyly nutné pro zménu
podminek jejihofjejich schvdleni nebo pokud se dd ocekdvat, ze dojde k jinému metabolismu.

ZkuSebni podminky

Plati stejnd ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich bodti 6.1 a 6.2 ¢dsti A piilohy nafizeni (EU)
& 544/2011.

Pokusy tykajici se rezidui
Uc¢el zkousek

Cilem téchto studif je:

— kvantifikovat nejvyssi pravdépodobné hladiny rezidui v o3etfenych plodindch pifi sklizni nebo vyskladnéni
podle navrzené spravné zemédélské praxe a

— piipadné stanovit rychlost tibytku deponovaného pesticidu.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovdny

Dopliikové pokusy tykajici se rezidui je nezbytné provést pouze tehdy, pokud nelze provést extrapolaci z tdajt
ziskanych o G¢inné litce v souladu s pozadavky uvedenymi v bodé 6.3 &isti A piilohy nafizeni (EU)
¢. 544[2011. Maze tomu tak byt v piipadé specidlnich formulaci, v pfipadé specidlnich aplikacnich metod
nebo v piipadé plodin, pro néz nebyly tdaje predlozeny v rdmci schvilen{ Gi¢inné ldtky nebo nebyly nutné pro
zménu podminek jejtho schvileni.

ZkuSebni podminky

Plati stejnd ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich bodu 6.3 ¢isti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

Krmné studie na hospoddiskych zvitatech
Ucel zkousek

Cilem téchto studii je stanovit rezidua v produktech zZivocisného puvodu, kterd jsou zplsobena rezidui
v krmivech nebo krmnych plodindch.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovdny

Doplitkové krmné studie za dcelem posouzeni maximélnich limitd rezidui v produktech Zivocisného ptvodu
jsou pozadovany pouze tehdy, pokud nelze provést extrapolaci z Gdajii o Gcinné ldtce ziskanych v souladu
s pozadavky uvedenymi v bod¢ 6.4 ¢dsti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011. Maze tomu tak byt v piipadé,
kdy maji byt povoleny dalsi krmné plodiny, a to povede ke zvyseni pijmu rezidui hospodaiskymi zvifaty, pro
néz nebyly ddaje pfedlozeny v rdmci schvdleni tcinné létky nebo nebyly nutné pro zménu podminek jejtho
schvaleni.

ZkuSebni podminky

Plati stejnd ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich bodu 6.4 ¢isti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.
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8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

Vliv priimyslového zpracovdni a/nebo domdci tipravy
Uc¢el zkousek

Hlavnim cilem téchto studif je:

— stanovit, zda z rezidui v syrovych produktech béhem zpracovani vznikaji nebo nevznikaji rozkladné nebo
reakéni produkty, které by vyzadovaly samostatné posouzeni rizika,

— stanovit kvantitativni distribuci rezidui v riznych meziproduktech a ve findlnich produktech a odhadnout
faktory prenosu,

— umoznit provést realistictéjsi odhad pifjmu rezidui stravou.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovédny

Doplitkové studie je nezbytné provést pouze tehdy, pokud nelze provést extrapolaci z tdajii o Gcinné ldtce
ziskanych v souladu s pozadavky uvedenymi v bodé 6.5 ¢asti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011. MiiZe tomu
tak byt v pfipadé plodin, pro néz nebyly tdaje pfedloZeny v rdmci schvileni c¢inné litky nebo nebyly nutné
pro zménu podminek jejtho schvaleni.

ZkuSebni podminky

Plati stejnd ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich bodu 6.5 ¢asti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

Rezidua v ndslednych plodindch
Ucel zkousek

Cilem téchto studif je umoznit hodnoceni moznych rezidui v ndslednych plodinach.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovdny

Doplikové studie jsou pozadoviany pouze tehdy, pokud nelze provést extrapolaci z ddaji o acinné latce
ziskanych v souladu s pozadavky uvedenymi v bodé 6.6 Cisti A pifloze nafizeni (EU) ¢ 544/2011. Maze
tomu tak byt v pfipadé specidlnich formulaci, v piipadé specidlnich aplika¢nich metod nebo v piipadé plodin,
pro néz nebyly ddaje piedlozeny v rdmci schvaleni G¢inné litky nebo nebyly nutné pro zménu podminek jejtho
schvéleni.

ZkuSebni podminky

Plati stejnd ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich bodu 6.6 casti A prilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

Navrzené maximdlni limity rezidui (MLR) a definice rezidui

Musi byt uvedeno vycerpdvajici odtivodnéni navrhovanych MLR, v piipadé potieby vcetné veskerych podrob-
nych ddajii o pouzité statistické analyze.

Jestlize studie metabolismu pfedloZené v souladu s ustanovenimi bodu 8.1 naznacuji, Ze definice rezidui musi
byt zménéna s piithlédnutim ke skutecné definici rezidui a k nezbytnému posouzeni podle odpovidajictho
odstavce bodu 6.7 cdsti A piflohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

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

Musi byt uvedeno vycerpdvajici odtivodnéni ndvrha.

Odhad potencidlni a skutecné expozice stravou a jinymi cestami
Musi byt vénovdna pozornost vypoctu realistické pfedpovédi pijmu stravou. Lze toho dosdhnout postupné,

pficemz se zvysuje redlnost pfedpovédi pijmu. Je-li to relevantni, musi byt zvdzeny jiné zdroje expozice, jako
jsou napf. rezidua z pouzit{ 1é¢iv v humdnni mediciné nebo veterindrnich 1éciv.
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8.9

Shrnuti a vyhodnoceni chovdni rezidui

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

Jestlize byly predlozeny tidaje o metabolismu, musi byt vénovdna pozornost toxikologické vyznamnosti vech
metabolitt v jinych Zivocisich nez savcich.

Jestlize byly predlozeny tdaje o metabolismu, musi byt sestrojen ndzorny diagram metabolickych cest
v rostlindch a zvifatech se struénym vysvétlenim distribuce a chemickych zmén.

Osud a chovéni v Zivotnim prostiedi
Uvod

i) Poskytnuté informace spolecné s informacemi o G¢inné litce podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 musi
byt dostatecné k tomu, aby umoznily posoudit osud a chovani pfipravku na ochranu rostlin v Zivotnim
prostiedi a riziko pro necilové druhy, kterému mohou byt vystaveny z diivodu expozice tomuto piipravku.

ii) Poskytnuté informace o pipravku na ochranu rostlin spole¢né s jinymi relevantnimi informacemi
a poskytnuté informace o G¢inné litce by mély byt dostatecné zejména pro:

— specifikaci symbolti nebezpecnosti, oznaceni nebezpecnosti a piislusnych vét oznacujicich riziko
a bezpecnostnich pokynt nebo vystraznych symbold, signdlnich slov, pfislusnych standardnich vét
o nebezpecnosti a pokynil pro bezpecné zachdzeni pro ochranu Zivotniho prostedi, které maji byt
uvedeny na obalu (nddobdch),

— predpovéd distribuce, osudu a chovani v Zivotnim prostiedi a pfedpovéd prislusnych ¢asovych pribéhd,
— identifikaci necilovych druht a populaci, které jsou kvili mozné expozici ohrozeny, a

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

iii) Jestlize je pouzit zkuSebni materidl znaceny radioizotopy, plati ustanoveni bodu iv) dvodu oddilu 7 ¢dsti
A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

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

Statistickd analyza musi byt popsana vycerpdvajicim zptisobem (napf. ke v§em bodovym odhadiim musi byt
uvedeny intervaly spolehlivosti, mély by byt uvedeny pfesné hodnoty pravdépodobnosti namisto konsta-
tovani udaj vyznamny/nevyznamny).

v) Piedpoklddané koncentrace v Zivotnim prostiedi: v piidé (PECs), ve vodé (PECgy a PECgyw) a v ovzdusi
(PEC,).

Musi byt provedeny podlozené odhady ocekdvanych koncentraci G¢inné latky, relevantnich metabolitd,
produktii odbourdvani a reakénich produktt v piidé, v podzemnich vodich, povrchovych voddch a v
ovzdusi, které se po navrhovaném pouziti predpoklddaji nebo které se jiz vyskytuji. Navic musi byt
proveden odhad realistického nejhorsitho pfipadu.

Pro tcely provedeni odhadu téchto koncentraci se pouziji nasledujici definice:
— Pfedpoklddand koncentrace v Zivotnim prostiedi — ptda (PECy)

Hladina rezidui v horni vrstvé pidy, jimz mohou byt vystaveny necilové ptdni organismy (akutni
a chronickd expozice).

— Pfedpoklddand koncentrace v Zivotnim prostifedi - povrchové vody
(PECsw)

Hladina rezidui v povrchové vodé, jimz mohou byt vystaveny necilové vodni organismy (akutni
a chronickd expozice).
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— Predpoklddand koncentrace v Zivotnim prostfedi - podzemni vody
(PECcw)

Hladina rezidui v podzemnich vodach.

— Pfedpoklddand koncentrace v Zivotnim prostiedi — ovzdusi (PECy,)

Hladina rezidui v ovzdusi, jimZz muze byt vystaven clovék, zvifata a jiné necilové organismy (akutni
a chronickd expozice).

Za tcelem provedeni odhadu téchto koncentraci musi byt vzaty v tvahu vSechny relevantni informace
o pifpravku na ochranu rostlin a o G¢inné ldtce. UZite¢ny postup pro provadéni téchto odhadu je uveden ve
schématech EPPO pro posouzeni rizika pro Zivotni prostiedi (!). Kde je to relevantni, musi byt pouzity
parametry uvedené v tomto oddile.

Jestlize jsou pro odhad predpoklddanych koncentraci v Zivotnim prostfedi pouzity modely, musi:

— poskytnout nejlepsi mozny odhad vSech relevantnich procesti s uvdzenim realistickych parametri
a predpoklady,

— byt podle moznosti spolehlivé ovéfeny méfenimi provedenymi za podminek, které jsou pro pouziti
modelu relevantni,

— byt relevantni pro podminky oblasti pouziti.

Uvedené informace musi, pokud je to tfeba, zahrnovat informace podle oddilu 7 ¢dsti A prilohy natizeni (EU)
& 544/2011 XXX.

Osud a chovdni v piidé

Pokud jde o informace, které maji byt poskytnuty o pouZité piidé a jejim vybéru, plati v pfipadé potieby stejnd
ustanoveni, jako jsou uvedena v bod¢ 7.1 ¢dsti A pilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

Rychlost odbourdvdni v padé
Laboratorni studie
Ucel zkousek

Studie odbourdvini v padé musi poskytnout nejlepsi mozné odhady doby potfebné pro odbourdni 50 %
a 90 % ucinné latky (DTsgj,p, @ DToqp,) za laboratornich podminek.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadoviny

Perzistence a chovéni piipravkd na ochranu rostlin v pidé musi byt zkoumdny vzdy, pokud nelze provést
extrapolaci z udaji ziskanych pro t¢innou litku a relevantni metabolity, produkty odbourdvani a reakéni
produkty v souladu s pozadavky bodu 7.1.1.2 ¢isti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011. Tato extrapolace
napiiklad neni moznd u formulaci s pozvolnym uvoliovdnim Gcinné latky.

Zkusebni podminky

Musi byt uvedena rychlost aerobniho a/nebo anaerobniho odbourdvani v ptdé.

Studie obvykle trvd 120 dnt kromé piipadi, kdy k odbourdni vice nez 90 % ucinné latky dojde pred uplynutim
této doby.

(") OEPP/EPPO (1993). Rozhodovaci schémata pro posouzeni rizik piipravki na ochranu rostlin pro Zivotni prostiedi. OEPP/EPPO Bulletin

23, 1-154 a Bulletin 24, 1-87.
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Zkusebni metodika

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

9.1.1.2 Polni studie

Studie rozptylu v pidé
Ucel zkousek

Studie rozptylu v pidé musi poskytnout nejlepsi mozné odhady doby potiebné pro rozptyl 50 % a 90 %
ucinné latky (DTsor a DT za polnich podminek. Podle potteby musi byt shromdzdény informace
o relevantnich metabolitech, produktech odbourdvéni a reakénich produktech.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovany

Rozptyl a chovéni pfipravk na ochranu rostlin v pidé musi byt zkoumdny, pokud nelze provést extra-
polaci z ddaji ziskanych pro Gcinnou litku a relevantni metabolity, produkty odbourdvdni a reakéni
produkty v souladu s pozadavky bodu 7.1.1.2 ¢isti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011. Tato extrapolace
napiiklad neni moznd u formulaci s pozvolnym uvoliiovdnim Gcinné latky.

Zkuebni podminky a zkuSebni metodika

Plati stejnd ustanoveni jako v odpovidajicim odstavci bodu 7.1.1.2.2 &isti A piilohy nafizeni (EU)
& 544[2011.

Studie rezidui v piidé
Ucel zkousek

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

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadoviny

Studie rezidui v padé musi byt uvedeny, pokud nelze provést extrapolaci z tidajii ziskanych pro G¢innou
latku, relevantni metabolity, produkty odbourdvdni a reakéni produkty v souladu s pozadavky bodu
7.1.1.2.2 casti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011. Tato extrapolace napiiklad neni moznd u formulaci
s pozvolnym uvoliiovanim Gcinné latky.

Zkugebni podminky

Plati stejnd ustanoveni jako v odpovidajicim odstavci bodu 7.1.1.2.2 &isti A piilohy nafizeni (EU)
¢ 544/2011.

Zkusebni metodika

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

Studie akumulace v piidé
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné tdaje pro vyhodnoceni moznosti akumulace rezidui d¢inné latky
a relevantnich metabolitdl, produktéi odbourdvani a reakénich produktt.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovany

Studie akumulace v ptidé musi byt uvedeny, pokud nelze provést extrapolaci z Gdajt ziskanych pro G¢innou
litku a relevantni metabolity, produkty odbourdvdni a reakéni produkty v souladu s pozadavky bodu
7.1.1.2.2 ¢casti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011. Tato extrapolace napiiklad neni moznd u formulaci
s pozvolnym uvolfiovdnim Gcinné latky.

Zkusebni podminky

Plati stejnd ustanoveni jako v odpovidajicim odstavci bodu 7.1.1.2.2 &isti A piilohy nafizeni (EU)
& 544[2011.
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9.1.2

9.1.2.1

9.1.2.2

Zkusebni metodika

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

Mobilita v padé
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout tidaje dostatecné pro zhodnoceni mobility a potencidlu vyplavovani t¢inné latky,
relevantnich metabolitl, produkti odbourdvdni a reakénich produktt.

Laboratorni studie
Okolnosti, za kterych jsou studie pozadoviny

Mobilita pifpravk na ochranu rostlin v piidé musi byt zkoumdna, pokud nelze provést extrapolaci z tidajt
ziskanych v souladu s pozadavky bodd 7.1.2 a 7.1.3.1 ¢isti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011. Tato
extrapolace naptiklad neni moznéd u formulaci s pozvolnym uvoliiovanim t¢inné ldtky.

Zku$ebni metodika

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

Lysimetrické studie nebo studie vyplavovdni v polnich podminkdch
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout tdaje o:

— mobilité piipravku na ochranu rostlin v pdé,

— potencidlu vyplavovani do podzemnich vod,

— potencidlni distribuci v pidé.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadoviny

K rozhodnuti, zda musi byt provedeny studie vyplavovani v polnich podminkéch nebo lysimetrické studie, bude
nezbytny odborny posudek s pfihlédnutim k vysledkam studif odbourdvéni a studii mobility a déle k vypoctené
koncentraci PEC. Typ studie, kterd ma byt provedena, musi byt projedndn s piislusnymi organy.

Tyto studie musi byt provedeny, pokud nelze provést extrapolaci z tdajii ziskanych pro w¢innou ldtku
a relevantni metabolity, produkty odbourdvdni a reakéni produkty v souladu s pozadavky bodu 7.1.3 casti
A piilohy nafizeni (EU) ¢ 544/2011. Tato extrapolace napiiklad neni moznd u formulaci s pozvolnym
uvoliovdnim G¢inné latky.

Zkusebni podminky

Plati stejnd ustanoveni jako v odpovidajicim odstavci bodu 7.1.3.3 &asti A pilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

Odhad oc¢ekdvanych koncentraci v pudé

Odhady hodnot PECg se musi vztahovat jak k jedné aplikaci nejvyssi aplikacni ddvky, pro niz je Zdddno
o povoleni, tak k maximilnimu poctu aplikaci a nejvyssim aplikaénim ddvkdm, pro néz je Zzaddno
o povoleni, pro kazdou relevantni zkuSebni ptidu a maji byt vyjadieny v mg Gcinné litky a relevantnich
metabolitd, produktd odbourdvdni a reakénich produktt na 1 kg pudy.

Faktory, které maji byt vzaty v Gvahu pfi odhadech hodnot PECs, se vztahuji k pfimé a nepiimé aplikaci do
pudy, tlet, odplaveni z povrchu a vyplavovéni a zahrnuji takové procesy, jako je vyparovani, adsorpce, hydro-
lyza, fotolyza, acrobni a anaerobni odbourdvani. Pro tcely vypocti PECg se piedpoklddd, Ze sypnd hmotnost
piidy je 1,5 g/em? susiny a Ze hloubka vrstvy ptidy v piipadé aplikace na povrch pidy je 5 cm a pfi zapraveni
do pidy 20 cm. Jestlize je v okamziku aplikace piida pokryta vegetaci, predpoklddd se, Ze (miniméln¢) 50 %

aplikované dévky dosdhne povrchu piidy, pokud aktudlni experimentdlni Gdaje neddvaji pfesnéjsi informace.
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9.2
9.2.1

9.2.2

9.2.3

Musi byt uvedeny vypocty (Casové vazené priméry) pocitecni, kritkodobé a dlouhodobé hodnoty PECg:

— pocdtecni: ihned po aplikaci,

— kratkodobd: 24 hodin, 2 dny a 4 dny po posledni aplikaci,

— dlouhodoba: podle potieby 7, 28, 50 a 100 dni po posledni aplikaci.

Osud a chovdni ve vodé
Odhad koncentraci v podzemnich voddch

Musi byt definovany zpiisoby kontaminace podzemnich vod s piihlédnutim k relevantnim zemédélskym,
rostlinolékafskym a environmentdlnim podminkdm (véetné klimatickych).

Musi byt piedlozeny vhodné odhady (vypocty) piedpoklddanych koncentraci G¢inné latky, relevantnich meta-
bolitti, produktt odbourdvéni a reakénich produktl v podzemnich voddch PECy.

Odhady hodnoty PEC se musi vztahovat k maximélnimu poctu aplikaci a k nejvy$sim aplika¢nim ddvkdm, pro
néz je povoleni zadano.

K rozhodnuti, zda mohou dopliikové polni studie poskytnout uzitecné informace, je vyzadovin odborny
posudek. Pfed provadénim téchto studii si musi Zadatel vyzadat souhlas pislusnych organt s typem studie,
kterd md byt provedena.

Dopad na postupy tGpravy vod

V piipadech, kdy jsou tyto informace nutné, by mély poskytnuté informace umoznit stanovit nebo odhadnout
efektivnost postupt Gpravy vod (pitné vody a odpadni vody) a dopad na tyto postupy. Pfed provadénim
jakychkoliv studii si Zadatel musi vyzddat souhlas piislusného orgdnu s typem informaci, které maji byt

poskytnuty.

Odhad koncentraci v povrchovych voddch

Musi byt definoviny zptsoby kontaminace povrchovych vod s piihlédnutim k relevantnim zemédélskym,
rostlinolékaiskym a a environmentdlnim podminkdm (véetn¢ klimatickych).

Musi byt piedlozeny vhodné odhady (vypocty) piedpoklddanych koncentraci Gcinné latky, relevantnich meta-
bolitti, produktti odbourdvéni a reakénich produktti v povrchovych vodach PECgy.

Odhady hodnoty PEC se musi vztahovat k maximalnimu poctu aplikaci s nejvyssimi aplika¢nimi ddvkami, pro
néz je povoleni zdddno, a musi byt relevantni pro jezera, rybniky, feky, kandly, vodotece, zavlazovaci/drendzni
kandly a kanalizaci.

Faktory, které maji byt vzaty v tvahu pfi odhadu hodnoty PECqy, se vztahuji k pfimé aplikaci do vody, ulet,
odplaveni z povrchu, odvedeni drendzemi a atmosférické depozici a zahrnuji takové procesy, jako je vyparo-
vani, adsorpce, proudéni tepla, hydrolyza, fotolyza, biologické odbourdvani, sedimentace a resuspenze.

Musi byt uvedeny vypocty (Casové vdzené priméry) pocitecni, kritkodobé a dlouhodobé hodnoty PECgy pro
stojaté a pomalu tekouci vody:

— pocdtecni: ihned po aplikaci,

— kratkodobd: 24 hodin, 2 dny a 4 dny po posledni aplikaci,

— dlouhodoba: podle potieby 7, 14, 21, 28 a 42 dn@ po posledni aplikaci.
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K rozhodnuti, zda mohou dopliikové polni studie poskytnout uzite¢né informace, je vyzadovan odborny
posudek. Pred provddénim téchto studii si musi zadatel vyzddat souhlas piislusnych organd s typem studie,
kterd ma byt provedena.

Osud a chovdni v ovzdusi

Vhodné pokyny jsou obsazeny ve zprdvé vypracované pracovni skupinou pro pesticidy v ovzdusi (FOCUS ('):
,PESTICIDES IN AIR: CONSIDERATIONS FOR EXPOSURE ASSSESSMENT“ (Pesticidy v ovzdusi: Hlediska pro
posouzeni expozice) (2008).

Ekotoxikologické studie

Uvod

i) Poskytnuté informace spolené s informacemi o G¢inné latce | acinnych latkich musi byt dostate¢né

k tomu, aby umoznily posoudit dopad piipravku na ochranu rostlin na necilové druhy (fléru a faunu)
pfi jeho navrzeném pouziti. Dopad muZe byt vysledkem jednordzové, prodlouzené nebo opakované
expozice a milZe byt vratny, nebo nevratny.

ii) Poskytnuté informace o piipravku na ochranu rostlin spolecné s jinymi relevantnimi informacemi

a poskytnuté informace o G¢inné latce musi byt dostatecné zejména pro:

— specifikaci symbolt nebezpecnosti, oznaceni nebezpecnosti a piislusnych vét oznacujicich riziko
a bezpecnostnich pokynii nebo vystraznych symbold, signdlnich slov, pfislusnych standardnich vét
o nebezpecnosti a pokynt pro bezpecné zachdzeni pro ochranu Zzivotniho prostiedi, které maji byt
uvedeny na obalu (nddobéch),

— zhodnoceni krdtkodobych a dlouhodobych rizik pro necilové druhy — populace, spolecenstva
a procesy, je-li to zapotiebi,

— zhodnocent, zda jsou nezbytnd specidlni bezpecnostni opateni pro ochranu necilovych druhd.

iii) Je tfeba uvést viechny potencidlné nepfiznivé G¢inky zjisténé pii zdkladnich ekotoxikologickych zkoumd-

\2/.

vi

nich a provést a uvést doplikové studie, které mohou byt nezbytné pro zkoumdni mechanisma téchto
G¢inkt a pro posouzeni vyznamnosti téchto Géinkd.

Vétsina ddajli o dopadu na necilové druhy, pozadovanych pro povoleni piipravkii na ochranu rostlin, jiz
zpravidla bude predlozena a zhodnocena pii schvdleni ac¢inné ldtky. Informace o osudu a chovani
v Zivotnim prostiedi, ziskané a pfedlozené v souladu s body 9.1 az 9.3, a informace o hladinach reziduf
v rostlindch, ziskané a pfedlozené v souladu s bodem 8, maji pro posouzeni dopadu na necilové druhy
hlavni vyznam, nebot poskytuji informace o povaze a rozsahu potencidlni nebo skutecné expozice.
Konecné odhady PEC musi byt upraveny ve vztahu k rtiznym skupindm organismt s pfihlédnutim
zejména k biologii nejcitlivéjsich druhd.

Toxikologické studie a informace pfedlozené v souladu s bodem 7.1 poskytuji ddlezité informace
o toxicité pro druhy obratlovca.

Pokud je to relevantni, musi byt zkousky navrzeny a ddaje analyzovany za pomoci vhodnych statistickych
metod. Statistickd analyza mus{ byt popsdna vycerpavajicim zptisobem (napf. ke viem bodovym odhadiim
musi byt uvedeny intervaly spolehlivosti, mély by byt uvedeny ptesné hodnoty pravdépodobnosti namisto
konstatovani daj vyznamny/nevyznamny).

U kazdé studie, kterd vyzaduje pouziti raznych ddvek, musi byt uveden vztah mezi ddvkou a nepfiznivym
tcinkem.

vii) Jestlize jsou pro rozhodnuti, zda musi byt studie provedena, nezbytné tdaje o expozici, musi byt pouzity

tdaje ziskané v souladu oddilem 9 této piilohy.

Pro odhad expozice organismi musi byt vzaty v tGvahu viechny relevantni informace o pfipravku na
ochranu rostlin a o G¢inné latce. Uzite¢ny ndvod pro tyto odhady je uveden ve schématech EPPO/Rady
Evropy pro posouzeni rizik pro Zivotni prostfedi (?). Kde je to relevantni, musi byt pouZity parametry
uvedené v tomto oddile. Jestlize z dostupnych tdaja vyplyvd, ze je piipravek na ochranu rostlin toxi¢téjsi
nez G¢innd latka, musi byt pro vypocty pislusnych poméril toxicita/expozice pouzity Gdaje o toxicité
piipravku na ochranu rostlin.

vii) V souvislosti s vlivem, ktery mohou mit necistoty na chovéni z hlediska ekotoxikologie, je dilezité, aby byl

pro kazdou piedlozenou studii uveden podrobny popis (specifikace) pouzitych materidlt podle
bodu 1.4.

(") FOrum for the Co-ordination of pesticide fate models and their USe (Férum pro koordinaci modelt osudu pesticidi a jejich pouzivani).

(%) OEPP/EPPO (1993). Rozhodovaci schémata pro posouzeni rizik pfipravkii na ochranu rostlin pro Zivotni prostiedi. OEPP/EPPO Bulletin
23, 1-154 a Bulletin 24, 1-87.
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ix) Pro snadngjsi posouzeni vyznamnosti vysledkd zkousek se musi, pokud je to mozné, pouZit v riznych
specifikovanych zkouskdch toxicity u kazdého relevantniho druhu jedinci stejného kmene.

Utinky na ptdky

Musi byt zkoumdny mozné G¢inky na ptdky, kromé piipadd, kdy lze pfimou ¢i nepiimou expozici ptakd
vyloucit, jako je napf. pouziti v uzavienych prostorich nebo k osetfeni a hojeni ran.

Musi byt uvedeny poméry akutni toxicita/expozice (TER,), kratkodobd dietdrni toxicita/expozice (TERg)
a dlouhodobd dietdrni toxicitajexpozice (TERy,), kde:

TER, = LDjs, (mg acinné latky/kg télesné hmotnosti) | ETE (mg tc¢inné litky/kg télesné hmotnosti)
TERy, = LCsq (mg G¢inné latky/kg krmiva) [ ETE (mg G¢inné latky/kg krmiva)

TER;;, = NOEC (mg t¢inné latky/kg krmiva) | ETE (mg Gcinné latky/kg krmiva)

kde ETE = odhadnutd teoretickd expozice.

V ptipadé pelet, granuli nebo osetfenych semen musi byt uvedeno mnozstvi ticinné latky v kazdé peleté, granuli
nebo semenu a rovnéz pomérnd Cast LDs, Gcinné latky ve 100 ¢dsticich a v gramu castic. Musi byt uvedena
velikost a tvar pelet nebo granuli.

V piipadé ndvnad musi byt uvedena koncentrace G¢inné latky v ndvnadé (mg/kg).

Akutni ordlni toxicita
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout, pokud je to mozné, hodnoty LDsg, letdlni prahovou davku, prabéh odpovédi
a zotaveni v Case a hodnotu NOEL a musi také obsahovat popis relevantnich makroskopickych patologickych
nélezi.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Akutni ordln{ toxicita pfipravka musi byt uvedena, jestliZe md TER, nebo TERy, t¢inné latky | Gcinnych latek
pro ptaky hodnotu mezi 10 a 100 nebo jestlize vysledky zkouseni na savcich dokazuji vyznamné vyssi toxicitu
piipravku v porovndni s Géinnou ltkou, pokud nelze prokédzat, Ze expozice ptakd samotnému piipravku na
ochranu rostlin je nepravdépodobna.

ZkuSebni podminky

Studie musi byt provedena na nejcitlivéjsim druhu zjisténém ve studiich podle bodu 8.1.1 nebo 8.1.2 ¢isti
A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

Sledované pokusy v klecich nebo polni pokusy
Ucel zkousky

Zkouska poskytne dostatecné tdaje pro vyhodnoceni povahy a rozsahu rizika pii pouziti v provoznich
podminkach.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Jestlize jsou hodnoty TER, a TERy > 100 a z dalsich studif s ac¢innou ldtkou (napf. ze studie reprodukce)
nevyplyvd zadny dikaz rizika, dalsi zkouseni se nevyzaduje. V ostatnich piipadech je nezbytné rozhodnout
o provedeni dalsich studii odbornym posudkem. V odborném posudku se podle potieby vezme v tivahu
chovéni pfi obstardvani a pfijimdni potravy, repelence piipravku, alternativni potrava, skuteny obsah reziduf
v potravé, perzistence slouceniny v rostlinich, odbourdvdni formulovaného piipravku nebo oSetieného
produktu, mira predace pii ziskdvani potravy, pijimadni ndvnad, granuli nebo oSetfenych semen a moznost
biokoncentrace.

Jestlize jsou hodnoty TER, a TERy < 10 nebo TERj < 5, musi byt provedeny a uvedeny pokusy v klecich nebo
polni pokusy, pokud neni konecné posouzeni mozné na zdklad¢ studif provedenych v souladu s bodem 10.1.3.
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10.1.4
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10.2.1

10.2.2

ZkuSebni podminky

Pred provedenim téchto studif si musi Zadatel vyzddat souhlas pfislusnych orgdnt s typem a podminkami
studie, kterd md byt provedena.

Pfijimdni ndvnady, granuli nebo oSetfenych semen ptdky
Uc¢el zkousky

Zkouska poskytne dostate¢né tidaje k tomu, aby se dalo posoudit, zda budou ptici konzumovat p¥ipravek na
ochranu rostlin nebo rostlinné produkty timto piipravkem osetfené.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

Zkousky akceptability (palatibility) musi byt provedeny u mofenych semen, pelet, ndvnad a piipravka
v granulované formé a v ptipad¢, Ze TER, < 10.

Uc¢inky sekunddrni otravy

O tom, zda musi byt zkoumdny t¢inky sekunddrni otravy, se musi rozhodnout v odborném posudku.

Utinky na vodni organismy

Musi byt zkoumdny mozné tcinky na jednotlivé druhy vodnich organismd, kromé piipadt, kdy lze expozici
jednotlivych druhii vodnich organismi vyloucit.

Musi byt uvedeny poméry TER, a TER;, kde:

TER, = hodnota akutni LCsy (mg u¢inné latky/l) | realisticky nejhorsi piipad PECgy (pocate¢ni nebo krétko-
dobd, v mg G¢inné latky/l)

TERy, = hodnota chronické NOEC (mg tc¢inné ltky/l) | hodnota dlouhodobé PECgy (mg Gcinné latky/l)

Akutni toxicita pro ryby, vodni bezobratlé nebo uc¢inky na rist fas
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Tyto zkousky musi byt v zdsadé provedeny na jednom druhu z kazdé z tii skupin vodnich organisma (ryby,
vodni bezobratli a fasy) uvedenych v bod¢ 8.2 ¢dsti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 v piipadé, Ze samotny
piipravek na ochranu rostlin mize kontaminovat vodu. Jestlize vSak dostupné informace umoziuji ucinit zaveér,
Ze je jedna z téchto tif skupin zietelné citlivéjsi, staci provést zkousky pouze na nejcitlivéjsim druhu pfislusné
skupiny.

Zkouska musi byt provedena, jestliZe:

— akutni toxicitu pi{pravku na ochranu rostlin nelze pfedpovédét na zdkladé ddajii o Gcinné latce, coz je
zejména piipad, kdy formulace obsahuje dvé nebo vice tcinnych ldtek nebo formulacnich piisad, jako jsou
rozpoustédla, emulgétory, tenzidy, dispergdtory a hnojiva, které mohou zvysit jeji toxicitu v porovndni
s t¢innou latkou, nebo

— plénované pouziti zahrnuje i piimou aplikaci do vody,
pokud nejsou k dispozici vhodné studie podle bodu 10.2.4.

ZkuSebni podminky a zkuSebni metodika

Plati piislusnd ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich bodil 8.2.1, 8.2.4 a 8.2.6 Cisti A prilohy nafizen{
(EU) & 544/2011.

Studie mikrokosmu nebo mesokosmu
Ucel zkousky

Zkousky musi poskytnout dostatené tdaje k tomu, aby se dal posoudit hlavni dopad na vodni organismy za
polnich podminek.
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10.2.4

10.3

Okolnosti, za kterych je studie poZadovdna

Jestlize je hodnota TER, < 100 nebo TERj < 10, musi byt odbornym posudkem rozhodnuto, zda je studie
mikrokosmu nebo mesokosmu tcelnd. V odborném posudku se mimo tdajii pozadovanych podle ustanoveni
bodt 8.2 a 10.2.1 &asti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 5442011 musi vzit v Gvahu viechny dalsi dopliujici ddaje.

ZkuSebni podminky
Pred provedenim téchto studii si Zadatel musi vyzddat souhlas pfislusnych orgdnt se specifickymi zdméry

studie, kterd md byt provedena, tedy s typem a podminkami této studie.

Studie musi zahrnovat alesponi nejvyssi pravdépodobnou expozici, at uz v duasledku piimé aplikace, dletu,
odvodnéni nebo odplaveni z povrchu. Studie musi trvat dostatecné dlouho, aby umoznila hodnoceni viech
ucinkd.

ZkuSebni metodika

Vhodné metodiky jsou uvedeny v dokumentu:

SETAC - Metodicky dokument o postupech zkouSeni pesticidi ve sladkovodnich mesokosmech; Semindf
Hungtingdon, 3. a 4. ¢ervence 1991,

nebo

Terénni zkousky k posouzeni nebezpecnosti chemickych litek pro sladkovodni ekosystémy — Evropsky semindf
o terénnich zkouskdch ve sladkovodnim ekosystému (EWOFFT).

Udaje o reziduich v rybdch

Ucel zkousky

Zkouska poskytne dostatecné tdaje pro hodnoceni mozného vyskytu rezidui v rybach.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Obecné jsou tdaje k dispozici ze studif biokoncentrace v rybéch.

Jestlize byla ve studii provedené v souladu s bodem 8.2.3 &sti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 pozorovana
biokoncentrace, musi se odbornym posudkem rozhodnout o provedeni dlouhodobé studie mikrokosmu nebo
mesokosmu ke stanoveni maximdlniho pfepoklddaného mnozstvi rezidui.

ZkuSebni metodika

SETAC - Metodicky dokument o postupech zkouSeni pesticidi ve sladkovodnich mesokosmech; Semindf
Hungtingdon, 3. a 4. Cervence 1991,

Doplikové studie
Pro urcité pfipravky na ochranu rostlin mohou byt pozadovany studie uvedené v bodech 8.2.2 a 8.2.5 &isti

A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011, pokud nelze provést extrapolaci z tidajii ziskanych z odpovidajicich studif
s acinnou latkou.

Utinky na suchozemské obratlovce kromé ptdki
Musi byt zkoumdny mozné t¢inky na volné Zijici druhy obratlovct, pokud nelze prokdzat, ze pfimé ¢i nepfimd

expozice suchozemskych obratloved jinych nez ptakd neni pravdépodobnd. Musi byt uvedeny hodnoty TER,,
TER,, a TER;, kde:

TER, = LDsq (mg Gc¢inné latky/kg télesné hmotnosti) | ETE (mg tc¢inné latky/kg télesné hmotnosti)
TERy, = hodnota subchronické NOEL (mg tcinné latky/kg potravy) | ETE (mg u¢inné latky/kg potravy)
TERy; = hodnota chronické NOEL (mg cinné latky/kg potravy) | ETE (mg tc¢inné latky/kg potravy)

kde ETE = odhadnutd teoretickd expozice.
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Postup pfi hodnocen rizik pro tyto druhy je v zdsadé obdobny jako u ptdkd. V praxi Casto neni tfeba provadét
dalsi zkouseni, protoZe studie provedené v souladu s pozadavky oddilu 5 piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011
a oddilu 7 této piilohy poskytuji pozadované informace.

Ucel zkousky

Zkouska poskytne dostate¢né informace pro vyhodnoceni povahy a rozsahu rizika pro suchozemské obratlovce
jiné nez ptaky pfi pouziti v provoznich podminkach.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Jestlize jsou hodnoty TER, a TERy > 100 a z dalsich studii nevyplyvd zddny diikaz rizika, dali zkouseni se
nevyZzaduje. V ostatnich pfipadech je nezbytné rozhodnout o provedeni dalsich studif odbornym posudkem.
V odborném posudku se podle potieby vezme v tvahu chovdni pfi obstardvani a pfijimani potravy, repelentni
ucinky pfipravku, alternativni potrava, skute¢ny obsah rezidui v potravé, perzistence slouceniny v rostlinich,

odbourévani formulovaného piipravku nebo o$etieného produktu, mira predace pii ziskdvani potravy, pfijiman{
névnad, granuli nebo osetfenych semen a moznost biokoncentrace.

Jestlize jsou hodnoty TER, a TER < 10 nebo TERy < 5, musi byt uvedeny pokusy v klecich, polni pokusy nebo
jiné vhodné studie.

ZkuSebni podminky

Pred provedenim téchto studif si Zadatel musi vyzddat souhlas p¥islusnych orgdnt s typem a podminkami
studie, kterd md byt provedena, a rozhodnuti o tom, zda musi byt zkoumdny dcinky sekunddrni otravy.

Utinky na véely

Musi byt zkoumédny mozné Gcinky na véely, kromé piipadd, kdy je piipravek urcen vyluéné pro pouzit
v situacich, v nichZ je expozice vel nepravdépodobnd, jako napiiklad:

— pii skladovéni potravin v uzavienych prostorach,

— pfi mofeni osiva nesystémovymi piipravky,

— pii aplikaci nesystémovych piipravki do ptdy,

— pii odetfeni cibuli, hliz a pfesazovanych sazenic namdcenim v nesystémovych piipravcich,
— pii oSetfeni a hojeni ran,

— u nédvnad pro hlodavce,

— pii pouzivani ve sklenicich bez opylovaci.

Musi byt uvedeny rizikové kvocienty pro ordlni a kontaktni expozici (Qug a Qpo):

Quo = ddvka | ordlni LDsq (ug tGc¢inné ldtky na vcelu)

Quc = davka | kontaktni LD (ug tcinné litky na vcelu)

kde:

dévka = nejvyssi aplikacni dévka v g Gcinné ldtky na hektar, pro niz se zddd o povoleni.

Akutni ordlni a kontaktn{ toxicita
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout hodnoty LDsq (pii ordlni a kontaktni expozici).
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Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Zkouseni se vyzaduje, jestlize:

— piipravek obsahuje vice nez jednu tcinnou latku,

— nelze spolehlivé piedpovédét, zda bude toxicita nové formulace stejnd nebo niZ$i neZ toxicita formulace
zkousené v souladu s ustanovenimi bodu 8.3.1.1 ¢4sti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 5442011 nebo tohoto
bodu.

ZkusSebni metodika

Zkouska musi byt provedena v souladu s pokynem EPPO ¢. 170.

Rezidudlni zkouska
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout dostatecné informace pro vyhodnoceni moznych rizik rezidui p¥ipravkd na ochranu
rostlin, pfetrvavajicich ve stopovém mnozZstvi na zemédélskych plodindch, pro veely létavky.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

Jestlize je hodnota Quc = 50, musi se odbornym posudkem rozhodnout, zda je téeba stanovit vliv rezidui,
pokud neexistuji dukazy, Ze na plodindch, které by mohly nepfiznivé ovlivnit véely 1étavky, nejsou vyznamnd
stopovd mnozstvi rezidui, nebo nejsou k dispozici dostate¢né informace z klickovych zkousek, zkousek
v priletovém tunelu nebo z polnich zkousek.

ZkuSebni podminky

Vidy je tfeba stanovit a uvést medidn letdlni doby (LTsq) (v hodindch) po 24hodinové expozici reziduim na
listech, starym osm hodin. JestliZe je LTsq del$i neZ osm hodin, dalsi zkousky se nepozaduji.

Klickové zkousky
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout dostate¢né informace pro vyhodnoceni moznych rizik piipravku na ochranu rostlin
pro preziti a chovdni vcel.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Jestlize jsou hodnoty Qo a Quc < 50, dalsf zkousen{ se nepozaduje, kromé piipadd, kdy jsou v krmné zkousce
na véelim plodu pozorovany vyznamné tcinky nebo existuji ndznaky nepfimych acinkd, jako je opozdénd
aktivita nebo zména chovani vcel; v téchto pfipadech musi byt provedeny klickové a/nebo polni zkousky.

Jestlize jsou hodnoty Quo a Quc > 50, je tieba provést klickové a/nebo polni zkousky.

Jestlize jsou provedeny a uvedeny polni zkousky v souladu s bodem 10.4.4, neni nezbytné provadét klickové
zkousky. Pokud vSak byly klickové zkousky provedeny, musi se uvést.

ZkuSebni podminky

Zkouska musi byt provedena na zdravych véeldch. Jestlize byly vcely oSetfeny, napf. ptipravkem proti varrodze,
je nezbytné pockat pied zkouSenim na vcelstvu ¢tyfi tydny.

ZkuSebni metodika

Zkousky musi byt provedeny v souladu s pokynem EPPO ¢. 170.

Polni zkousky
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout dostate¢né informace pro vyhodnoceni moznych rizik piipravku na ochranu rostlin
pro chovéni véel a preziti a vyvoj véelstva.



11.6.2011

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 155/103

10.4.5

10.5

10.5.1

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Polni zkousky musi byt provedeny tehdy, jestlize jsou podle odborného posudku, ktery vzal v tivahu navrzeny
zplisob pouziti a osud a chovén{ G¢inné latky v prostedi, a¢inky pozorované v klickové zkousce vyznamné.

ZkuSebni podminky

Zkouska musi byt provedena na zdravych veelstvech véely medonosné s podobnou pfirozenou vitalitou. Jestlize
byly vcely oSetfeny, napf. pifpravkem proti varrodze, je nezbytné pockat pied zkousenim na vcelstvu Ctyfi
tydny. Zkousky musi byt provedeny za podminek pfiméfené reprezentativnich pro navrzené pouziti.

Specidlni t¢inky zjisténé v polnich zkouskdch (toxicita pro larvy, dlouhodoby dcinek rezidui, dezorientacni
ucinky na véely) mohou vyzadovat dalsi zkouseni za pouziti specifickych metod.

ZkuSebni metodika

Zkousky musi byt provedeny v souladu s pokynem EPPO ¢. 170.

Zkousky v pruletovém tunelu
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout dostatecné informace pro vyhodnoceni dopadu kontaminované medovice nebo
kontaminovanych kvétt na vcely.

Okolnosti, za kterych je zkousSka poZadovdna

Zkouska v pruletovém tunelu musi byt provedena tehdy, neni-li mozné zjistit ur¢ité acinky v klickovych nebo
polnich pokusech, napf. u pipravkd na ochranu rostlin urcenych k hubeni msic a jiného savého hmyzu.

ZkuSebni podminky

Zkouska musi byt provedena na zdravych véeldch. Jestlize byly veely osetfeny, napt. piipravkem proti varrodze,
je nezbytné pockat pfed zkouSenim na vcelstvu ¢tyfi tydny.

ZkuSebni metodika

Zkouska musi byt provedena v souladu s pokynem EPPO ¢. 170.

Utinky na jiné clenovce neZ véely

Musi byt zkoumdny Gcinky piipravkd na ochranu rostlin na necilové suchozemské ¢lenovce (napt. preddtory
nebo parazitoidy $kodlivych organismd). Informace ziskané na téchto druzich lze také pouzit k odhadu toxicity
pro jiné necilové druhy obyvajici stejné prostiedi.

Laboratorni, roz3§ifené laboratorni a polopolni zkousky
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout dostate¢né informace pro vyhodnoceni toxicity p¥pravku na ochranu rostlin pro
vybrané druhy ¢lenovcd, které jsou relevantni pro pldnované pouziti piipravku.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Zkousky se nevyzaduji, jestlize lze z relevantnich dostupnych tdajii pfedpovédét vysokou toxicitu piipravku
(vice nez 99 % ucinek na organismy ve srovndni s kontrolou) nebo je-li pfipravek urcen vyhradné pro pouziti
v situacich, v nichZ nedochdzi k expozici necilovych ¢lenovet, jako napiiklad:

— pii skladovani potravin v uzavienych prostorach,

— pii oSetfeni a hojeni ran,

— u ndvnad pro hlodavce.
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10.5.2

Zkouseni je pozadovéno, jestlize se v laboratornich zkouskédch provedenych v souladu s pozadavky bodu 8.3.2
casti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 5442011 projevily na organismech pfi maximalni doporucené ddvce vyznamné
Gcinky ve srovndni s kontrolou. Ucinky na jednotlivé zkuebni druhy se povaiuji za vyznamné, jestlize
piekracuji prahové hodnoty definované ve schématech EPPO pro posouzeni rizik pro Zivotni prostfeds,
pokud nejsou v odpovidajicich zkusebnich metodikdch definovény specifické prahové hodnoty pro jednotlivé
druhy.

Zkousky jsou rovnéz pozadovdny, jestlize:
— piipravek obsahuje vice nez jednu t¢innou latku,

— nelze spolehlivé piedpovédét, zda bude toxicita nové formulace stejnd nebo niZ§i neZ toxicita formulace
zkousené v souladu s ustanovenimi bodu 8.3.2 &sti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 nebo tohoto
bodu,

— na zdkladé navrzeného zpusobu pouziti nebo osudu a chovani v prostredi lze ocekdvat nepfetrzitou nebo
opakovanou expozici,

— doslo k vyznamné zméné v navrzeném zplsobu pouziti, napf. z plodin na orné pidé na ovocné sady, a na
druzich relevantnich pro nové pouziti nebyly zkousky diive provedeny,

— doslo ke zvyseni doporucené aplikacni ddvky nad ddvku difve zkouSenou podle piilohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011.

ZkuSebni podminky

Jestlize byly ve studiich provedenych v souladu s pozadavky bodu 8.3.2 Cisti A piilohy nafizeni (EU)
¢. 544[2011 XXX pozorovany vyznamné Ucinky, nebo doslo ke zméné pouziti, napiiklad z plodin na orné
ptidé na ovocné sady, musi byt zkoumdna a uvedena toxicita pro dva dodate¢né relevantni druhy. Pfitom mus{
byt pouzity jiné druhy nez ty, které byly jiz dffve zkouseny podle bodu 8.3.2 ¢dsti A piilohy nafizeni (EU)
& 544/2011.

Toxicita nové smési nebo formulace musi byt posouzena nejprve u dvou nejcitlivéjsich druhd, identifikovanych
v jiz provedenych studiich, u nichz byly prahové hodnoty prekroceny, ale dcinky nepfesdhly 99 %. To
umoziuje provést porovndni; jestlize je toxicita vyznamné vyssi, musi byt provedena studie na dvou druzich,
relevantnich pro navrzené pouZiti.

Zkouseni musi byt provedeno s ddvkou ekvivalentni maximdlni aplikacni ddvce, pro niz se Zddd povoleni.
Zkousky musi byt provadény postupné, tj. nejprve laboratorni a pak, je-li to nezbytné, rozsitené laboratorni
a/nebo polopolni zkousky.

Mé-li byt ptipravek aplikovan vicekrat nez jednou za sezénu, musi byt zkousen v dvojndsobné aplikacni dévce,
nez je ddvka doporucend, pokud jiz tyto informace nejsou k dispozici ze studif provedenych v souladu s bodem
8.3.2 &sti A piilohy nafizeni (EU) & 544/2011.

Jestlize 1ze na zdkladé navrzeného zptsobu pouziti nebo osudu a chovani v prostiedi predpoklddat nepfetrzitou
nebo opakovanou expozici (napf. u aplikace pipravku vice neZ tiikrdt za sezénu se 14dennimi nebo kratsimi
intervaly mezi aplikacemi), musi byt odbornym posudkem urceno, zda je nutné provést kromé pocitecniho
laboratorntho zkouseni i dal3f zkousky, které by odrdZely navrzené schéma aplikace. Tyto zkousky lze provést
v laboratornich nebo polopolnich podminkach. Jestlize se zkouska provede v laboratofi, musi byt pouzit redlny
substrét, jako je rostlinny materidl nebo pfirozend zemina. MiiZe vSak byt vhodnéjsi provést polni zkousky.

ZkusSebni metodika

Kde je to relevantni, musi byt zkousky provedeny v souladu s vhodnymi metodikami, které spliiuji alespon
pozadavky na zkouseni uvedené v SETAC — Metodickém dokumentu pro regula¢ni postupy zkouseni pesticidt
na necilovych ¢lenovcich.

Polni zkousky
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatené informace pro vyhodnoceni rizika pifpravku na ochranu rostlin pro
¢lenovce za polnich podminek.
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10.6
10.6.1

10.6.1.1

10.6.1.2

Okolnosti, za kterych jsou zkousSky pozZadovdny

Jestlize byly ve studiich provedenych za laboratornich a polopolnich podminek pozorovany vyznamné tcinky
nebo jestlize Ize na zdkladé navrzeného zpusobu pouziti nebo na zdkladé osudu a chovéni v prostredi piedpo-
kladat nepfetrzitou nebo opakovanou expozici, musi byt odbornym posudkem rozhodnuto, zda je k piesnému
posouzeni rizik nezbytné rozsdhlejsi zkouseni.

ZkuSebni podminky

Zkousky musi byt provedeny za reprezentativnich podminek zemédélské praxe a v souladu s navrzenymi
névody k pouziti a musi vést k odhadu realistického nejhorstho piipadu.

Ve viech zkouskdch musi byt pouzit standard toxicity.

ZkuSebni metodika

Kde je to relevantni, musi byt zkousky provedeny v souladu s vhodnymi metodikami, které spliuji alespon
pozadavky na zkousen{ uvedené v SETAC — Metodickém dokumentu pro regulacni postupy zkouseni pesticidt
na necilovych ¢lenovcich.

Utinky na ZiZaly a jiné necilové piidni makroorganismy povazované za ohroZené

Ucinky na zizaly

Musi byt uveden mozny dopad na Zizaly, pokud nelze prokazat, ze pfimd nebo nepfimd expozice Zizal neni
pravdépodobna.

Musi byt uvedeny hodnoty TER, a TER, kde:

TER, = LCsq (mg t¢inné latky/kg) | realisticky nejhorsi piipad PECg (poctecni nebo kratkodobd, v mg t¢inné
latky/kg)

TER};, = NOEC (mg acinné latky/kg) | dlouhodobd PECg (mg ucinné latky/kg).

ZkouSky akutni toxicity
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout hodnotu LCsq, podle moznosti i hodnotu nejvyssi koncentrace nezptisobujici zidnou
mortalitu a nejniz§i koncentrace zpusobujici 100 % mortalitu, a musi obsahovat popis pozorovanych tcinkd na
morfologii a chovéni zizal.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Tyto studie jsou pozadovany jen tehdy, jestlize:
— piipravek obsahuje vice nez jednu t¢innou latku,

— toxicitu nové formulace nelze spolehlivé predpovédét z formulace zkousené v souladu s ustanovenimi bodu
8.4 ¢&asti A piilohy natizeni (EU) ¢. 544/2011 nebo tohoto bodu.

ZkuSebni metodika

Zkousky musi byt provedeny v souladu s metodou OECD ¢. 207.

ZkouSky subletdlnich dcinkd
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout hodnotu NOEC a tdaje o tcincich na rist, reprodukci a chovani Zizal.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Tyto studie jsou pozadovany jen tehdy, jestlize:

— piipravek obsahuje vice nez jednu t¢innou ldtku,
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10.7
10.7.1

— toxicitu nové formulace nelze spolehlivé pfedpovédét z toxicity formulace zkouSené v souladu
s ustanovenimi bodu 8.4 cdsti A piflohy nafizeni (EU) ¢. 5442011 nebo tohoto bodu,

— doslo ke zvyseni doporucené aplikacni ddvky oproti ddvce difve zkousené.

Zkusebni podminky

Plati stejnd ustanoveni jako v odpovidajicich odstavcich bodu 8.4.2 ¢asti A prilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

Polni studie
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout tdaje dostatecné pro vyhodnoceni G¢inkd na Zizaly za polnich podminek.

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Poln{ studie ke stanoveni Gi¢inkt za praktickych polnich podminek musi byt provedena a uvedena v piipadg, ze
hodnota TERj; < 5.

Odbornym posudkem je tieba rozhodnout, zda se musi zjistovat obsah rezidui v ZiZaldch.

Zkudebni podminky

Na vybranych pozemcich musi Zit pfiméfend populace Zizal.

Zkouska musi byt provedena s nejvyssi navrzenou aplikacni ddvkou. Musi v ni byt pouzit toxicky referencni
piipravek.

Uc¢inky na dalsi necilové pidni makroorganismy
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout dostatecné tidaje pro vyhodnoceni dopadu piipravku na ochranu rostlin na makro-
organismy, které pfispivaji k rozkladu odumfelého rostlinného a Zivocisného organického materidlu.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Zkouseni neni nutné, jestlize je v souladu s bodem 9.1 této pFilohy ziejmé, Ze jsou hodnoty DTgq < 100 dnd,
jestlize lze vzhledem k povaze pifpravku na ochranu rostlin a zptsobu jeho pouziti vyloucit expozici nebo
tehdy, jestlize podle ddaji ze studif s Gc¢innou latkou provedenych v souladu s ustanovenimi boda 8.3.2, 8.4
a 8.5 casti A prilohy nafizeni (EU) €. 544/2011 neexistuje riziko pro Zizaly ani ostatni ptidni makrofaunu nebo
ptidni mikrofloru.

Dopad na rozklad organického materidlu je tfeba zkoumat a uvést, jestlize jsou hodnoty DTy stanovené
v polnich studiich rozptylu (bod 9.1) > 365 dni.

Utinky na necilové pidni mikroorganismy
Laboratorni zkousky
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout dostate¢né tidaje pro vyhodnoceni dopadu piipravku na ochranu rostlin na aktivitu
ptdnich mikroorganismi ve smyslu pfemény dusiku a mineralizace uhliku.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Jestlize jsou hodnoty DTgg stanovené v polnich studiich rozptylu (bod 9.1) > 100 dnd, musi se dopad na
necilové ptidni mikroorganismy zkoumat laboratornimi zkouskami. Zkouseni vSak neni pozadovino, jestlize
jsou ve studiich provedenych v souladu s ustanovenimi bodu 8.5 ¢asti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011
odchylky od kontrolnich hodnot vztahujicich se k metabolické aktivité mikrobidlni biomasy po 100 dnech
< 25% a tyto ddaje jsou relevantni pro pouzit, povahu a vlastnosti piislusného piipravku, ktery md byt
povolen.
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10.7.2

10.8

11.

12.

12.1
12.2
12.3

ZkuSebni metodika

SETAC - Postupy pro posouzeni osudu pesticidii v Zivotnim prostiedi a jejich ekotoxicity.

Doplinkové zkousky
Ucel zkousky

Zkouska musi poskytnout dostatecné tidaje pro vyhodnoceni dopadu piipravku na ochranu rostlin na ptadni
mikrobidlni aktivitu za polnich podminek.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Jestlize se po 100 dnech laboratorniho zkouseni lis{ naméfend aktivita o vice nez 25 % ve srovnani s kontrolou,
je nékdy nezbytné provést dalsi zkouseni v laboratofi, ve skleniku a/nebo na poli.

Udaje dostupné v souhrnné formé z primdrniho biologického screeningu
Je tieba predlozit souhrn dostupnych ddaji z predbéznych zkousek, pouzitych pro posouzeni biologické
aktivity a stanoveni rozsahu ddvek, pozitivni nebo negativni, které poskytnou informace o mozném dopadu

na necilové druhy, fléru i faunu, a to spolecné s kritickfm posouzenim toho, nakolik vypovidaji o0 mozném
dopadu na necilové druhy.

Shrnuti a vyhodnoceni oddili 9 a 10

Shrnuti a vyhodnoceni vSech tidaji uvedenych v oddilech 9 a 10 musi byt provedeno v souladu s pokyny
piislusnych orgdnt clenskych statd tykajicimi se formy téchto shrnuti a vyhodnoceni. Musi zahrnovat podrobné
a kritické posouzeni téchto daji na zdkladé relevantnich kritérii a metodik pro hodnoceni a rozhodovani,
zejména pokud jde o rizika pro Zivotni prostiedi a necilové druhy, k nimz muize dojit nebo dochdzi, a o rozsah,
kvalitu a spolehlivost souboru tdaji. Zejména se musi zaméfit na nasledujici hlediska:

— predpovidani distribuce a osudu v Zivotnim prostfedi s pfislusnym pribéhem v case,

— identifikace ohroZenych necilovych druhii a populaci a pfedpoviddni rozsahu potencidlni expozice,

— zhodnoceni krdtkodobych a dlouhodobych rizik pro necilové druhy — populace, spolecenstva a procesy, je-li
to zapotfebi,

— vyhodnoceni rizika Ghynu ryb a velkych obratlovct nebo suchozemskych predétort, bez ohledu na t¢inky
na trovni populace nebo spolecenstva, a

— stanoveni bezpecnostnich opatfeni nezbytnych pro zabranéni kontaminace Zivotniho prostfedi nebo pro jeji
minimalizaci a pro ochranu necilovych druhd.

Dalsi informace
Informace o povolenich udélenych v jinych zemich

Informace o maximdlnich limitech rezidui (MLR) stanovenych v jinych zemich

Ndvrhy klasifikace a oznaceni v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 a smérnici 1999/45/ES, véetné jejich zdiivodnéni

— Symbol/symboly nebezpecnosti nebo vystrazné symboly nebezpecnosti,

— oznaceni nebezpecnosti nebo signdlni slova,

— véty oznalujici riziko nebo standardni véty o nebezpecnosti,

— bezpecnostni pokyny nebo pokyny pro bezpe¢né zachdzeni.
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12.4 Ndvrhy tykajici se rizik a bezpecnosti v souladu s poZadavky cldnku 65 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a natizeni Komise
(EU) ¢. 547/2011 (1) a navizené oznaceni

12.5 Vzory naviZzeného obalu
CAST B
PRIPRAVKY MIKROORGANISMU, VCETNE VIRU
Uvod

i) V této casti jsou stanoveny udaje, které jsou pozadovany pro povoleni pifpravku na ochranu rostlin na bdzi pipravka
mikroorganismd, véetné vird.

Vyraz ,mikroorganismus®, jak je definovdn v tvodu ¢dsti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011, se pouzije i pro &dst
B této piilohy.

Udaje musi byt podle potieby analyzoviny pomoci vhodnych statistickych metod. Statistickd analyza musi byt
popsana vyCerpavajicim zptsobem (napf. ke vSem bodovym odhadim musi byt uvedeny intervaly spolehlivosti,
mély by byt uvedeny piesné hodnoty pravdépodobnosti namisto konstatovan{ daj vyznamny/nevyznamny).

=
=

iii) Do doby, nez budou piijaty specifické metodiky na mezindrodni trovni, musi byt pozadované informace ziskdvany
podle zkusebnich metodik uznanych piislusnym orgdnem (napf. podle metodik USEPA (?)); zkuSebni metodiky
uvedené v ¢dsti A piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 musi byt pfipadné upraveny tak, aby byly vhodné pro
mikroorganismy. Zkousky musi byt provedeny na zivotaschopnych, ptipadné i Zivotaneschopnych mikroorganismech
a na slepém vzorku.

iv) U kazdé studie, kterd vyzaduje pouziti riiznych ddvek, musi byt uveden vztah mezi ddvkou a nepfiznivym dcinkem.

v) V souladu s ustanovenimi bodu 1.4 musi byt u provedenych zkousek predlozen podrobny popis (specifikace) pouz-
it¢tho materidlu a necistot v ném.

vi) V piipadé nového piipravku je pfijatelnd extrapolace z ¢asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 za ptedpokladu, Ze
jsou také zhodnoceny vechny mozné acinky formulacnich piisad a ostatnich slozek, a to zejména jejich patogenita
a infekcnost.

1. Identita pfipravku na ochranu rostlin

Poskytnuté informace spole¢né s informacemi poskytnutymi o mikroorganismech musi byt dostatecné k tomu, aby
bylo mozné piipravky pfesné identifikovat a definovat. Pokud neni stanoveno jinak, jsou tyto informace a tdaje
pozadovdny pro viechny piipravky na ochranu rostlin. Cilem je stanovit, zda by mohly byt vlastnosti mikroor-
ganismu jako piipravku pro ochranu rostlin zménény néakym faktorem ve srovndni s mikroorganismem jako
takovym, ktery je predmétem Cdsti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

1.1 Zadatel

Musi byt uvedeny jméno a adresa Zadatele a jméno, funkce, ¢islo telefonu a faxu pifslusné kontaktni osoby.

Jestlize md Zadatel kromé toho kanceldf, pracovnika nebo zdstupce v ¢lenském staté, v némz je predloZena Zadost
o povoleni, musi byt uvedeny také ndzev a adresa mistni kanceldfe, jméno a adresa pracovnika nebo zdstupce
a jméno, funkce, ¢islo telefonu a faxu pfislusné kontakeni osoby.

1.2 Vyrobce pripravku a mikroorganismu/mikroorganismil

Musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce piipravku a kazdého mikroorganismu obsazeného v p¥ipravku a ndzev
a adresa kazdého z vyrobnich zdvodt, v nichZ se piipravek a mikroorganismus vyrabi.

U kazdého vyrobce musi byt uvedeno kontaktni misto (upfednostiiuje se centrdlni kontaktni misto, u néhoz se
uvede ndzev, Cislo telefonu a faxu).

(1) Viz strana 176 v tomto &isle Ufedniho véstniku.
() USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, tnor 1996 (http://www.epa.gov/oppbppdl /biopesticides/guidelines/
series885.htm).
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1.3

1.4

Pochdzi-li mikroorganismus od vyrobce, ktery dosud nesdélil tidaje v souladu s &sti B piflohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011, musi byt pfedlozeny podrobné informace o ndzvu a popis druhii podle bodu 1.3 ¢asti B piilohy
nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a informace o necistotich podle bodu 1.4 &sti B piflohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

Obchodni ndzev nebo navrzeny obchodni ndzev pFipravku a poptipadé jeho vyvojové kddové cislo pridélené vyrobci

s xes

Musi byt uvedeny viechny difvéjsi i soucasné obchodni ndzvy, navrzené obchodni ndzvy a vyvojovd kddova cisla
piipravku uvedené v dokumentaci a rovnéz soucasné ndzvy a Cisla. Musi byt poskytnuty Gplné podrobné tdaje
o viech rozdilech. (Navrzeny obchodni ndzev nesmi vést k ziméné s obchodnim ndzvem jiz povolenych piipravki
na ochranu rostlin.)

Podrobné informace o kvantitativaim a kvalitativnim sloZeni pFipravku

i) Kazdy mikroorganismus, ktery je pfedmétem Zzddosti, musi byt identifikovdn a oznacen svym druhovym
nazvem. Mikroorganismus musi byt ulozen v mezindrodné uzndvané sbirce kultur a musi mu byt pfidéleno
depozitni ¢islo. Musi byt uveden védecky ndzev, urceni skupiny (bakterie, virus atd.) a jakékoli jiné oznaceni
relevantni pro dany mikroorganismus (napf. kmen, sérotyp). Kromé toho musi byt pfesné uvedeno vyvojové
stadium mikroorganismu (napf. spory, mycelium) v p¥ipravku uvddéném na trh.

U piipravki musi byt uvedeny nésledujici informace:

=4

— obsah mikroorganismu/mikroorganismi v pfipravku na ochranu rostlin a obsah mikroorganismu
v materidlu pouzitém pro vyrobu pfipravkil na ochranu rostlin. Mus{ byt uveden maximdlni, minimaln{
a nomindlni obsah Zivotaschopného a Zivotaneschopného materidlu,

— obsah formula¢nich pfisad,

— obsah ostatnich slozek (napf. vedlejsich produktd, kondenzétd, kultivaéntho média atd.) a obsah kontami-
nujicich mikroorganisma pochézejicich z vyrobniho procesu.

Udaje o obsahu musi byt v piipadé chemickych litek vyjideny podle smérnice 1999/45(ES a u mikroorga-
nismd ve vhodnych jednotkdch (pocet aktivnich jednotek na jednotku objemu nebo hmotnosti nebo jinym
zplisobem relevantnim pro dany mikroorganismus).

iii

Formula¢ni piisady musi byt pokud mozno identifikovany bud mezindrodni identifikaci chemickych ldtek
uvedenou v piiloze VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, nebo, jestlize v uvedeném nafizeni neni uvedena, jak
v souladu s ndzvoslovim IUPAC, tak i v souladu s ndzvoslovim CA. Musi byt uvedena jejich struktura nebo
strukturni vzorec. Pro kazdou slozku formulacnich pfisad musi byt uvedeno piislusné ¢islo ES (Einecs nebo
ELINCS) a ¢islo CAS, pokud existuji. Jestlize uvedené informace plné neidentifikuji formulacni pfisadu, musi byt
poskytnuta vhodnd specifikace. Pokud existuji obchodni ndzvy formula¢nich p¥isad, musi byt rovnéz uvedeny.

Musi byt uvedena funkce formulacnich piisad:

g

— adhezivum (lepidlo),

— odpériovac,

— prostiedek proti zamrznuti,
— pojivo,

— pufr,

— nosic,

— deodorant,

— dispergitor,

— barvivo,

— davidlo (emetikum),

— emulgétor,
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— hnojivo,

— odorant,

— parfém,

— konzervacni prostedek,

— propelent,

— repelent,

— safener,

— rozpoustédlo,

— stabilizator,

— synergent,

— zahustovadlo,

— smadcedlo,

— ruzné (musi byt specifikovano).
v) Identifikace kontaminujicich mikroorganismu a dalsich slozek pochdzejicich z vyrobniho procesu

Kontaminujici mikroorganismy musi byt identifikovany podle bodu 1.3 ¢isti B piflohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011.

Chemické ltky (inertni slozky, vedlejsi produkty atd.) musi byt identifikovdny podle bodu 1.10 ¢isti A piflohy
nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

Jestlize uvedené informace neidentifikuji slozku dplné, napf. kondenzaty, kultivatni médium, musi byt poskyt-
nuty podrobné informace o slozeni kazdé takové slozky.

1.5  FyzikdIni stav a povaha ptipravku

Typ a kdd piipravku musi byt uveden v souladu s publikaci ,Katalog typt formulaci pesticidi a mezindrodni
kodovaci systém (GIFAP Technical Monograph ¢. 2, 1989)“

Jestlize dany ptipravek neni v uvedeném katalogu presné definovan, musi byt uveden tplny popis fyzikalni povahy
a fyzikalni stav tohoto pfipravku spole¢né s ndvrhem na vhodny popis typu piipravku a ndvrhem jeho definice.

1.6 Funkce

Musi byt uvedena nékterd z ndsledujicich biologickych funkci:
— baktericid,

— fungicid,

— insekticid,

— akaricid,

— moluskocid,

— nematocid,

— herbicid,

— jind (musi byt specifikovdno).
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2.1

2.2
2.2.1

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

Fyzikdlni, chemické a technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin

Musi byt uvedeno, do jaké miry piipravky na ochranu rostlin, o jejichz povoleni je zdddno, spliuji piislusné
specifikace FAO dohodnuté Skupinou expertll pro specifikace pesticidd pfi Panelu expertt FAO pro specifikace
pesticidt, pozadavky na registraci a vzory Zddosti. Odchylky od specifikaci FAO musi byt podrobné popsany
a odtvodnény.

Vzhled (barva a viné/zdpach)

Musi byt uveden popis jak barvy, tak i viiné nebo zdpachu, pokud je piipravek md, a fyzikdln{ stav piipravku.

Stabilita pfi skladovdni a doba pouzitelnosti

Vlivy svétla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti piipravku na ochranu
rostlin

i) Musi byt stanovena a uvedena fyzikdlni a biologickd stabilita piipravku za doporucené teploty skladovdni
véetné informaci o ristu kontaminujicich mikroorganismd. Podminky, za nichz byla zkouska provedena,
museji byt odivodnény.

ii) U kapalnych pfipravkd musi byt kromé toho stanoven a uveden t¢inek nizkych teplot na fyzikélni stabilitu
v souladu s piislusnymi metodami CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 nebo MT 54.

i) Musi byt uvedena doba pouzitelnosti p¥ipravku pii doporucené teploté¢ skladovéni. Je-li krat3i nez dva roky,
musi byt uvedena v mésicich spolecné se specifikaci vhodnych teplot. Uzite¢né informace jsou obsazeny
v monografii GIFAP ¢. 17.

Dalsi faktory ovliviujici stabilitu

Musi byt prozkoumdny Gcinky ovzdusi, obalu atd. na stabilitu vyrobku.

Vybusnost a oxidacni vlastnosti

Vybusnost a oxida¢ni vlastnosti se stanovi tak, jak je uvedeno v bodé 2.2 ¢&sti A této piilohy, pokud nelze
prokdzat, ze z technického nebo védeckého pohledu neni nutné takové studie provadét.

Bod vzplanuti a dalsi iidaje o hoflavosti nebo o samovolném vzniceni

Bod vzplanuti a hoflavost se stanovi tak, jak je uvedeno v bodé 2.3 &sti A této piflohy, pokud nelze prokdzat, ze
z technického nebo védeckého pohledu neni nutné takové studie provadét.

Acidita, alkalita, pfipadné hodnota pH

Acidita, alkalita a hodnota pH se stanovi tak, jak je uvedeno v bodé 2.4 ¢sti A této piilohy, pokud nelze prokazat,
ze z technického nebo védeckého pohledu neni nutné takové studie provadeét.

Viskozita a povrchové napéti

Viskozita a povrchové napéti se stanovi tak, jak je uvedeno v bod¢ 2.5 ¢asti A této piilohy, pokud nelze prokazat,
7Ze 7z technického a védeckého pohledu neni nutné takové studie provadét.

Technické vlastnosti pFipravku na ochranu rostlin

Musi byt stanoveny technické vlastnosti pfipravku, aby bylo mozné rozhodnout o jeho pfijatelnosti. V piipadé
nezbytnosti zkousek musi byt provedeny pii teplotich, které neovlivni pfeziti mikroorganismu.

Smacitelnost

Smacitelnost pevnych piipravki, které se pied pouzitim fedi (napf. smacitelné prasky a granule dispergovatelné ve
vodé), musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 53.3.

Perzistentni pénivost

Perzistence pénivosti pifpravkd, které maji byt fedény vodou, musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou
CIPAC MT 47.
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2.7.3 Suspendovatelnost a stdlost suspenze

— Suspendovatelnost pifpravka dispergovatelnych ve vodé (napf. smécitelnych praska, granuli dispergovatelnych
ve vodé, suspenznich koncentrdt) musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 15, MT
161, popiipadé MT 168.

— Samovolnost dispergovani piipravki dispergovatelnych ve vodé (napf. suspenznich koncentrdtd a granulf
dispergovatelnych ve vodé) musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 160, popiipadé
MT 174.

274 Zkoulka na suchém situ a zkouska na mokrém situ

Za ucelem zjisténi vhodného rozdéleni velikosti ¢dstic prachového podilu pro snadnou aplikaci musi byt v souladu
s metodou CIPAC MT 59.1 provedena a uvedena zkouska na suchém situ.

V piipadé pripravka dispergovatelnych ve vodé musi byt provedena a uvedena zkouska na mokrém situ v souladu
s metodou CIPAC MT 59.3, popfipadé MT 167.

2.7.5 Distribuce velikosti ¢dstic (prachotvorné a smdcitelné prdsky, granule), obsah
prachu nebo jemnych podila (granule), otér a drobivost (granule)

i) U praskd musi byt rozdéleni velikosti ¢dstic stanoveno a uvedeno v souladu s metodou OECD ¢. 110.

Rozpéti nomindlni velikosti granuli pro p¥imou aplikaci musi byt stanoveno a uvedeno v souladu s metodou
CIPAC MT 58.3, u granuli dispergovatelnych ve vodé v souladu s metodou CIPAC MT 170.

ii) Obsah prachu v granulovanych pfipravcich musi byt stanoven a uveden v souladu s metodou CIPAC MT 171.
Jestlize je to dulezité pro ochranu obsluhy, musi byt stanovena a uvedena velikost prachovych ¢astic v souladu
s metodou OECD ¢. 110.

iii) Charakteristiky drobivosti a otéru granuli musi byt stanoveny a uvedeny, jakmile budou k dispozici mezi-
narodné dohodnuté metody. Jestlize jsou jiz ddaje k dispozici, musi byt uvedeny spolu s pouzitou metodou.

2.7.6 Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze

i) Emulgovatelnost, stabilita emulze a reemulgovatelnost pfipravki, které tvofi emulze, musi byt stanovena
a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 36, piipadné MT 173.

i) Stabilita zfedénych emulzi a pfipravkd ve formé emulzi musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou
CIPAC MT 20 nebo MT 173.

2.7.7 Tekutost, vylévatelnost (vyplachovatelnost) a prdsivost

i) Tekutost granulovanych piipravkd musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 172.

ii) Vylévatelnost (vcetné zbytkd po vyplachovéni) suspenzi (napf. suspenznich koncentratli, suspo-emulzi) musi
byt stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 148.

iii) Prasivost prachotvornych praskd musi byt stanovena a uvedena v souladu s metodou CIPAC MT 34 nebo jinou
vhodnou metodou.

2.8 Fyzikdlni, chemickd a biologickd kompatibilita s jinymi piipravky véetné pripravkii na ochranu rostlin, s nimiz md byt jeho
pouZiti povoleno

2.8.1 Fyzikdlni kompatibilita

Musi byt stanovena a uvedena fyzikdlni kompatibilita doporucenych tank-mixd.
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2.9

2.10

3.1

3.2

3.3

Chemickd kompatibilita

Chemickd kompatibilita doporu¢enych tank-mixd musi byt stanovena a uvedena kromé piipadu, kdy zkoumdni
jednotlivych vlastnosti piipravki bez divodné pochybnosti potvrzuje, Ze neni mozné, aby doslo k reakci. V téchto
piipadech sta¢i poskytnout tyto informace jako odiivodnéni, pro¢ nebylo provedeno praktické stanoveni chemické
kompatibility.

Biologickd kompatibilita

Musi byt stanovena a uvedena biologickd kompatibilita tank-mix®. Musi byt popsdny ucinky (napf. antagonismus,
fungicidni G¢inky) na Gcinnost mikroorganismu po smiseni s jinymi mikroorganismy nebo chemickymi latkami.
Na zdkladé ddajii o Gcinnosti musi byt prozkoumdno mozné vzdjemné piisobeni piipravku na ochranu rostlin
s jinymi chemickymi piipravky, které maji byt na plodiny aplikovény, a to za predpoklddanych podminek pouziti
pifpravku. Podle potieby musi byt specifikovany intervaly mezi pouzitim biologického pesticidu a chemickych
pesticidd, aby nedoslo ke snizeni dcinnosti.

Prilnavost a distribuce na semenech

U piipravki k oSetfeni semen musi byt zkoumdna a uvedena jak distribuce, tak i pfilnavost; distribuce musi byt
stanovena v souladu s metodou CIPAC MT 175.

Shrnuti a vyhodnoceni tidajii predlozenych podle bodii 2.1 az 2.9
Udaje o pouziti
Predpoklddand oblast pouziti

Stdvajici a navrhovand oblast/oblasti pouziti pro pFipravky obsahujici mikroorganismus musi byt specifikovina
z nize uvedenych oblasti:

— polni pouziti, jako je zemédélstvi, zahradnictvi, lesnictvi a vinohradnictvi,

— plodiny v chrdnéném prostiedi (napf. ve sklenicich),

— pramyslové, vefejné, volnocasové a rekreacni plochy,

— hubeni plevele na neobdélavanych plochach,

— zahradkafstvi,

— pokojové rostliny,

— uskladnéné produkty,

— jiné (musi byt specifikovéno).

Zpusob tcinku

Musi byt uveden zptsob, jakym mize dojit k pfjmu p¥pravku (napt. dotykem, pozerem, inhalaci), nebo déinek

regulace Skodlivych organismt (fungitoxicky, fungistaticky, konkurence v pijmu Zivin atd.).

Musi byt také uvedeno, zda je piipravek v rostlindch translokovan, ¢i nikoli, popiipadé zda je tato translokace
apoplastickd, symplastickd nebo oboji.

Podrobnosti o pldnovaném pouZiti

Musi byt uvedeny podrobnosti o pldnovaném pouziti, napf. typy regulovanych skodlivych organismi a/nebo
rostliny ¢i rostlinné produkty, které maji byt chranény.

Musi byt rovnéz uvedeny intervaly mezi pouzitim piipravku na ochranu rostlin obsahujictho mikroorganismy
a chemickych pesticidd nebo seznam dcinnych latek chemickych ptipravki na ochranu rostlin, které nemaji byt na
téze plodiné pouzity spolecné s pifpravkem na ochranu rostlin obsahujicim mikroorganismy.
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

4.2

Aplikacni ddvka

Pro kazdou metodu aplikace a pro kazdé pouziti musi byt uvedena aplika¢ni ddvka pfipravku na oSetfovanou
jednotku (ha, m?, m3) v g, kg nebo 1 a ve vhodnych jednotkich pro mikroorganismus.

Aplikaéni ddvky se obvykle uvedou v g nebo kgfha nebo v kg/m?, pifpadné v g nebo kgft; pro plodiny
v chrinéném prostiedi a pro zahrddkaistvi se ddvky uvedou v g nebo kg/100 m? nebo v g & kg/m>.

Obsah mikroorganismu v pouzitém materidlu (napf. ve ziedéné postiikové kapaling, v ndvnaddch nebo v osetfeném osivu)

Obsah mikroorganismu se uvede podle vhodnosti v poctu aktivnich jednotek na mililitr nebo gram anebo v jiné
vhodné jednotce.

Metoda aplikace

Navrzend metoda aplikace musi byt pfesné popsdna s uvedenim typu pifpadného zafizeni, které md byt pouzito,
a typu a objemu fedici latky, kterd md byt pouzita, na jednotku plochy nebo objemu.

Pocet a terminy aplikaci a doba trvdni ochrany
Musi byt uveden nejvyssi pocet aplikaci, které maji byt provedeny, a jejich terminy. V piipadé potieby musi byt

uvedeny ristové fize plodiny nebo rostlin, které maji byt chranény, a vyvojové stadia skodlivych organismd. Podle
moznosti a nezbytnosti musi byt uveden interval mezi aplikacemi vyjadfeny ve dnech.

Musi byt uvedena délka trvdni ochrany jak pro kazdou aplikaci, tak pro maximdlni pocet aplikaci, ktery md byt
proveden.

Nezbytné cekaci lhiity nebo jind bezpecnostni opatfeni k zamezeni fytopatogennim ticinkiim na ndsledné plodiny
V piipadé potieby musi byt uvedeny minimdlni ¢ekaci lhiity mezi posledni aplikaci a vysevem nebo vysadbou

néslednych plodin, které jsou nezbytné pro zamezeni fytopatogennim w¢inkim na ndsledné plodiny, a musi
vyplyvat z Gdaji uvedenych v oddile 6 bodé 6.6.

Musi byt uvedeno piipadné omezeni volby ndslednych plodin.

NavrZené ndvody k pouziti

Musi byt uvedeny navrzené ndvody k pouziti piipravku, které maji byt vyti§tény na etiketdch a na piibalovych
letdcich.

Dalsi informace o p¥ipravku na ochranu rostlin
Baleni a sndSenlivost pripravku s navrzenymi obalovymi materidly

i) Obal, ktery md byt pouzit, musi byt pfesné¢ popsdn a specifikovdn z hlediska pouzitych materidld, zptsobu
konstrukce (napf. protlacovany, svafovany atd.), velikosti a kapacity, velikosti otvoru, typu uzdvéru a tésnéni.
Musi byt sestrojen v souladu s kritérii a pokyny specifikovanymi v pokynech FAO ,Pokyny pro baleni
pesticidi“.

ii) Vhodnost obalu véetné uzévéra z hlediska jejich pevnosti, nepropustnosti a odolnosti za obvyklych podminek
piepravy a manipulace musi byt urcena a uvedena v souladu s metodami ADR 3552, 3553, 3560, 3554,
3555, 3556, 3558 nebo v souladu s odpovidajicimi metodami ADR pro stfedné velké kontejnery a v piipadé,
ze jsou pro piipravek pozadoviny uzdvéry odolné proti otevieni détmi, v souladu s normou ISO 8317.

i) Odolnost obalového materidlu vii¢i obsahu musi byt uvedena v souladu s monografii GIFAP ¢. 17.

Postupy cisténi aplikacniho zafizeni

Musi byt podrobné popsdny postupy Cisténi jak aplikacniho zafizeni, tak ochranného odévu. Ucinnost postupu
Cisténi musi byt stanovena napf. pomoci biologickych zkousek a uvedena.
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4.3

4.4

4.5

4.6

Lhiity pro opétovny vstup, nezbytné cekaci lhiity nebo jind bezpecnostni opateni k ochrané osob, hospoddfskych zvifat
a Zivotniho prostredi

Poskytnuté informace musi vyplyvat z Gdaji uvedenych pro mikroorganismus/mikroorganismy a tidaji uvedenych
v oddilech 7 a 8 a musi byt jimi podlozeny.

i) V piipadé potieby musi byt specifikovdny relevantni intervaly pfed sklizni, Thity pro opétovny vstup nebo
ochranné lhiity nezbytné k minimalizovani pfitomnosti rezidui v plodindch, rostlindch a rostlinnych produk-
tech nebo na nich a na o3etfenych plochdch nebo v prostorach z hlediska ochrany osob nebo hospodatskych
zvifat, napi.:

— interval (ve dnech) pied sklizni pro kazdou piislusnou plodinu,

— Thata (ve dnech) pro opétovny vstup hospodafskych zvifat na pastviny,

— lhita (v hodindch nebo ve dnech) pro opétovny vstup osob do osetfenych porostd, budov nebo osetfenych
prostor,

— ochrannd lhata (ve dnech) pro krmiva,

— Cekaci lhita (ve dnech) mezi aplikaci a manipulaci s oSetfenymi produkty.

Kde je to na zdkladé vysledkti zkousek nezbytné, musi byt uvedeny informace o jakychkoliv specifickych
zemédelskych, rostlinolékaiskych nebo environmentdlnich podminkdch, za kterych pfipravek smi nebo nesmi

byt pouzit.

o
=

Doporucené metody a bezpecnostni opateni tykajici se manipulace, skladovdni, pfepravy nebo pozdru

Musi byt uvedeny doporucené metody a bezpecnostni opatieni tykajici se manipulace (podrobné) s piipravky na
ochranu rostlin pfi skladovani jak ve skladu, tak u uZzivatele, pii jejich prepravé a v piipadé poziru. Pokud jsou
relevantni, musi byt uvedeny informace o spalindch. Musi byt specifikovana rizika, kterd pravdépodobné vzniknou,
a metody a postupy pro minimalizaci vznikajicich nebezpeci. Musi byt uvedeny postupy pro piedchdzeni nebo
minimalizaci vzniku odpadu nebo zbytki.

V piipadé potfeby musi byt provedeno posouzeni v souladu s normou ISO TR 9122.

Musi byt uvedeny povaha a charakteristiky navrzeného ochranného odévu a vybaveni. Poskytnuté tdaje musi byt
dostate¢né pro hodnoceni vhodnosti a G¢innosti v redlnych podminkdch pouziti (napt. na poli, ve skleniku).

Opatteni v pripadé nehody

Musi byt uvedeny podrobné postupy, které musi byt dodrzeny v piipadé nehody, k niz mize dojit pfi preprave,
skladovani nebo pouziti, a které musi zahrnovat:

— zachyceni v pifpadé rozsypédni nebo rozliti,

— dekontaminaci ploch, vozidel a budov,

— likvidaci poskozenych obald, adsorbentii a dalsich materiald,

— ochranu zasahujicich pracovniki a okolnich osob,

— opatfeni prvni pomoci.

Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci p¥ipravku na ochranu rostlin a jeho obalu

Musi byt vyvinuty postupy pro likvidaci jak malych mnoZstvi (na drovni uzivatele), tak velkych mnoZstvi (na
drovni skladu) a postupy pro dekontaminaci. Postupy musi byt v souladu se stdvajicimi predpisy tykajicimi se
likvidace odpadi a toxickych odpadii. Navrzené zpiisoby likvidace nesmi mit nepfijatelny vliv na Zivotni prostiedi

a musi byt financné nejvhodnéjsimi a nejpraktictéjsimi zptsoby vhodné likvidace.
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4.6.2

5.1

Rizené spalovdni

V mnoha pipadech je pfednostnim nebo jedingm prostiedkem pro bezpecnou likvidaci piipravka na ochranu
rostlin, a zejména formulacnich piisad v nich obsazenych, kontaminovanych materidld nebo kontaminovanych
obalt fizené spalovéni ve spalovndch, které maji opravnéni.

Zadatel musi uvést podrobné pokyny pro bezpecnou likvidaci.

Dalsi postupy

Jsou-li navrzeny dalsi metody pro likvidaci piipravka na ochranu rostlin, obalt a kontaminovanych materidld, mus
byt podrobné popsdny. U téchto metod musi byt uvedeny tdaje pro stanoveni jejich Gcinnosti a bezpecnosti.

Analytické metody
Uvod
Ustanoveni tohoto oddilu se vztahuji pouze na analytické metody, které jsou pozadovany pro tcely kontroly

a sledovani po registraci.

Je zddouci, aby piipravky na ochranu rostlin pokud mozno neobsahovaly kontaminanty. Hladina pfijatelnych
kontaminant musi byt stanovena na zdkladé posouzeni rizika piislusnym orgdnem.

Zadatel musf zajistit nepfetrzitou kontrolu kvality, a to jak v procesu vyroby, tak i pifpravku. Musi byt predlozena
kritéria kvality piipravku.

U analytickych metod pouzitych pro ziskdni ddaji pozadovanych v tomto nafizeni nebo pro jiné tcely musi
zadatel odtvodnit oprévnénost pouzité metody; v piipadé potieby budou pro tyto metody vypracovany zvlastni
pokyny na zdklad¢ stejnych pozadavkd, jak jsou definovdny u metod pro tcely kontroly a sledovédni po registraci.

Musi byt pfedlozen popis metod, ktery musi obsahovat podrobné tidaje o pouzitém zafizeni, pouzitych materi-
dlech a podminkdch. Musi byt uvedena pouzitelnost stavajicich metod CIPAC.

Pokud je to prakticky mozné, musi byt tyto metody co nejjednodussi, musi vyzadovat co nejmensi ndklady

a bézné dostupné zafizeni.

Pro dcely tohoto oddilu se pouziji nésledujici definice:

necistoty, metabolity relevantni | podle definice v ¢ldnku 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009;
(vyznamné) metabolity, rezidua

relevantni necistoty nedistoty, jak jsou definovany vyse, které vzbuzuji obavy z hlediska zdravi
lidi nebo zvifat a/nebo Zivotniho prostiedi.

Na vyzadani musi byt poskytnuty ndsledujici vzorky:
i) vzorky piipravku,
ii) vzorky technického mikroorganismu,
iii) analytické standardy cistého mikroorganismu,
iv) analytické standardy relevantnich metabolitd a vSech dalsich slozek spadajicich do definice rezidui,
v) vzorky referencnich litek pro relevantni necistoty, jsou-li k dispozici.
Metody pro analyzu pFipravku
— Musi byt uvedeny a pfesné popsdny metody identifikace mikroorganismu a stanoveni jeho obsahu v pifpravku.

V pifpadé piipravku obsahujictho vice nez jeden mikroorganismus by mély byt predlozeny metody umoziujici
identifikaci a stanoveni obsahu kazdého mikroorganismu.
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6.1

6.2

— Metody umoziujici zajistit pravidelnou kontrolu koneéného vyrobku (piipravku), jimiz se prokdze nepfitom-
nost jinych nez uvedenych organismd a stanovi homogenita vyrobku.

— Metody pro identifikaci kontaminujicich mikroorganisma v p¥ipravku.

— Musi byt piedloZeny metody pro stanoveni stability pii skladovani a doby pouzitelnosti pfipravku.

Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui

Musi byt predlozeny analytické metody pro stanoveni rezidui podle bodu 4.2 ¢&isti B piilohy nafizeni (EU)

¢. 544/2011, pokud neni prokdzdno, Ze informace jiz pfedloZené v souladu s pozadavky bodu 4.2 casti
B piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 jsou dostatecné.

Udaje o dcinnosti
Vseobecné

Poskytnuté tidaje musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily provést hodnoceni pfipravku na ochranu rostlin.
Zejména musi byt mozné zhodnotit povahu a rozsah uzitku, ke kterému dojde po pouziti pifpravku, ve srovnani
s vhodnymi referen¢nimi pfipravky a prahy skodlivosti, a definovat podminky jeho pouziti.

Pocet pokust, které maji byt provedeny a o nichZ md byt poddna zprava, zdvisi pfedev$im na faktorech, jako je
rozsah znalosti o vlastnostech dcinné latky | dcinnych latek, jez piipravek obsahuje, a rozsah podminek, které
vzniknou, vetné rozmanitosti rostlinolékatskych podminek, klimatickych rozdild, odlisnych zemédélskych praktik,
stejnorodosti plodin, zptisobu pouziti, typu $kodlivého organismu a typu piipravku na ochranu rostlin.

Musi byt ziskdny a predloZeny dostatecné tdaje k tomu, aby potvrdily, Ze zjisténd schémata plati pro dané oblasti
a pro Skédlu podminek, které se pravdépodobné v dotyénych oblastech vyskytnou a pro néz je pouziti doporuceno.
Jestlize zadatel tvrdi, Ze pokusy v jedné nebo ve vice navrzenych oblastech nejsou nezbytné, nebot podminky
v nich jsou srovnatelné s podminkami v jinych oblastech, v nichz byly pokusy provedeny, musi tvrzeni
o srovnatelnosti dolozit dokumentaci.

Pro posouzeni piipadnych sezénnich rozdilt musi byt ziskdny a pfedlozeny dostate¢né tdaje, které potvrzuji
plisobeni piipravku na ochranu rostlin v kazdé zemédélsky a klimaticky odlisné oblasti pro kazdou jednotlivou
kombinaci plodiny (nebo komodity) a $kodlivého organismu. Zpravidla musi byt pfedlozena zpréva z pokust
o Gcinnosti, nebo piipadné o fytotoxicité alespon za posledni dvé vegetaéni obdobi.

Jestlize podle ndzoru zadatele pokusy z prvniho obdobi dostatecné potvrzuji platnost tvrzeni vyslovenych na
zdkladé extrapolace vysledkd u jinych plodin nebo komodit nebo z jinych situacich anebo na zdkladé vysledkd
pokust s velmi podobnymi p¥ipravky, musi byt pfislusnému orgdnu predlozeno prijatelné odivodnéni nepotieb-
nosti provedeni pokusti v dalsim obdobi. Jestlize naopak z divoda klimatickych, rostlinolékafskych nebo jinych
maji ddaje ziskané z kteréhokoliv jednotlivého obdobi omezenou hodnotu pro posouzeni plisobeni, musi byt
provedeny a popsdny pokusy z jednoho nebo vice dalsich obdobi.

Predbézné zkousky

Na zddost piislusného orgdnu musi byt ptedlozeny souhrnné zpravy o pfedbéznych zkouskdch véetné skleniko-
vych studif a studif v polnich podminkach, které umozni posoudit biologickou aktivitu a stanovit rozsah ddvkovani
pifpravku na ochranu rostlin a G¢inné latky | dcinnych ldtek, kterou/které obsahuje. Tyto zprdvy poskytuji
piislusnému orgdnu dodatecné informace pfi hodnoceni pfipravku na ochranu rostlin. Jestlize tyto informace
nejsou predlozeny, musi byt piedlozeno odtivodnéni piijatelné pro pfislusny organ.

Zkouseni ticinnosti
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytovat dostatecné tdaje pro hodnoceni Grovné rozsahu, délky trvani dcinku a spolehlivosti
regulace nebo ochrany nebo jinych ocekdvanych tcinkd piipravku na ochranu rostlin ve srovnani s vhodnymi
referenénimi pripravky, pokud existuji.

ZkuSebni podminky

Pokus obvykle zahrnuje tii parametry: zkouseny piipravek, referencni piipravek a neosetienou kontrolu.
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Pisobeni piipravku na ochranu rostlin musf byt zkoumdno ve srovndni s vhodnymi referenénimi piipravky, pokud
existuji. Vhodny referen¢ni pfipravek je definovdn jako povoleny piipravek na ochranu rostlin, ktery prokazal
dostatecné plisobeni v praxi za zemédélskych, rostlinolékatskych a environmentilnich podminek (véetné klima-
tickych) v oblasti navrzeného pouziti. Obecné musi mit typ formulace, G¢inky na $kodlivé organismy, spektrum
plisobeni a zptsob pouziti blizké zkousenému piipravku na ochranu rostlin.

Pfipravky na ochranu rostlin musi byt zkouSeny za okolnosti, za nichZ je prokdzino, ze cilovy $kodlivy orga-
nismus je pfitomen v mife, ve které md nebo je zndmo, Ze md nepiiznivé Gcinky (na vynos, kvalitu, vysledek
hospodafeni) na nechrdnénou plodinu nebo plochu nebo na rostliny ¢i rostlinné produkty, které nebyly osetteny,
nebo Ze Skodlivy organismus je piitomen v takové mife, Ze lze provést hodnoceni p¥ipravku na ochranu rostlin.

Pokusy, které maji poskytnout tidaje o pipravcich na ochranu rostlin urcenych k regulaci skodlivych organismd,
musi prokdzat droven regulace doty¢nych druhti skodlivych organismt nebo druht reprezentativnich pro doty¢né
cilové skupiny. Pokusy musi zahrnovat rtizné ristové faze Zivotniho cyklu skodlivych druhd, je-li to relevantni,
a jejich ruzné kmeny nebo rasy, pokud je pravdépodobné, Ze vykazuji razné stupné citlivosti.

Podobné pokusy, které maji poskytnout ddaje o piipravcich na ochranu rostlin, jez jsou reguldtory riistu rostlin,
musi prokdzat miru G¢ink® na druhy, které maji byt oSetfovany, a musi zahrnovat prozkouméni rozdili v odezvé
reprezentativniho vzorku rozsahu kultivard, pro néZ je pouziti navrzeno.

Pro zjisténi odezvy na rtizné davkovani musi nékteré pokusy zahrnovat davkovani, kterd jsou niz$i nez doporu-
¢end, aby bylo mozné posoudit, zda je doporucené davkovini minimem nezbytnym pro dosaZeni pozadovaného
ucinku.

Délka trvdni Gcinkd oSetfeni musi byt zkoumdna ve vztahu k regulaci cilového organismu nebo ve vztahu
k dcinku na oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty. Jestlize se doporucuje vice nez jedna aplikace, musi byt
piedlozeny zpravy o pokusech, ve kterych byla zjisfovana délka trvani tcinkt aplikace, nezbytny pocet aplikaci
a nutné intervaly mezi nimi.

Musi byt predlozeny dikazy o tom, Ze doporucend ddvka, terminy a zptsob aplikace jsou dostate¢né k regulaci ¢i
k ochrané nebo ze maji zamysleny ucinek ve vSech situacich, které pravdépodobné pii praktickém pouziti
nastanou.

Jestlize neexistuji jasné tidaje o tom, Ze neni pravdépodobné, ze by plisobeni piipravku na ochranu rostlin bylo do
vyznamné miry ovlivnéno environmentdlnimi faktory, jako jsou teplota nebo srdzky, musi byt provedeno
a popsdno provéfeni uc¢inku téchto faktorti na ptsobeni, a to zejména tehdy, jestlize je zndmo, Ze pusobeni
chemicky podobnych pfipravka je témito faktory takto ovlivnéno.

Jestlize je na navrzené etiketé uvedeno doporuceni pouzit piipravek na ochranu rostlin s jinym
piipravkem/piipravky na ochranu rostlin nebo s jinym adjuvantem/adjuvanty, musi byt poskytnuta informace
o pusobeni smési.

ZkuSebni metodika

Pokusy musi byt uspofdddny tak, aby bylo mozné zkoumat specifické otdzky, minimalizovat vliv niahodnych
odchylek mezi riznymi ¢dstmi jednoho stanovisté a provést statistickou analyzu takto zpracovatelnych vysledka.
Usporddani pokust, jejich analyzy a zpravy o nich musi byt v souladu s pokyny Evropské a stfedozemni orga-
nizace pro ochranu rostlin (EPPO) ¢. 152 a 181. Zprdva musi zahrnovat podrobné a kritické zhodnoceni ddaj.

Pokusy musi byt provedeny v souladu se zvldstnimi pokyny EPPO, pokud jsou k dispozici, nebo s metodikami
spliiujicimi alespon pozadavky piislusného pokynu EPPO.

Musi byt provedena statistickd analyza takto zpracovatelnych vysledks; v piipadé potieby musi byt pouzitd
zkuSebni metodika upravena, aby takovou analyzu umoznila.

Informace o vyskytu nebo mozZném vyskytu wvoje rezistence

Musi byt pfedlozeny laboratorni daje a, pokud existuji, informace z polnich podminek tykajici se vyskytu a vyvoje
rezistence nebo kifzové rezistence v populacich Skodlivych organismé k Gcinné ldtce | Gcinnym ldtkdm nebo
blizkym t¢innym latkdm. I pokud takovd informace neni bezprostiedné dilezitd z hlediska pouziti, pro néz je
pozadovdno povoleni nebo md byt prodlouzena jeho platnost (rizné druhy skodlivych organismd nebo rizné
plodiny), jestlize je k dispozici, musi byt pfedloZena, nebot mize poskytovat idaj o pravdépodobnosti vyvoje
rezistence cilové populace.
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Jestlize existuje diikaz nebo informace nasvéd¢ujici tomu, Ze je pii pouZiti pro komeréni Gicely vyvoj rezistence
pravdépodobny, musi byt ziskdn a pfedlozen ditkaz o vnimavosti populace doty¢ného $kodlivého organismu na
pifpravek na ochranu rostlin. V takovych piipadech musi byt navrzena strategie postupu, aby byla minimalizovina
pravdépodobnost vyvoje rezistence nebo kifzové rezistence cilovych druhd.

Utinky na vjnos osetienych rostlin nebo rostlinnych produktii z hlediska mnozstvi a/nebo kvality
Uc¢inky na kvalitu rostlin nebo rostlinnych produktd
Uéel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné tdaje pro hodnoceni mozného vyskytu vady nebo zdpachu nebo jinych
stranek kvality rostlin nebo rostlinnych produktti po oSetfeni piipravkem na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych jsou zkousSky poZadovdny

Moznost vyskytu vady nebo zdpachu v potravindfskych plodindch musi byt zkoumdna a popséna v piipadé, ze:

— vzhledem k povaze piipravkd nebo jejich pouziti lze ocekdvat riziko vady nebo zdpachu, nebo

— jiné piipravky na bdzi stejné nebo velmi podobné ucinné litky prokdzaly ptitomnost rizika vyskytu vady nebo
zdpachu.

Ucinky pifpravkii na ochranu rostlin na jiné stranky kvality oSetfenych rostlin nebo rostlinnych produktt musf byt
zkoumdny a popsdny, jestlize:

— povaha nebo pouziti pFipravku na ochranu rostlin by mohly mit nep#znivy vliv na jiné stranky kvality
(napiiklad v ptipadé pouziti reguldtort rustu rostlin krdtce pfed sklizni), nebo

— byl prokdzdn nepiiznivy vliv jinych pipravk na bézi stejné nebo velmi podobné Gcinné litky na kvalitu.

Zkouseni musi byt provedeno zpocitku u hlavnich plodin, na které je pifpravek na ochranu rostlin urcen, pfi
aplikaci dvojndsobku obvyklych dévek a za pouziti nejbéznéjsich metod zpracovéni, je-li to mozné. Jestlize jsou
pozorovany Gcinky, je nezbytné provést zkouseni s obvyklou aplikacni ddvkou.

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 ddaji o téchto hlavnich plodindch a na
tom, jak dalece jsou si podobné zplisob pouziti piipravku na ochranu rostlin a metody zpracovani plodin. Obecné
sta¢i provést zkousku s hlavnim formulacnim typem, ktery méd byt povolen.

Ucinky na procesy zpracovani
Uéel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostate¢né tdaje pro hodnoceni mozného vyskytu nepiiznivych acinkd na procesy
zpracovani nebo na kvalitu produktd vzniklych zpracovinim po oSetfeni piipravkem na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych jsou zkouSky poZadovdny

Jestlize jsou oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty za normdlnich okolnosti urCeny pro pouziti v procesu
zpracovani, jako je vyroba vina, piva nebo chleba, a jestlize jsou pfi sklizni pfitomna vyznamna rezidua, musi byt
zkoumdna a popsdna moznost vyskytu nepiiznivych Gcinka v piipade, Ze:

— existuji ndznaky, Ze by pouziti piipravku na ochranu rostlin mohlo mit vliv na doty¢né procesy (napiiklad
v piipadé pouziti reguldtori rustu rostlin nebo fungicidt krdtce pred sklizni), nebo

— byl prokdzan nep¥znivy vliv jinych piipravkd na bézi stejné nebo velmi podobné Gc¢inné litky na tyto procesy
nebo produkty vzniklé zpracovanim.

Obecné stadi provést zkousku s hlavnim formula¢nim typem, ktery mé byt povolen.



L 155/120

Utednf véstnik Evropské unie

11.6.2011

6.43 Ucinky na vynos o§etienych rostlin nebo rostlinnych produkta

6.5

6.6

6.6.1

Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné tdaje pro hodnoceni pusobeni piipravku na ochranu rostlin a mozného
vyskytu snizeni vynosu nebo ztrt pii skladovani oSetfenych rostlin nebo rostlinnych produkti.

Okolnosti, za kterych jsou zkousSky pozadovdny

V piipadé potieby musi byt stanoveny t¢inky pipravkd na ochranu rostlin na vynos nebo na jednotlivé slozky
vynosu osetfenych rostlinnych produktt. Jestlize jsou osetfené rostliny nebo rostlinné produkty urceny pro
skladovédni, musi byt piipadné stanoven tc¢inek na vynos po skladovani vcetné tdajii o dobé skladovatelnosti.

Tyto informace budou obvykle k dispozici ze zkousek pozadovanych v ustanovenich bodu 6.2.

Fytotoxicita pro cilové rostliny (véetné riznych kultivari) nebo pro cilové rostlinné produkty
Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné tidaje pro hodnoceni pusobeni pifpravku na ochranu rostlin a mozné
fytotoxicity po osetfeni pifpravkem na ochranu rostlin.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky pozadoviny

Pro herbicidy a jiné piipravky na ochranu rostlin, u nichz jsou béhem pokusti provedenych v souladu s bodem 6.2
pozorovany nepiiznivé Gcinky, i kdyz docasné, musi byt pomoci aplikace dvojndsobku doporucené davky stano-
veny hranice selektivity pro cilové plodiny. Jestlize jsou pozorovény vdzné fytotoxické ti¢inky, musi byt zkoumdna
také aplikace pramérné dévky.

Jestlize se objevi nepfiznivé tc¢inky, které jsou viak povazovany za nevyznamné ve srovnani s uzitkem pfi pouziti
piipravku nebo pfechodné, je pozadovan dikaz pro takové tvrzeni. V pipadé potieby musi byt pfedlozeny ddaje
o velikosti vynosu.

Musi byt prokdzdna nezdvadnost piipravku na ochranu rostlin pro hlavni kultivary hlavnich plodin, pro néz je
piipravek doporucen, véetné vlivii na ristovou fazi plodiny, jeji vitalitu a jinych faktort, které mohou mit vliv na
néchylnost 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 kvalit¢ dostupnych tdaji o téchto hlavnich plodinich a na
tom, jak dalece jsou si podobné zptisoby pouziti piipravku na ochranu rostlin, je-li to relevantni. Obecné staci
provést zkousku s hlavnim formulacnim typem, ktery méd byt povolen.

Jestlize je na navrzené etiketé uvedeno doporuceni pouzit piipravek na ochranu rostlin s jinym
piipravkem/pfipravky na ochranu rostlin, vztahuji se predchozi odstavce na smés.

ZkuSebni metodika

Pozorovani tykajici se fytotoxicity musi byt provedena v rdmci pokusti podle bodu 6.2.

Jestlize jsou pozorovany fytotoxické G¢inky, musi byt pfesné posouzeny a zaznamendny v souladu s pokynem
EPPO ¢. 135, nebo vyZaduje-li to ¢lensky stit a pokus je provddén na tizemi tohoto ¢lenského stitu, s metodikami,
které spliwji alespori pozadavky tohoto pokynu EPPO.

Musi byt provedena statistickd analyza takto zpracovatelnych vysledkd; v piipadé potieby musi byt pouzitd
zkuSebni metodika upravena, aby takovou analyzu umoznovala.

Pozorovdni tykajici se nezddoucich nebo nepldnovanych vedlejSich tcinksi, napf. na uzitecné a jiné necilové organismy, na
ndsledné plodiny, jiné rostliny nebo Cdsti osetfenych rostlin pouZitych pro ticely mnoZeni (nap¥. osivo, Fizky, vyhonky)

Dopad na ndsledné plodiny
Ucel pozadovanych informaci

Musi byt poskytnuty dostatecné tidaje pro hodnoceni moznych nepiiznivych G¢inkd osetfeni piipravkem na
ochranu rostlin na nésledné plodiny.
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6.7

Okolnosti, za kterych jsou informace pozadovdny

Jestlize tdaje ziskané v souladu s bodem 9.1 ukazuji, Ze v ptidé nebo v rostlinnych materidlech, jako je slima nebo
organicky materidl, zistdvaji aZz do doby vysevu nebo vysadby moznych ndslednych plodin vyznamnd rezidua
ucinné latky, jejich metabolit nebo produktt odbourdvéni, kterd jsou nebo mohou byt biologicky aktivni ve
vztahu k ndslednym plodindm, musi byt pfedloZena pozorovani tykajici se G¢inkd na obvykly soubor néslednych
plodin.

Dopad na jiné rostliny véetné sousednich plodin

Uc¢el pozadovanych informaci

Musi byt poskytnuty dostate¢né tdaje pro hodnoceni moznych nepfiznivych Géinkd osetfeni pifpravkem na
ochranu rostlin na jiné rostliny véetné sousednich plodin.

Okolnosti, za kterych jsou informace pozadovdny

Musi byt piedloZena pozorovani tykajici se nepiiznivych vlivil na jiné rostliny véetné obvyklého souboru soused-
nich plodin, jestlize existuji ndznaky, Ze by pfipravek na ochranu rostlin mohl mit na tyto rostliny vliv prostred-
nictvim dletu vypart.

Dopad na oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity pro
ic¢ely mnozeni
Ucel pozadovanych informaci

Musi byt poskytnuty dostate¢né tdaje pro hodnoceni moznych nepfiznivych G¢inkd osetfeni pipravkem na
ochranu rostlin na rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity pro tcely mnozeni.

Okolnosti, za kterych jsou informace poZadovdny

Musi byt piedlozena pozorovani tykajici se dopadu piipravkd na ochranu rostlin na &sti rostlin pouzivané pro
Gcely mnozeni, kromé pifpadd, kdy z navrzeného pouziti jsou vylouceny plodiny uréené pro produkei osiva, fzkd,
vyhonkd nebo hliz k vysadbé. Zkoumd se:

i) u osiva — Zzivotaschopnost, kli¢ivost a vitalita,

ii) u fizkd — zakofenéni a rychlost rtstu,
iii) u vyhonkd — schopnost ujmout se a rychlost rtstu,
iv) u hliz — raeni a normdlni rist.

ZkuSebni metodika

Zkouseni osiva musi byt provedeno v souladu s metodami ISTA.

Uc¢inky na uZzite¢né a jiné necilové organismy

Musi byt popsiny jakékoliv pozitivni nebo negativni G¢inky na vyskyt jinych skodlivych organismd, které byly
pozorovany pii zkouskich provedenych v souladu s pozadavky tohoto oddilu. Rovnéz musi byt popsdny jakékoliv
Ucinky na Zivotni prostfedi, zejména na volné Zijici zvifata a/nebo uZitecné organismy.

Shrnuti a vyhodnoceni tidajii predlozenych podle bodii 6.1 az 6.6

Musi byt pfedlozeno shrnuti viech tdaji a informaci poskytnutych podle bodt 6.1 aZ 6.6 spolecné s podrobnym
a kritickym zhodnocenim téchto ddaji zaméfenym na uzitek, ktery piipravek na ochranu rostlin nabizi, na
nepfiznivé Gcinky, které vznikaji nebo mohou vzniknout, a na opatfeni nezbytnd k zamezeni nebo minimalizaci
téchto nepiiznivych t¢inkd.

Utinky na lidské zdravi

Pro sprdvné hodnoceni toxicity piipravkd véetné potencidlu patogenity a infekénosti musi byt k dispozici dosta-
te¢né informace o akutni toxicit¢ mikroorganismu a o drdzdivosti a senzibilizaci, kterou zptsobuje. Pokud je to
mozné, musi byt predlozeny dalsi informace o zpiisobu toxického pisobeni, o toxikologickém profilu a o viech
dalsich zndmych toxikologickych aspektech mikroorganismu. Zvlastni pozornost musi byt vénovéna formula¢nim
pifsaddm.

Pfi provddéni toxikologickych studii musi byt sledovdny viechny zndmky infekénosti nebo patogenity. Toxikolo-
gické studie musi zahrnovat studie zpiisobti eliminace mikroorganismd.
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7.1

7.1.2

V souvislosti s vlivem, ktery mohou mit necistoty a jiné slozky na toxikologické chovdni, je podstatné, aby byl
v kazdé predlozené studii uveden podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu. Zkousky musi byt provedeny
za pouziti piipravku na ochranu rostlin, pro néjz se zada povoleni. Zejména musi byt jasné, ze mikroorganismus
pouzity v piipravku a podminky jeho kultivace jsou totozné s témi, o nichz byly pfedloZeny informace a ddaje
podle &sti B piflohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

Pfi zkouseni piipravku na ochranu rostlin se postupuje stupnovité.
Zdkladni studie akutni toxicity
Studie, daje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily

identifikaci t¢inkd po jednordzové expozici piipravku na ochranu rostlin, a zejména aby umoznily stanovit nebo
uvést:

— toxicitu pipravku na ochranu rostlin,
— toxicitu piipravku na ochranu rostlin vzhledem k toxicit¢ mikroorganismu,

— Casovy pribéh a charakteristiky G¢inkd s vycerpdvajicimi podrobnostmi o zméndch chovani a o moznych
postmortélnich makroskopickych patologickych ndlezech,

— pokud mozno zptsob toxického piisobeni a
— relativni nebezpedi spojené s rtiznymi expozi¢nimi vstupy.

Ackoliv musi byt kladen diraz na odhad stupnd toxicity, ziskané informace musi rovnéz umoznit klasifikaci
piipravku na ochranu rostlin v souladu se smérnici 1999/45/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 1272/2008. Informace
ziskané pfi zkouseni akutni toxicity jsou cenné zejména pii posuzovani nebezpedi, které pravdépodobné nastane
pii nehodach.

Akutni ordlni toxicita
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna
Zkouska akutni ordlni toxicity musi byt provedena vzdy pouze v piipadé, Ze Zadatel nemize odivodnit alterna-

tivni pistup podle smérnice 1999/45/ES nebo v piislusnych piipadech podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

ZkuSebni metoda

Zkouska musi byt provedena v souladu s metodou B.1.a nebo B.1.b podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Akutni inhala¢ni toxicita
Ucel zkousky

Zkouska poskytne tdaje o inhala¢ni toxicité pfipravku na ochranu rostlin pro potkany.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Zkouska musi byt provedena, jestlize piipravek na ochranu rostlin:

— je pouzivan pomoci zafizeni ke zmlZzovéni,

— je aerosol,

— je prasek obsahujici vyznamny podil &stic o priméru < 50 pm (> 1 % hmot.),
— md byt aplikovdn letecky, v piipadech, kdy je inhalacni expozice relevantn,

— md byt aplikovdn zptsobem, pfi némz se vytvaii vyznamny podil ¢dstic nebo kapének o priméru < 50 pm
(> 1% hmot.),

— obsahuje vice nez 10 % tekavych slozek.
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7.1.3

7.2
7.2.1

7.2.2

ZkuSebni metoda

Zkouska musi byt provedena v souladu s metodou B.2 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Akutni perkutdnni toxicita
Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Zkouska akutni perkutdnni toxicity musi byt provedena vidy pouze v piipadé, Ze Zadatel nemize odivodnit
alternativni pfistup podle smérnice 1999/45/ES nebo v piislusnych piipadech podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

ZkuSebni metoda

Zkouska musi byt provedena v souladu s metodou B.3 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Dopliikové studie akutni toxicity
Kozni drdzdivost
Ucel zkousky

Zkouska umozni urcit potencidl pfipravku na ochranu rostlin drdzdit kazi, véetné potencidlni vratnosti pozoro-
vanych Gcinkd.

Okolnosti, za kterych je zkouSka poZadovdna

Schopnost piipravku na ochranu rostlin drézdit kazi musi byt stanovena vzdy, kromé piipadd, kdy se predpokldda,
ze formula¢ni piisady nedrdzdi kizi, nebo kdy je prokdzédno, Ze mikroorganismus nedrdzdi kiizi, nebo jestlize je
podle zkuSebni metodiky pravdépodobné, ze lze vazné Gcinky na kuzi vyloucit.

ZkusSebni metoda

Zkouska musi byt provedena v souladu s metodou B.4 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

O¢ni drdzdivost
Ucel zkousky

Zkouska umozni urdit potencidl piipravku na ochranu rostlin drdzdit odi, vcetné potencidlni vratnosti pozorova-
nych Gcinkd.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozZadovdna

Schopnost piipravku na ochranu rostlin drdzdit o¢i musi byt stanovena, existuje-li podezieni, Ze formula¢ni
piisady drézdi oci, kromé piipadii, kdy mikroorganismus drdzdi oci nebo jestlize je podle zkuSebni metodiky
pravdépodobné, ze mize dojit k vdZnym dcinkdm na odi.

ZkuSebni metoda

Zkouska o¢ni drdzdivosti musi byt provedena v souladu s metodou B.5 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Senzibilizace ktize
Ucel zkousky

Zkouska poskytne dostatecné informace pro posouzeni potencidlu piipravku na ochranu rostlin vyvolat reakce
senzibilizace kaze.

Okolnosti, za kterych je zkouSka pozadovdna

Zkouska musi byt provedena, existuje-li podezieni, Ze formula¢ni pfisady maji senzibilizujici Gcinky pro kazi,
kromé piipadd, kdy je jiz o mikroorganismu/mikroorganismech nebo o formula¢nich pfisadich znidmo, Ze maji
senzibilizujici G¢inky pro kizi.

ZkuSebni metoda

Zkousky musi byt provedeny v souladu s metodou B.6 podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008.
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7.3

7.4

7.5

7.6

Udaje o expozici

Rizika pro osoby ve styku s pifpravky na ochranu rostlin (obsluha, okolni osoby, pracovnici) zdviseji na fyzikdl-
nich, chemickych a toxikologickych vlastnostech piipravku na ochranu rostlin, typu piipravku (nefedény/fedény),
typu formulace, vstupu, stupni a délce trvani expozice. Musi byt ziskdny a uvedeny informace a tidaje dostatecné
k tomu, aby umoznily posoudit miru expozice pfipravku na ochranu rostlin, ke které pravdépodobné dojde za
navrzenych podminek pouziti.

Existuji-li na zdkladé¢ informaci o mikroorganismu z oddilu 5 ¢asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 nebo
z informaci ptedlozenych pro piipravek podle tohoto oddilu zvldstni obavy z moZnosti absorpce kiizi, mohou byt
dalsi udaje o absorpci kuzi nezbytné.

Musi byt piedlozeny vysledky sledovani expozice béhem vyroby nebo pouZiti pFipravku.

Vyse uvedené informace a tidaje musi byt zdkladem pro volbu vhodnych ochrannych opatieni véetné osobnich
ochrannych prostredki, které ma obsluha a pracovnici pouzit a které maji byt specifikovany na etiketé.

Dostupné toxikologické tidaje tykajici se ldtek, které nejsou ticinnymi ldtkami

Jestlize jsou k dispozici, musi byt pro kazdou formula¢ni piisadu piedlozeny tyto informace:

a) registracni ¢islo podle ¢l. 20 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;

b) souhrny studii zahrnuté v technické dokumentaci podle ¢l. 10 pism. a) bodu vi) nafizeni (ES) & 1907/2006 a

¢) bezpecnostni list podle ¢lanku 31 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Musi byt pfedlozeny vSechny jiné dostupné informace.

Dopliikové studie pro kombinace pfipravkii na ochranu rostlin
Ucel zkousky

V urcitych pifpadech miize byt nezbytné provést studie podle bodd 7.1 aZ 7.2.3 pro kombinace piipravki na
ochranu rostlin, jestlize jsou na etiketé pifpravku uvedeny pozadavky, aby byl piipravek na ochranu rostlin pouzit
s jinymi piipravky na ochranu rostlin a/nebo s adjuvanty jako tank-mix. O nezbytnosti dopliikovych studii musi
byt rozhodnuto piipad od piipadu s piihlédnutim k vysledktim studii akutni toxicity jednotlivych pfipravka na
ochranu rostlin, k moznosti expozice doty¢né kombinaci pfipravkil a k dostupnym informacim nebo praktickym
zkuSenostem s doty¢nymi piipravky nebo s obdobnymi piipravky.

Shrnuti a vyhodnoceni Gcinkil na zdravi

Musi byt predlozeno shrnuti vSech ddaji a informaci poskytnutych podle bodti 7.1 az 7.5 véetné podrobného
a kritického posouzeni téchto ddaji na zdkladé relevantnich kritérii a metodik pro hodnoceni a rozhodovéni,
zejména pokud jde o rizika pro clovéka a zvifata, k nimZz mutze dojit nebo dochdzi, a o rozsah, kvalitu
a spolehlivost souboru tdaju.

Rezidua v oSetfenych produktech, potravinich a krmivech nebo na jejich povrchu

Plat{ stejnd ustanoveni jako v oddilu 6 ¢4sti B piflohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011; informace pozadované v souladu
s timto oddilem musi byt pfedlozeny vzdy, pokud nelze provést extrapolaci chovéni rezidui piipravku na ochranu
rostlin z Gdaji predlozenych o mikroorganismu. Zvldstni pozornost musi byt vénovana vlivu formula¢nich latek
na chovani rezidui mikroorganismu a jeho metabolit.
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9. Osud a chovani v Zivotnim prostiedi

Plat{ stejnd ustanoventi jako v oddilu 7 ¢dsti B p¥ilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011; informace pozadované v souladu
s timto oddilem musi byt predlozeny vzdy, pokud nelze provést extrapolaci osudu a chovani piipravku na ochranu
rostlin v Zivotnim prostiedi z Gdaju v oddilu 7 ¢dsti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

10.  Uéinky na necilové organismy
Uvod

i) Poskytnuté informace spole¢né s informacemi o mikroorganismu/mikroorganismech musi byt dostate¢né
k tomu, aby umoznily posoudit dopad piipravku na ochranu rostlin na necilové druhy (floru a faunu) pii
jeho navrzeném pouziti. Dopad muze byt vysledkem jednordzové, prodlouzené nebo opakované expozice
a muZe byt vratny, nebo nevratny.

ii) Volba vhodnych necilovych organismil pro zkousSeni Gcinkdl na Zivotni prostfedi musi vychdzet z informaci
o mikroorganismu, jak jsou pozadovdny v Casti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a z informaci
o formulacnich pfisaddch a ostatnich slozkéch, jak jsou pozadovany v oddilech 1 az 9 této piilohy. Tyto
znalosti by mély umoznit zvolit vhodné zkusebni organismy, napiiklad organismy blizce pibuzné cilovému
organismu.

i) Poskytnuté informace o pipravku na ochranu rostlin spole¢né s jinymi relevantnimi informacemi
a poskytnuté informace o mikroorganismu musi byt dostate¢né zejména pro:

— specifikaci symbolti nebezpecnosti, oznaceni nebezpecnosti a pfislusnych vét oznacujicich riziko
a bezpecnostnich pokynii nebo vystraznych symbold, signdlnich slov, piislusnych standardnich vét
o nebezpecnosti a pokynt pro bezpetné zachdzeni pro ochranu Zivotniho prostiedi, které maji byt
uvedeny na obalu (nddobdch),

— zhodnoceni kritkodobych a dlouhodobych rizik pro necilové druhy — populace, spolecenstva a procesy, je-
li to zapotiebi,

— zhodnoceni, zda jsou nezbytnd specidlni bezpecnostni opatieni pro ochranu necilovych druh.

iv) Je tieba uvést viechny potencidlné nepfiznivé Gcinky zjisténé pfi rutinnim zkoumadni vlivii na Zivotni prostredi
a provést a uvést doplitkové studie, které by mohly byt nezbytné pro prezkoumani mechanisma Géinku a pro
posouzeni zdvaznosti téchto Gcinkd.

v) Vétsina tGdaji o dopadu na necilové druhy, pozadovanych pro povoleni pfipravkd na ochranu rostlin, jiz
zpravidla bude pfedlozena a zhodnocena pfi schvdleni mikroorganismu/mikroorganismi.

vi) Jestlize jsou pro rozhodnuti, zda musi byt studie provedena, nezbytné tdaje o expozici, musi byt pouzity tidaje
ziskané v souladu oddilem 9 ¢asti B této piilohy.

Pro odhad expozice organismt musi byt vzaty v dvahu vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu
rostlin a o mikroorganismu. Kde je to relevantni, musi byt pouzity parametry uvedené v tomto oddile. Pokud
z dostupnych tdaji vyplyvd, Ze pipravek na ochranu rostlin md silngjsi Gcinek nez mikroorganismus, musi
byt pro vypocet piislusnych pomérti d¢inku a expozice pouzity tidaje o Géincich pfipravku na ochranu rostlin
na necilové organismy.

Pro snadngjsi posouzeni vyznamnosti vysledkd zkoudek se musi, pokud je to mozné, pouzit v riiznych
specifikovanych zkouskdch dcinkd na necilové organismy u kazdého relevantntho druhu jedinci stejného
kmene.

vii

=

10.1  Ucinky na ptdky

Pokud na zdkladé dostupnych tdaji o mikroorganismu nelze predpovédét Gcinky p¥ipravku na ochranu rostlin,
musi byt poskytnuty informace uvedené v bodé 8.1 ¢isti B piilohy nafizeni (EU) ¢ 5442011, ledaze je mozné
prokdzat, Ze expozice ptékd neni pravdépodobnd.
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10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

11.

Utinky na vodni organismy

Pokud na zdkladé dostupnych tdaji o mikroorganismu nelze predpovédét tcinky pifpravku na ochranu rostlin,
musi byt poskytnuty informace uvedené v bodé 8.2 ¢asti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011, ledaze je mozné
prokézat, Ze expozice vodnich organismi neni pravdépodobnd.

Utinky na véely
Pokud na zdkladé dostupnych tdaji o mikroorganismu nelze predpovédét tcinky pifpravku na ochranu rostlin,

musi byt poskytnuty informace uvedené v bodé 8.3 ¢asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011, ledaze je mozné
prokdzat, ze expozice v¢el neni pravdépodobnd.

Utinky na jiné clenovce nez vcely

Pokud na zdkladé dostupnych tdajii o mikroorganismu nelze pfedpovédét ucinky piipravku na ochranu rostlin,
musi byt poskytnuty informace uvedené v bodé 8.4 ¢isti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011, ledaze je mozné
prokdzat, ze expozice jinych clenovel nez véel neni pravdépodobnd.

Utinky na ZiZaly
Pokud na zdkladé dostupnych tdajii o mikroorganismu nelze pfedpovédét ucinky piipravku na ochranu rostlin,

musi byt poskytnuty informace uvedené v bodé 8.5 casti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011, ledaze je mozné
prokdzat, Ze expozice ZiZal neni pravdépodobnd.

Utinky na piidni mikroorganismy

Pokud na zakladé dostupnych tdajii o mikroorganismu nelze pfedpovédét ucinky pfipravku na ochranu rostlin,
musi byt poskytnuty informace uvedené v bodé 8.6 casti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011, ledaze je mozné
prokdzat, ze expozice necilovych ptdnich mikroorganismii neni pravdépodobnad.

Dopliikové studie

K rozhodnuti o nezbytnosti téchto doplitkovych studii je pozadovdn odborny posudek. Pfi rozhodovani musi byt
zohlednény dostupné informace podle tohoto a jinych oddili, zejména tdaje o specificnosti mikroorganismu
a ocekdvané expozici. Uzitecné informace mohou také poskytovat pozorovani provedend pii zkouseni dcinnosti.

Zvlastni pozornost musi byt vénovina moznym dcinkdim na pfirozené se vyskytujici a zdmérné introdukované
organismy dalezité v integrované ochrané rostlin (IOR). Zejména musi byt zohlednéna slucitelnost p¥ipravku
s metodami integrované ochrany rostlin.

Doplitkovymi studiemi mohou byt daldi studie na jinych druzich nebo studie vyssiho stupng, jako jsou studie na
vybranych necilovych organismech.

Pred provadénim téchto studii si musi Zadatel vyzddat souhlas pifslusnych orgdnd s typem studie, kterd méd byt
provedena.

Shrnuti a vyhodnoceni dopadu na Zivotni prostfedi

Shrnuti a vyhodnoceni viech udaji tykajicich se dopadu na Zivotni prostfedi musi byt provedeno v souladu
s pokyny prislusnych orgdnii clenskych stati tykajicimi se formy téchto shrnuti a vyhodnoceni. Musi zahrnovat
podrobné a kritické posouzeni téchto tGdaji na zdkladé relevantnich kritérii a metodik pro hodnoceni
a rozhodovini, zejména pokud jde o rizika pro Zivotni prostfedi a necilové druhy, k nimz muZe dojit nebo
dochdzi, a o rozsah, kvalitu a spolehlivost souboru tidaji. Zejména se musi zaméfit na ndsledujici hlediska:

— predpovéd distribuce a osudu v Zivotnim prostiedi a odpovidajici ¢asové pribéhy,
— identifikace ohroZenych necilovych druhii a populaci a odhadovany rozsah mozné expozice,

— stanoveni bezpecnostnich opatfeni nezbytnych pro zabrdnéni kontaminace Zivotniho prostiedi nebo pro jeji
minimalizaci a pro ochranu necilovych druhd.
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NARIZENI KOMISE (EU) & 546/2011

ze dne 10. ¢ervna 2011,

kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o jednotné
zdsady pro hodnoceni a povolovini pfipravki na ochranu rostlin

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 ze dne 21. ffjna 2009 o uvadéni pipravkid na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS ('), a zejména na ¢l. 29 odst. 6 a clanek 84
uvedeného nafizeni,

po konzultaci se Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

vzhledem k témto davodim:

(1) Podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi jednotné zdsady
pro hodnoceni a povolovini piipravkd na ochranu
rostlin zahrnovat pozadavky podle piilohy VI smérnice
91/414[/EHS ze dne 15. cervence 1991 o uvadéni
pifpravkd na ochranu rostlin na trh (%).

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 10. ¢ervna 2011.

() Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 11.
() Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.

(2)  Z tohoto divodu je za tcelem provedeni nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 nezbytné piijmout nafizeni obsahujici tyto
pozadavky, jak jsou stanoveny v prfiloze VI smérnice
91/414/EHS. Takové nafizeni by nemélo obsahovat
zddné podstatné zmény,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Jednotné zdsady pro hodnoceni a povolovani piipravkii na
ochranu rostlin podle ¢. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 jsou stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 14. ¢ervna 2011.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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1.1

UvVOoD

Zéasadami uvedenymi v této piiloze se md zajistit, aby vSechny ¢lenské staty pfi hodnoceni p¥ipravki na ochranu
rostlin a rozhodovéni o jejich povoleni za predpokladu, Ze se jednd o chemické piipravky, uplatiovaly poza-
davky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 pism. €) ve spojeni s ¢l. 4 odst. 3, ¢l. 29 odst. 1 pism. f), g) a h) nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 na vysoké trovni ochrany zdravi lidi a zvifat a ochrany Zivotniho prostiedi.

Pfi hodnoceni zddosti a pfi udélovani povoleni musi ¢lenské staty:

a) — zajistit, aby poskytnutd dokumentace byla v souladu s pozadavky piilohy nafizeni Komise (EU)
¢. 545/2011 (') nejpozdgji pfi ukonceni hodnoceni pro tcely rozhodovéni, aniz jsou piipadné dotcena
ustanoveni ¢lankd 33, 34 a 59 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,

— zajistit, aby predloZené tidaje byly pfijatelné, pokud jde o rozsah, kvalitu, konzistenci a spolehlivost, a aby
byly dostate¢né k umoznéni fddného hodnoceni dokumentace,

— piipadné posoudit divody, pro¢ Zadatel neposkytl urcité tdaje;

b) zohlednit tdaje podle ptilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 544/2011 (?) tykajici se Gcinné ldtky v piipravku na
ochranu rostlin, které byly predlozeny za tcelem schvéleni dotéené dcinné litky podle nafizeni (ES)
¢. 1107/2009, a déle vysledky hodnoceni uvedenych ddajti, aniz jsou piipadné dotéena ustanoveni ¢l. 33
odst. 3, ¢lank® 34 a 59 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009;

¢) zohlednit jiné relevantni technické nebo védecké informace, které mohou mit pfiméfené k dispozici a které se
tykaji pasobeni pifpravku na ochranu rostlin nebo potencidlné nepfiznivych tcinkd pfipravku na ochranu
rostlin, jeho slozek ¢i rezidui.

Jestlize se ve specifickych zdsaddch pro hodnoceni odkazuje na tdaje podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011,
povazuji se za né udaje podle bodu 2 pism. b).

Jestlize jsou poskytnuté tidaje a informace dostate¢né pro dokonceni hodnoceni pro jedno z navrzenych pouziti,
musi byt zddost vyhodnocena a musi byt uc¢inéno rozhodnuti pro toto navrzené pouziti.

Pfi zohlednéni uvedenych diivodt a viech objasnéni dodanych pozdéji zamitnou ¢lenské stdty zddosti, v jejichz
udajich jsou takové nedostatky, ze neni mozné dokoncit hodnoceni a ucinit spolehlivé rozhodnuti ani pro jedno
z navrzenych pouZziti.

V pribéhu procesu hodnoceni a rozhodovéni ¢lenské stity spolupracuji s Zadateli s cilem rychle vyfesit viechny
dotazy tykajici se dokumentace, v¢as stanovit daldi dodatecné studie, které jsou nezbytné pro fddné hodnoceni
dokumentace, zménit navrzené podminky pouziti piipravku na ochranu rostlin nebo zménit jeho povahu &
slozeni, aby byl zajistén dplny soulad s pozadavky této piilohy nebo nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Clenské staty za normélnich okolnosti vydajf odéivodnéné rozhodnuti ve Ihiité 12 mésicii od obdrzeni kompletni
technické dokumentace. Kompletni technickd dokumentace je dokumentace, kterd spliiuje viechny pozadavky
piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011.

Posudky vypracované pifslusnymi orgdny clenskych stitd v priibéhu procesu hodnoceni a rozhodovani musi byt
zaloZeny na védeckych zdsaddch, pfednostné na takovych, které jsou mezindrodné uzndny (napiiklad organizaci
EPPO), a na doporucenich odbornika.

HODNOCENI
Vseobecné zisady
S ohledem na soucasné védecké a technické poznatky vyhodnoti clenské stity informace uvedené v Casti

A oddilu 2, a zejména:

a) posoudi piisobeni pfipravku na ochranu rostlin z hlediska jeho tcinnosti a fytotoxicity pro kazdé pouziti, pro
néz se zadd o povoleni, a

b) identifikuji souvisejici nebezpeci, vyhodnoti jejich vyznam a posoudi mozna rizika pro clovéka, zvifata nebo
zZivotni prostiedi.

(") Viz strana 67 v tomto &isle Utedniho véstniku.

() Viz strana 1 v tomto &isle Ufedniho véstniku.
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1.3

1.4

1.5

1.6

2.1
2.1.1

V souladu s ¢ldnkem 29 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, ktery kromé jiného stanovi, Ze clenské stity musi vzit
v tvahu vSechny bézné okolnosti, za nichz maze byt pfipravek na ochranu rostlin pouzit, a také dusledky jeho
pouziti, clenské stity zajisti, aby provedend hodnoceni vzala v dvahu konkrétni navrzené podminky pouziti,
a zejména el pouziti, ddvku, zptsob, Cetnost a terminy aplikaci a povahu a slozen{ pifpravku. Clenské stity
rovnéz zohledni, kdykoliv to bude mozné, zdsady integrované ochrany.

Pfi hodnoceni pfedlozenych zddosti clenské stity zohledni zemédélské, rostlinolékaiské a environmentalni
podminky (v€etné klimatickych podminek) v oblastech pouziti.

Pfi interpretaci vysledkd hodnoceni ¢lenské stity vezmou v tdvahu prvky nejistoty v informacich ziskanych
béhem hodnoceni, aby minimalizovaly riziko, Ze nebudou zjistény nepiiznivé tcinky nebo bude podcenén jejich
vyznam. V pribéhu rozhodovaciho 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 odrézejicich
redlné podminky pouziti ptipravku na ochranu rostlin.

Poté by mélo ndsledovat nové hodnoceni, které zohledni potencidlni prvky nejistoty u kritickych tdaju a rozsah
podminek pouziti, jez se mohou vyskytnout, a které poskytne realistickou predstavu nejméné piiznivého piipadu
s cilem zjistit, zda je mozné, Ze by prvni hodnoceni mohlo byt vyznamné odlisné.

Jestlize se ve specifickych zdsaddch v oddilu 2 predpoklddd pouziti vypocetnich modelt p#i hodnoceni pifpravku
na ochranu rostlin, musi tyto modely:

— poskytovat nejlepsi mozny odhad viech relevantnich procesti pii zohlednéni realistickych parametri
a predpoklada,

— byt podrobeny analyze podle ¢isti B bodu 1.4,
— byt spolehlivé ovéfeny méfenimi provedenymi za okolnosti odpovidajicich pouziti modelu,
— byt vhodné pro podminky v oblasti pouziti.

Jestlize jsou ve specifickych zdsaddch uvedeny metabolity a produkty odbourdvani nebo reakéni produkty, musi
byt vzaty v tvahu pouze ty, které jsou relevantni pro navrzené kritérium.

Specifické zisady

Clenské staty pouziji pfi hodnoceni dajti a informaci predlozenych jako podklad k Zddostem ndsledujici zdsady,
aniz jsou dotceny vSeobecné zdsady uvedené v oddilu 1.

Utinnost

Jestlize se navrzené pouziti tykd regulace urcitého organismu nebo ochrany pred nim, ¢lenské stity vyhodnoti,
do jaké miry by mohl byt tento organismus za zemédélskych, rostlinolékatskych a environmentdlnich podminek
(véetn¢ klimatickych podminek) vyskytujicich se v oblasti navrzeného pouziti skodlivy.

Jestlize se navrzené pouZiti tykd jinych dcinkd nez regulace organismu nebo ochrany pfed nim, clenské staty
vyhodnoti, zda by za zemédélskych, rostlinolékaiskych a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych
podminek) vyskytujicich se v oblasti navrzeného pouziti mohlo dojit k vyznamnému poskozeni, ztrdté nebo
Gjmé, pokud by nebyl pifpravek na ochranu rostlin pouzit.

Clenské staty vyhodnoti tdaje o G¢innosti pifpravku na ochranu rostlin podle piflohy nafizeni (EU) & 545/2011
a zohledni pfi tom miru regulace nebo rozsah pozadovaného Gc¢inku a relevantni experimentalni podminky, jako
jsou:

— volba plodiny nebo kultivaru,
— zemé&délské a environmentalni podminky (véetné klimatickych podminek),
— pritomnost a hustota vyskytu skodlivého organismu,

— vyvojové stadium plodiny a organismu,
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2.2
2.2.1

— mnozstvi pouzitého pifpravku na ochranu rostlin,

— mnozstvi pfidaného adjuvantu, je-li to pozadovdno na etiketé,
— Cetnost a terminy aplikaci,

— typ aplika¢niho zafizeni.

Clenské stdty vyhodnoti plisobeni piipravku na ochranu rostlin v rozsahu zemédélskych, rostlinolékaiskych
a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek), které se mohou vyskytnout v oblasti navrze-
ného pouziti, a zejména:

i) droven, konzistenci a délku trvani pozadovaného G¢inku v poméru k dévce ve srovndni s vhodnym referen-
¢nim piipravkem nebo piipravky a s variantou bez o$etfen,

ii) ptipadné vliv na vynos nebo snizeni ztrdt pii skladovdni z hlediska mnoZstvi anebo kvality ve srovnani
s vhodnymi referencénimi pfipravky a s variantou bez o$etieni.

Jestlize vhodny referen¢ni piipravek neexistuje, ¢lenské stity vyhodnoti ptsobeni piipravku na ochranu rostlin
tak, Ze zjisti, zda existuje trvaly a presné urceny uzitek za danych zemédélskych, rostlinolékafskych
a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek) v oblasti ptedpoklddaného pouziti.

Jestlize etiketa pifpravku obsahuje pozadavky, aby byl piipravek na ochranu rostlin pouZit spolu s jinymi
piipravky na ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako ,tank-mix“ (smés piipravku k pouziti), provedou clenské
staty hodnoceni podle bodii 2.1.1 azZ 2.1.4 s ohledem na informace poskytnuté pro tank-mix.

Jestlize etiketa pfipravku obsahuje doporuceni, aby byl piipravek na ochranu rostlin pouzit spolu s jinymi
piipravky na ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako tank-mix, vyhodnot{ clenské stity dcelnost smési
a podminky jejtho pouziti.

Absence nepfijatelnych tcinkii na rostliny nebo rostlinné produkty

Clenské staty vyhodnoti miru nepfiznivych Gi¢inké na oetienou plodinu po pouzit{ pifpravku na ochranu rostlin
podle navrzenych podminek pouziti, piipadné ve srovndni s vhodnym referenc¢nim piipravkem nebo piipravky,
pokud existuji, ajnebo s variantou bez o$etfeni.

a) Pii tomto hodnoceni se piihlédne k ndsledujicim informacim:
i) tdaje o ucinnosti podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,

i) jiné relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin, jako je povaha pfipravku, ddvka, zptsob
aplikace, pocet a terminy aplikaci,

iii) vSechny relevantni informace o ucinné litce podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011, véetné zptsobu
ptisobeni, tlaku par, tékavosti a rozpustnosti ve vodé.

=

Toto hodnoceni se tykd:

i) povahy, Cetnosti, Grovné a délky trvani pozorovanych fytotoxickych tc¢inkd a zemédélskych, rostlinolékai-
skych a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek), které je ovliviuji,

i) rozdild mezi hlavnimi kultivary, pokud jde o jejich citlivosti viici fytotoxickym G¢inkam,
iii) ¢dsti oSetfené plodiny nebo rostlinnych produktd, kde jsou fytotoxické dcinky pozorovany,

iv) nepiiznivého dopadu na vynos osetiené plodiny nebo rostlinnych produktt z hlediska mnozstvi ajnebo
kvality,

v) nepiiznivého dopadu na osetfené rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity k mnozZeni,
pokud jde o jejich Zivotaschopnost, kliceni, raseni, zakofenéni a ujmuti,

vi) v piipadé tékavych piipravki nepiiznivého dopadu na sousedni plodiny.
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2.2.2  Jestlize z dostupnych ddaji vyplyvd, Ze G¢innd ldtka, jeji relevantni metabolity nebo produkty odbourdvéini
a reak¢ni produkty pfetrvavaji v pudé a/nebo v rostlinnych litkich nebo na nich ve vyznamném mnoZzstvi
po aplikaci pfipravku na ochranu rostlin podle navrzenych podminek pouziti, vyhodnoti ¢lenské stity miru
nepiiznivych G¢inkd na nédsledné plodiny. Toto hodnoceni se provede postupem stanovenym v bodu 2.2.1.

2.2.3  Jestlize etiketa piipravku obsahuje pozadavky, aby byl piipravek na ochranu rostlin pouzit spolu s jinymi
piipravky na ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako tank-mix, hodnoceni podle bodu 2.2.1 se provede
s ohledem na informace poskytnuté pro tank-mix.

2.3 Dopad na obratlovce, kte¥i maji byt regulovdni
Jestlize md mit navrzené pouziti pfipravku na ochranu rostlin tc¢inek na obratlovce, vyhodnoti ¢lenské stity
mechanismus, jehoZz prostfednictvim se tohoto ¢inku docili, a dile pozorované Gcinky na chovéni a zdravi

cilovych zivocicht. Jestlize je zamyslenym dc¢inkem usmrceni cilového Zivocicha, musi ¢lenské stity vyhodnotit
dobu nutnou k usmrceni Zivocicha a okolnosti, za jakych k usmrceni dojde.

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nésledujicim informacim:

i) viechny relevantni informace podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 5442011 a vysledky jejich vyhodnoceni, vcetné
toxikologickych studii a studii metabolismu,

ii) vSechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, vcetné
toxikologickych studii a ddaji o G¢innosti.

2.4 Dopad na zdravi lidi nebo zvitat
241 Dopad na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z pfipravku na ochranu rostlin

2.41.1 Clenské stity vyhodnoti expozici obsluhy Géinné litce ajnebo toxikologicky relevantnim slouceninim
v piipravku na ochranu rostlin, které se mohou za navrzenych podminek pouziti (zejména vcetné ddvky, metody
aplikace a klimatickych podminek) vyskytnout, pfednostné s pouzitim redlnych ddajii o expozici, a pokud takové
udaje nejsou k dispozici, s pouzitim vhodného validovaného vypocetniho modelu.

a) Pfi tomto hodnocen{ se piihlédne k ndsledujicim informacim:

i) toxikologické studie a studie metabolismu podle pfilohy nafizeni (EU) ¢ 544/2011 a vysledky jejich
hodnoceni, véetné ptijatelné drovné expozice obsluhy (AOEL). Pfijatelnd droven expozice obsluhy je
maximdlni mnozstvi G¢inné latky, jejimuz pisobeni muZe byt obsluha vystavena, aniz by doslo
k nepfiznivym zdravotnim Géinkdm. AOEL se vyjadfuje v miligramech chemické latky na kilogram télesné
hmotnosti pracovnika. Hodnota AOEL je zaloZena na nejvyssi drovni expozice, pfi niZ nejsou pozoroviny
z4dné nepfiznivé G¢inky pfi zkouskdch na nejcitlivéjsim relevantnim Zivocisném druhu, nebo, pokud jsou
piislusné ddaje k dispozici, pii zkouskdch u ¢lovéka,

i) jiné relevantni informace o G¢innych ldtkach, jako jsou fyzikdlni a chemické vlastnosti,
iii) toxikologické studie podle piilohy natizeni (EU) ¢. 545/2011, piipadné vcetné studii dermdlni absorpce,
iv) jiné relevantni informace podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, jako jsou:
— slozeni p¥ipravku,
povaha piipravku,
— velikost, konstrukce a typ obalu,
oblast pouziti a povaha plodiny nebo cile,
— metoda aplikace v¢etné manipulace, plnéni a michéni piipravku,
doporucend opatfeni ke sniZeni expozice,

— doporuceni tykajici se ochranného odévu,
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2.4.1.4

— maximélni aplikacni ddvka,
— minimélni objem aplikace postiikem uvedeny na etiketé,
— pocet a terminy aplikaci.

b) Toto hodnoceni musi byt provedeno pro kazdy typ aplika¢ni metody a aplika¢ntho zafizeni, které jsou
navrzeny, pokud jde o pouZiti pfipravku na ochranu rostlin, a také pro rizné typy a velikosti nddob,
které maji byt pouzity, pficemz se zohledni michdni, operace plnéni, aplikace pfipravku na ochranu rostlin
a ¢isténi a béznd ddrzba aplikacniho zafizeni.

Clenské stity provéif informace tykajici se povahy a charakteristik navrzeného obalu se zvldstnim zietelem na
nasledujici aspekty:

— typ obaluy,

— rozméry a obsah obalu,

— velikost otvoru,

— typ uzdvéru,

— pevnost obalu, jeho nepropustnost a odolnost pii bézné piepravé a manipulaci,
— odolnost obalu vici obsahu a jeho kompatibilita s obsahem.

Clenské stéty provéif povahu a charakteristiky navrzeného ochranného odévu a ochrannych prostiedkt se
zvldstnim zfetelem na nasledujici aspekty:

— jejich dostupnost a vhodnost,
— snadnost jejich noseni s ohledem na fyzickou zdtéz a klimatické podminky.

Clenské stdty vyhodnoti moznost expozice jinych osob (okolnich osob nebo pracovnikii exponovanych po
provedené aplikaci pifpravku na ochranu rostlin) nebo expozice zvifat ti¢inné latce a/nebo jinym toxikologicky
relevantnim slou¢enindm obsazenym v pfipravku na ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti.

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k ndsledujicim informacim:

i) toxikologické studie a studie metabolismu s dc¢innou ldtkou podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011
a vysledky jejich hodnoceni, véetné piijatelné trovné expozice obsluhy,

i) toxikologické studie podle piflohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, pifpadné véetné studii dermdlni absorpce,
iii) jiné relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, jako jsou:

— lhiity pro opétovny vstup, nezbytné cekaci lhity nebo jind bezpe¢nostni opatfeni na ochranu osob
a zvifat,

— metoda aplikace, zejména postiik,

— maximdlni aplika¢ni ddvka,

— maximdlni objem aplikace postiikem,

— slozeni pfipravku,

— zbytky piipravku na rostlindch a rostlinnych produktech po osetfen,

— dal3{ cinnosti, pfi nichZ jsou pracovnici exponovéni.
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242 Dopad na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z reziduf

2.42.1 Clenské stity vyhodnoti specifické informace o toxikologii podle pfilohy naiizeni (EU) & 544/2011, a zejména:
— stanoveni pfijatelného denniho pijmu (ADI),

— identifikaci metabolitd a produktd odbourdvani a reakénich produktt v oetfenych rostlinich nebo rostli-
nnych produktech,

— chovini reziduf G¢inné latky a jejich metabolitd od okamziku aplikace do sklizné nebo, v piipadé poskli-
ziovych pouziti, aZ do vyskladnéni uskladnénych rostlinnych produktd.

2.4.2.2 Pfed hodnocenim hladin rezidui pozorovanych pii uvedenych pokusech a pfed hodnocenim hladin rezidui
v produktech Zivocisného ptvodu ¢lenské stity provéif nésledujici informace:

— udaje 0 navrzené spravné zemédé@lské praxi, véetné tidaju tykajicich se aplikace podle piilohy nafizeni (EU)

¢ 5452011, a navrzené piedskliziiové lhity pro zamyslend pouziti nebo zadrzovaci lhity nebo lhiity
vyskladnéni v piipadé poskliziiovych pouziti,

— povaha piipravku,
— analytické metody a definice rezidui.

2.4.2.3 Na zékladé vhodnych statistickych modelt vyhodnoti ¢lenské stity hladiny rezidui pozorované pfi uvedenych
pokusech. Toto hodnoceni musi byt provedeno pro kazdy navrzeny zptsob pouziti piipravku a musi pfi ném
byt zohlednény:

i) navrzené podminky pouziti piipravku na ochranu rostlin,

ii) specifické informace o reziduich v oetfenych rostlindch, rostlinnych produktech, potravinich a krmivu nebo
na nich podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 a distribuce rezidui mezi poZivatelnymi a nepozivatelnymi
¢astmi,

iii) specifické informace o reziduich v oSetfenych rostlindch, rostlinnych produktech, potravinich a krmivu nebo
na nich podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnoceni,

iv) realistické moZnosti extrapolace Gdaji z jedné plodiny na jinou.

2.4.2.4 Clenské stity vyhodnot{ hladiny rezidui pozorované v produktech Zivocigného péivodu a vezmou piitom v dvahu
informace podle ¢sti A bodu 8.4 piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 a dile vyhodnoti rezidua vznikajici
v disledku jiného pouziti.

2.4.2.5 Clenské stity odhadnou za pouziti vhodného vypocetniho modelu potencidlni expozici spotiebitel prostrednic-
tvim stravy a piipadné jinymi zptsoby. Toto hodnoceni zohledni pfipadné dal3i zdroje informaci, jako jsou jind
povolend pouziti pfipravki na ochranu rostlin, které obsahuji stejnou Géinnou litku nebo které zptsobuji vznik
stejnych rezidui.

2.4.2.6 Clenské stéty pifpadné odhadnou expozici zvifat, pficem# zohledni hladiny rezidui pozorované v osetfenych
rostlinich nebo rostlinnych produktech ur¢enych jako krmivo.

2.5 Vliv na Zivotni prostedi
251 Osud a distribuce v Zivotnim prostiedi

Pfi hodnoceni osudu a distribuce pifpravku na ochranu rostlin v prostredi zohledni ¢lenské stity viechny aspekty
zivotniho prostiedi, véetné bioty, a zejména tyto aspekty:

2.5.1.1 Clenské staty vyhodnoti moznost, 7e se piipravek na ochranu rostlin pii navrzenych podminkich pouziti
dostane do pudy. Jestlize takovd moznost existuje, odhadnou rychlost a zptisob odbourdvdni v padé, mobilitu
v pudé a zménu celkové koncentrace (extrahovatelné a neextrahovatelné (!) ticinné latky, relevantnich metabolitd,
produktii odbourdvani a reakénich produktd, které by mohly byt ocekdvany v ptidé v oblasti pfedpoklddaného
pouziti po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

(") Neextrahovatelnd rezidua (nékdy oznacovana jako ,vdzana“ nebo ,neextrahovand“ rezidua) v rostlinich a pudach jsou definovdna jako

chemické latky vznikajici z pesticidd pouzitych v souladu se spravnou zemédélskou praxi, které nelze extrahovat metodami, jez
vyznamnym zptsobem neméni chemickou povahu téchto rezidui. Mezi neextrahovatelnd rezidua se nezafazuji fragmenty, které se
metabolickymi pochody méni v piirodni produkty.
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2.5.1.2

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nédsledujicim informacim:

i) specifické informace o osudu a chovani v pidé podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 5442011 a vysledky jejich
hodnoceni,

i) dalf relevantni informace o G¢inné ldtce, jako jsou:
— molekulovd hmotnost,
— rozpustnost ve vodg,
— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
— tlak par,
— rychlost odpafovan,
— disocia¢ni konstanta,
— rychlost fotodegradace a identita produktt odbourdvani,
— rychlost hydrolyzy v zdvislosti na pH a identita produktti odbourdvani,

i) vSechny informace o ptipravku na ochranu rostlin podle ptilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, véetné informaci
o distribuci a rozptylu v ptdg,

iv) piipadné jind povolend pouziti pfipravka na ochranu rostlin v oblasti navrzeného pouziti, které obsahuji
stejnou Ucinnou latku, nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské stéty vyhodnoti moznost, Ze se pifpravek na ochranu rostlin pfi navrzenych podminkich pouziti
dostane do podzemnich vod. Jestlize takovd moznost existuje, odhadnou za pouziti vhodného vypocetniho
modelu validovaného na trovni EU koncentraci tc¢inné litky, relevantnich metabolitt, produkti odbourdvani
a reak¢nich produktd, které by mohly byt ocekaviny v podzemnich vodich v oblasti pfedpoklddaného pouziti
po pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti.

Pokud neexistuje vypocetni model validovany na trovni EU, zalozi ¢lenské stity své hodnoceni pfedevs§im na
vysledcich studii mobility a perzistence v padé podle piilohy nafizeni (EU) ¢ 544/2011 a nafizeni (EU)
& 545/2011.

Pfi tomto hodnoceni se rovnéz piihlédne k ndsledujicim informacim:

i) specifické informace o osudu a chovdni v pidé a ve vodé podle piilohy nafizeni (EU) ¢ 544/2011
a vysledky jejich hodnocent,

=
=

dal3i relevantni informace o G¢inné litce, jako jsou:

— molekulovd hmotnost,

— rozpustnost ve vodé,

— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

— rychlost odpafovdni,

— rychlost hydrolyzy v zdvislosti na pH a identita produktii odbourdvani,
— disocia¢ni konstanta,

iii

vSechny informace o pifpravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, pokud jde
o pozadavky na udaje o piipravcich na ochranu rostlin], véetné informaci o distribuci a rozptylu v pidé a ve
vodg,

iv) pifpadné jind povolend pouziti pfipravkd na ochranu rostlin v oblasti pfedpoklddaného pouziti, které
obsahuji stejnou Gcinnou litku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui,
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v) piipadné udaje o rozptylu véetné pfemény a sorpce v saturované zong,

vi) piipadné udaje o postupech jimédni a zpracovani pitné vody v oblasti pfedpoklddaného pouziti,

vii) ptipadné tdaje ze sledovani piitomnosti nebo neptitomnosti tc¢inné ldtky, relevantnich metabolitd, produktd

které obsahuji stejnou dcinnou latku, nebo které zpusobuji vznik stejnych reziduf; tyto ddaje ze sledovani
musi byt interpretovany konzistentnim védeckym zptisobem.

2.5.1.3. Clenské stity vyhodnoti moznost, ze se piipravek na ochranu rostlin pfi navrzenych podminkich pouziti
dostane do povrchovych vod. Jestlize takovd mozZnost existuje, odhadnou za pouziti vhodného vypocetniho
modelu validovaného na trovni EU kratkodobé a dlouhodobé pfedpoklddané koncentrace G¢inné latky, meta-
bolitd, produkti odbourdvdni a reakénich produktd, které by mohly byt ocekdvdny v povrchovych voddch
v oblasti predpoklddaného pouziti po pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami
pouziti.

Pokud neexistuje vypocetni model validovany na trovni EU, zaloZi ¢lenské stity své hodnoceni pfedevsim na
vysledcich studii mobility a perzistence v ptidé a na informacich o odplaveni a tletu podle pfilohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011 a nafizeni (EU) ¢. 545/2011.

P tomto hodnoceni se rovnéz piihlédne k ndsledujicim informacim:

i) specifické informace o osudu a chovani v ptd¢ a ve vodé podle piflohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky

iii

=

=

=

vi

jejich hodnocenti,

dali relevantni informace o Gcinné létce, jako jsou:

— molekulovd hmotnost,

— rozpustnost ve vodé,

— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

— rychlost odpafovani,

— rychlost hydrolyzy v zdvislosti na pH a identita produktii odbourdvani,
— disocia¢ni konstanta,

viechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, vcetné
informaci o distribuci a rozptylu v pdé a ve vodé,

mozné zpusoby expozice:

— dlet,

— odplaveni,

— postiik mimo cilenou plochu,
— odplaveni drendznim systémem,
— vyplavovini,

— depozice ptsobenim vzduchu,

piipadné jind povolend pouziti pfipravki na ochranu rostlin v oblasti pfedpoklddaného pouziti, které obsa-
huji stejnou dcinnou litku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui,

piipadné tidaje o postupech jimdni a zpracovani pitné vody v oblasti predpoklddaného pouZiti.
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2.5.1.4 Clenské stity vyhodnoti moznost, ze se pifpravek na ochranu rostlin rozptyli pii navrzenych podminkich
pouziti do ovzdusi. Jestlize tato moznost existuje, provedou, piipadné za pouziti vhodného validovaného
vypocetniho modelu, nejlepsi mozny odhad koncentrace ti¢inné latky, relevantnich metabolitt, produktt odbou-
rdvani a reakénich produktti, které by mohly byt ocekdvany v ovzdusi po pouziti piipravku na ochranu rostlin
v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

Pfi tomto hodnoceni se pfihlédne k ndsledujicim informacim:

i) specifické informace o osudu a chovéni v pdé, ve vodé a v ovzdusi podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011
a vysledky jejich hodnocen,

i) dal3i relevantni informace o Gcinné ldtce, jako jsou:
— tlak par,
— rozpustnost ve vodg,
— rychlost hydrolyzy v zdvislosti na pH a identita produkt odbourdvani,
— fotochemickd degradace ve vodé a v ovzdusi a identita produkt odbourdvén,
— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

iii) vSechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, vcetné
informaci o distribuci a rozptylu v ovzdusi.

2.5.1.5 Clenské stity vyhodnoti postupy pro zniceni pifpravku na ochranu rostlin a jeho obalu nebo postupy dekon-
taminace.

2.52 Dopad na necilové druhy

Pfi vypoctech poméru toxicitajexpozice vezmou clenské stity v Gvahu toxicitu pro nejcitlivéjsi relevantni orga-
nismus, ktery byl pouzit pii zkouskach.

2.5.2.1 Clenské stity vyhodnoti moznost expozice ptikéi a dalsich suchozemskych obratlovcti piipravku na ochranu
rostlin pfi navrzenych podminkdch pouziti. Jestlize tato moznost existuje, vyhodnoti rozsah kritkodobého
a dlouhodobého rizika pro tyto organismy vcetné rizika pro jejich reprodukci, které se ocekdvd po pouziti
piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti.

a) Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k ndsledujicim informacim:

i) specifické informace tykajici se toxikologickych studii na savcich a ucinkd na ptdky a jiné necilové
suchozemské obratlovce véetné G¢inkd na jejich reprodukci a jiné relevantni informace tykajici se acinné
latky podle prilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnocen,

i) viechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,
véetné informaci o t¢incich na ptaky a jiné necilové suchozemské obratlovce,

iii) pffpadné jind povolend pouziti piipravki na ochranu rostlin v oblasti pfedpoklddaného pouziti, které
obsahuji stejnou Gc¢innou latku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) osudu a distribuce vcetné perzistence a biokoncentrace cinné latky, relevantnich metabolitl, produkti
odbourdvdni a reakénich produkti v raznych slozkich zivotniho prostiedi po aplikaci pfipravku na
ochranu rostlin,

ii) odhadované expozice druhii, které mohou byt exponovdny v dobé aplikace nebo v obdobi pfitomnosti
rezidui, pficemz se berou v tivahu viechny relevantni zplisoby expozice, jako je ingesce formulovaného
piipravku nebo osetfenych potravin, pozfeni ukofisténych bezobratlych nebo obratloved, kontakt
postiikem nebo kontakt s osetfenou vegetaci,
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iii) vypoctu akutniho, kritkodobého a popiipadé dlouhodobého poméru toxicita/expozice. Poméry toxicita/
expozice jsou definovdny jako podil hodnot LDsy, LCsy nebo nejvyssi koncentrace, pii niz nejsou
pozorovény ucinky (NOEC), vyjddienych na bdzi acinné litky, a odhadované expozice vyjadiené
v mgfkg télesné hmotnosti.

2.5.2.2 Clenské stdty vyhodnoti moznost expozice vodnich organismé pifpravku na ochranu rostlin pii navrzenych
podminkach pouziti. Jestlize tato moznost existuje, vyhodnoti miru kritkodobého a dlouhodobého rizika, které
se pro vodni organismy ocekdvd po pouZiti pifpravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami
pouziti.

a) Pfi tomto hodnocenf se piihlédne k ndsledujicim informacim:

i) specifické informace tykajici se Gcinkti na vodni organismy podle piflohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011
a vysledky jejich hodnocen,

=
=

dalsi relevantni informace o G¢inné ldtce, jako jsou:
— rozpustnost ve vodg,

— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

— rychlost odpafovdni,

— KOC,

— biologické odbourdvani ve vodnich systémech a zejména schopnost snadného biologického odbourd-
vani,

— rychlost fotodegradace a identita produktt odbourdvani,
— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produkti odbourdvéni,

iii) vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011
a zejména o Uc¢incich na vodni organismy,

iv) piipadné jind povolend pouziti piipravki na ochranu rostlin v oblasti pfedpoklddaného pouziti, které
obsahuji stejnou dcinnou latku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) osudu a distribuce rezidui G¢inné ldtky, relevantnich metabolitd, produkti odbourdvani a reakénich
produktd ve vod¢, sedimentech nebo rybéch,

ii) vypoctu poméru akutni toxicitajexpozice pro ryby a Daphnia sp. Tento pomér je definovin jako podil
pifslusné hodnoty akutni LC5y nebo ECsq a predpoklddané kratkodobé koncentrace v Zivotnim prostfedi,

iii) vypoctu poméru mezi inhibici ristu fas a expozici fas. Tento pomér je definovan jako podil hodnoty ECs
a pfedpoklddané kratkodobé koncentrace v Zivotnim prostiedi,

iv) vypoctu poméru dlouhodobé toxicity/expozice pro ryby a Daphnia sp. Pomér dlouhodobd toxicita/expo-
zice je definovan jako podil hodnoty NOEC a ptedpoklddané dlouhodobé koncentrace v Zivotnim
prostiedi,

v) piipadné bioakumulace v rybach a mozné expozice preddtort ryb, véetné mozné expozice clovéka,

vi) jestlize mé byt piipravek na ochranu rostlin aplikovan piimo do povrchové vody, vlivu na zménu kvality
povrchové vody, napiiklad zmény pH nebo zmény obsahu rozpusténého kysliku.
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2.5.2.3 Clenské stity vyhodnoti moznost expozice véely medonosné pifpravku na ochranu rostlin pfi navrzenych
podminkdch pouziti. JestliZe tato mozZnost existuje, vyhodnoti kratkodobé a dlouhodobé riziko, které se ocekdva
pro véelu medonosnou po pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

a) Pii tomto hodnoceni se piihlédne k ndsledujicim informacim:

i) specifické informace o toxicité pro véelu medonosnou podle pfilohy nafizeni (EU) €. 5442011 a vysledky
jejich hodnoceni,

ii

dal3f relevantni informace o Gcinné ltce, jako jsou:

— rozpustnost ve vodg,

— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

— rychlost fotodegradace a identita produktt odbourdvani,
— zpusob Gcinku (napiiklad regulace ristu hmyzu),

i) vSechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle ptilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,
véetné toxicity pro véelu medonosnou,

iv) piipadné jind povolend pouziti pipravki na ochranu rostlin v oblasti pfedpoklddaného pouziti, které
obsahuji stejnou dcinnou ldtku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) poméru mezi maximalni aplikacni ddvkou vyjddfenou v gramech G¢inné latky na hektar a hodnotou LDs,
pii kontaktni expozici nebo ordlnim pifjmu, vyjadfenou v pg Gcinné litky na véelu (kvocienty rizika)
a perzistence rezidui na o3etfenych rostlinich nebo piipadné v nich,

i) pifpadné Gcinkd na larvy véel medonosnych, na chovani véel medonosnych, preziti véelstva a jeho dalsi
rozvoj po pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

2.5.2.4 Clenské stity vyhodnoti moznost expozice jinych uzite¢nych ¢lenoved nez véely medonosné pifpravku na
ochranu rostlin pfi navrzenych podminkdch pouziti. Jestlize tato moznost existuje, posoudi ocekdvané letdlni
a subletdln{ Gcinky na tyto organismy a sniZen jejich aktivity po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu
s navrzenymi podminkami pouZiti.

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k ndsledujicim informacim:

—

specifické informace o toxicité pro véelu medonosnou a jiné uzite¢né ¢lenovce podle piflohy naiizeni (EU)
¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnocent,

ii

dal3f relevantni informace o Gcinné ldtce, jako jsou:

— rozpustnost ve vodg,

— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

— rychlost fotodegradace a identita produkt odbourdvéni,
— zpusob Gcinku (napiiklad regulace ristu hmyzu),

i) vSechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, jako
jsou:

— ucinky na jiné uzite¢né clenovce nez véely,

— toxicita pro v¢elu medonosnou,
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2.5.2.5

2.5.2.6

— dostupné tdaje z primdrniho biologického screeningu,
— maximdlni aplikacni ddvka,
— maximdlni pocet a terminy aplikaci,

iv) pifpadné jind povolend pouziti pfipravkd na ochranu rostlin v oblasti predpoklddaného pouziti, které obsa-
huji stejnou Gcinnou ldtku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské stéty vyhodnoti moznost expozice Zizal a dalsich necilovych piidnich makroorganismd piipravku na
ochranu rostlin pfi navrzenych podminkach pouziti. Jestlize tato moznost existuje, vyhodnoti miru krdtkodobého
a dlouhodobého rizika, které se ocekdvd pro tyto organismy po pouZiti pi{pravku na ochranu rostlin v souladu
s navrzenymi podminkami pouZiti.

a) Pfi tomto hodnocen{ se piihlédne k ndsledujicim informacim:

i) specifické informace tykajici se toxicity G¢inné latky pro zizaly a jiné necilové ptidni makroorganismy
podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnocent,

i) dalsf relevantni informace o G¢inné ldtce, jako jsou:
— rozpustnost ve vodg,
— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
— Kd pro adsorpci,
— tlak par,
— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produkti odbourdvani,
— rychlost fotodegradace a identita produkti odbourdvani,
— hodnoty DTsy a DTgq pro odbourdvani v pde,

iii

=

viechny relevantni informace o pipravku na ochranu rostlin podle piflohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,
véetné U¢inkd na Zizaly a dalsf necilové piidni makroorganismy,

iv) piipadné jind povolend pouziti piipravki na ochranu rostlin v oblasti pfedpoklddaného pouziti, které
obsahujf stejnou dcinnou ldtku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

=

Toto hodnoceni se tyké:
i) letdlnich a subletdlnich Gcinkd,
ii) predpoklddané pocatecni a dlouhodobé koncentrace v Zivotnim prostiedi,

iif) vypoctu poméru akutni toxicita/expozice (definovany jako podil hodnoty LCs, a predpoklddané pocdtecni
koncentrace v Zivotnim prostredi) a vypoctu podilu dlouhodobd toxicita/expozice (definovany jako pomér
hodnoty NOEC a pfedpoklddané dlouhodobé koncentrace v Zivotnim prostieds),

iv) piipadné bioakumulace a perzistence rezidui v ziZaldch.

V piipadé, Ze hodnoceni provedené podle bodu 2.5.1.1 nevylou¢i moznost, Ze se piipravek na ochranu rostlin
pii navrzenych podminkdch pouziti dostane do pudy, clenské stity vyhodnoti dopad této skutecnosti na
mikrobidlni aktivitu, jako je dopad na procesy mineralizace dusiku a uhliku v ptidé po pouziti pipravku na
ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti.



11.6.2011

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 155/141

2.6

2.6.1

2.6.2

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nédsledujicim informacim:

i) viechny relevantni informace o G¢inné latce vcetné specifickych informaci tykajicich se Gcinkéi na necilové
ptdni mikroorganismy podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnocenti,

i) vSechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, véetné
G¢inkd na necflové ptidni mikroorganismy,

iii) pfipadné jind povolend pouziti piipravkd na ochranu rostlin v oblasti navrzeného pouziti, které obsahuji
stejnou Gcinnou ldtku, nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui,

iv) vechny dostupné informace z primdrniho biologického screeningu.

Analytické metody

Clenské stdty vyhodnoti analytické metody navrzené pro Géely kontroly a sledovni po registraci, aby tak
stanovily:

pro analyzu piipravku:

povahu a mnozstvi a¢inné latky (G¢innych latek) v pfipravku na ochranu rostlin a ptipadné vSechny toxikolo-
gicky, ekotoxikologicky a environmentdlné vyznamné necistoty a formulaéni piisady.

Pfi tomto hodnoceni se pfihlédne k nédsledujicim informacim:
i) tdaje o analytickych metoddch podle piflohy nafizeni (EU) €. 5442011 a vysledky jejich hodnoceni,
i) Gdaje o analytickych metoddch podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, a zejména:
— specifiénost a linearita navrzenych metod,
— vyznam interferenci,
— piesnost navrzenych metod (vnitrolaboratorni opakovatelnost a mezilaboratorni reprodukovatelnost),
i) mez detekce a mez stanovitelnosti necistot u navrzenych metod.
pro analyzu reziduf:

rezidua G¢inné latky, metabolitd, produktd odbourdvani nebo reakénich produktd, které vznikaji v disledku
povolenych pouziti pfipravku na ochranu rostlin a které jsou toxikologicky, ekotoxikologicky nebo environ-
mentdlné vyznamné.

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k ndsledujicim informacim:
i) udaje o analytickych metoddch podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnocen,
ii) udaje o analytickych metodadch podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, a zejména:
— specificnost navrzenych metod,
— presnost navrzenych metod (vnitrolaboratorni opakovatelnost a mezilaboratorni reprodukovatelnost),
— vytéznost navrzenych metod pfi pfislusnych koncentracich;
iii) mez detekce navrzenych metod,

iv) mez stanovitelnosti navrzenych metod.
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2.7
2.7.1

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Fyzikdlni a chemické vlastnosti

Clenské staty vyhodnoti skute¢ny obsah G¢inné létky v pifpravku na ochranu rostlin a jeho stabilitu v priibéhu
skladovéni.

Clenské stity vyhodnoti fyzikalni a chemické vlastnosti pifpravku na ochranu rostlin, a zejména:

— pokud existuje piislusnd specifikace FAO (Organizace OSN pro vyzivu a zemédélstvi), fyzikdlni a chemické
vlastnosti uvedené v této specifikaci,

— pokud neexistuje piislusnd specifikace FAO, vSechny relevantni fyzikdlni a chemické vlastnosti piipravku,
které jsou uvedeny v ,Prucce o vyvoji a pouziti specifikaci FAO a WHO pro pfipravky na ochranu rostlin®.

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nésledujicim informacim:

i) tdaje o fyzikdlnich a chemickych vlastnostech dcinné litky podle prilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011
a vysledky jejich hodnocen,

i) ddaje o fyzikdlnich a chemickych vlastnostech pfipravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU)
& 545/2011.

Jestlize navrzené tdaje na etiketé p¥ipravku zahrnuji pozadavky nebo doporuceni, aby byl piipravek na ochranu
rostlin pouzivan spolu s jinymi pipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi byt vyhod-
nocena fyzikdlni a chemickd kompatibilita piipravka ve smési.

ROZHODOVANI
Vseobecné zdsady

Clenské stéty ulozi s udélovanym povolenim podminky nebo omezent, je-li to vhodné. Povaha a pfisnost téchto
opatfeni musi byt zvoleny na zdkladé povahy a rozsahu ocekdvanych piinostt a moznych rizik a musi jim byt
priméfené.

Clenské stéty zajisti, aby rozhodnuti pfijimand za Gcelem udéleni povoleni zohlednila zemédélské, rostlinolé-
kaiské a environmentdlni podminky (véetné klimatickych podminek) v oblastech plidnovaného pouziti. Tyto
dtivody mohou vést ke stanoveni specifickych podminek a omezeni pouziti a v piipadé potfeby i k tomu, zZe
bude povoleni udéleno jen pro urcité oblasti, ale nikoliv pro dalsi oblasti v rdmci dotceného clenského statu.

Clenské stity zajisti, aby povolend mnozstvi, pokud jde o ddvku a pocet aplikaci, piedstavovala minimum
nezbytné pro dosaZeni pozadovaného ucinku i tam, kde by vyssi mnozstvi nevedla k nepfijatelnym rizikiim
pro zdravi lidi nebo zvifat nebo k ohrozeni Zivotniho prostedi. Povolend mnozstvi se musi lisit podle zemédél-
skych, rostlinolékafskych a environmentilnich podminek (véetné klimatickych podminek) v riznych oblastech,
pro které je povoleni udéleno, a musi jim byt pfiméfend. Davky a pocet aplikaci viak nesméji vést k nezddoucim
G¢inktim, jako je vznik rezistence.

Clenské stity zajisti, aby rozhodnuti respektovala zdsady integrované ochrany, jestlize je pifpravek urcen
k pouziti v podminkdch vyzadujicich tyto zdsady.

Ponévadz md hodnoceni vychdzet z tdajui, které se vztahuji k omezenému poctu reprezentativnich druhd,
clenské stdty zajisti, aby se pouziti pfipravkd na ochranu rostlin dlouhodobé neprojevilo na pocetnosti
a rozmanitosti necilovych druhd.

Pred vydanim povoleni ¢lenské stity zajisti, aby etiketa piipravku:
— spliiovala pozadavky stanovené v nafizeni Komise (EU) ¢. 5472011 (1),
— obsahovala také informace o ochrané uzivatelii pozadované pravnimi ptedpisy EU o ochrané pracovnikd,

— specifikovala zejména podminky nebo omezeni, za nichz piipravek na ochranu rostlin smi nebo nesmi byt
pouzivan podle vySe uvedenych bodi 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 a 1.5.

() Viz strana 176 v tomto &isle Uredniho véstniku.
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1.7

1.8

1.9

V povoleni musi byt uvedeny tdaje uvedené ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 1999/45[ES () a v
nafizeni (EU) ¢. 547/2011.

Pred vyddnim povoleni clenské stéty:

a)

b)

zajisti, aby byl navrhovany obal v souladu s ustanovenimi smérnice 1999/45/ES;

zajisti, aby:

— postupy likvidace piipravkid na ochranu rostlin,

— postupy odstranéni nepiiznivych acinké piipravku, jestlize dojde k jeho ndhodnému rozptylu, a

— postupy dekontaminace a likvidace obalt

byly v souladu s ustanovenimi pfislusnych pravnich pfedpisa.

Povoleni se neudéli, pokud nejsou splnény vsechny pozadavky podle oddilu 2. Avsak:

a)

=

neni-li zcela splnéna jedna nebo vice specifickych pozadavka pro rozhodnuti podle boda 2.1, 2.2, 2.3 nebo
2.7, udéli se povoleni pouze tehdy, pokud vyhody z pouziti piipravku na ochranu rostlin pii navrzenych
podminkdch pouziti pfevdzi nad moznymi nepiiznivymi G¢inky jeho pouziti. VSechna piipadnd omezeni
pouziti piipravku souvisejici s nesplnénim nékterych z vyse uvedenych pozadavkd musi byt vyznacena na
etiket¢ a nesplnéni pozadavkd uvedenych v bodu 2.7 nesmi ohrozit fddné pouziti pfipravku. Muze jit pfitom
o piinosy tykajici se:

— piinosu pro opatfeni integrované ochrany nebo ekologické zemédélstvi a slucitelnost s nimi,

— usnadnéni strategii pro minimalizaci rizika vzniku rezistence,

— potfeby vétsi rozmanitosti typa G¢innych ldtek nebo biochemickych zpisobt tc¢inku, napf. pro pouziti
v rdmci strategii k zamezeni urychleného rozpadu v padg,

— snizeného rizika pro obsluhu a uZivatele,

— snizené kontaminace Zivotniho prostfedi a omezeni dopadu na necilové druhy;

nejsou-li kviili omezenym moznostem soucasné védy a technologie zcela splnéna kritéria pro analyzu podle
bodu 2.6, povoleni se udéli na omezené casové obdobi, pokud se prokdze, Ze je navrzend metoda odpovi-
dajici pro urc¢ené ucely. V tomto piipadé bude Zadateli pfedepsdna lhita, ve které musi vyvinout a piedlozit
analytické metody, které jsou v souladu s uvedenymi kritérii. Povoleni se pfezkoumd po uplynuti lhity
piedepsané Zadateli;

byla-li reprodukovatelnost predlozenych analytickych metod podle bodu 2.6 ovéfena pouze ve dvou labora-
tofich, povoleni se udéli na jeden rok, aby bylo zadateli umoznéno prokézat reprodukovatelnost téchto metod
v souladu s dohodnutymi kritérii.

Jestlize bylo povoleni udéleno v souladu s pozadavky podle této piflohy, mohou clenské stity na zékladé ¢clanku
44 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009:

a)

b)

definovat, pokud mozno v tizké spoluprdci se Zadatelem, opatfeni ke zlep$eni G¢innosti pifpravku na ochranu
rostlin a/nebo

definovat, pokud mozno v tizké spoluprici se zadatelem, opatieni k dalsimu sniZeni expozice, ke které by
mohlo dojit v pribéhu pouziti a po pouziti pfislusného piipravku na ochranu rostlin.

() Uf. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1.
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Clenské staty musi informovat zadatele o vsech opatienich pfijatych podle pismene a) nebo b) a musi vyzvat
zadatele, aby poskytli vSechny dopliujici tidaje a informace nezbytné k prokdzani Gcinnosti piipravku nebo
potencidlnich rizik vznikajicich za zménénych podminek.

2. Specifické zisady

Specifické zdsady se pouziji, aniZ jsou dotCeny vSeobecné zdsady uvedené v oddilu 1.

2.1 Udinnost

2.1.1  Jestlize navrzend pouziti obsahuji doporuceni tykajici se regulace nebo ochrany proti organismiim, které nejsou
na zdkladé ziskanych zkuSenosti nebo védeckych dikazi za normdlnich zemédélskych, rostlinolékarskych
a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek) v oblastech navrzeného pouziti povazoviny
za Skodlivé, nebo jestlize ostatni zamyslené ucinky nejsou povazovény za téchto podminek za prospésné,
povoleni pro tyto zplsoby pouziti se neudéli.

2.1.2 Urovei, konzistentnost a délka trvani regulace nebo ochrany & jinych zamyslenych Géinkd musi byt podobné
jako v pripadé pouziti vhodnych referencnich p¥ipravka. Jestlize Zddny vhodny referencni pifpravek neexistuje,
musi byt prokdzdno, Ze dany piipravek na ochranu rostlin poskytuje stanoveny piinos, pokud jde o Groven,
konzistentnost a délku trvani regulace nebo ochrany ¢i jinych zamyslenych tcinka za zemédélskych, rostlino-
lékaiskych a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek) v oblasti navrzeného pouZiti.

2.1.3  Utinek na vynos pii pouZiti piipravku a snizen{ ztrdt pii skladovdni musi byt pifpadné kvantitativné ajnebo
kvalitativné podobné jako pii pouziti vhodnych referencnich piipravka. Jestlize vhodny referen¢ni piipravek
neexistuje, musi byt prokazdno, Ze dotceny pfipravek na ochranu rostlin poskytuje jisty a stanoveny kvantitativni
a/nebo kvalitativni piinos, pokud jde o ucinek na vynos a sniZzeni ztrit pii skladovani za zemédélskych,
rostlinolékafskych a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek) v oblasti navrzeného pouziti.

2.1.4  Zévéry tykajici se Gcinnosti pfipravku musi byt platné pro vsechny oblasti ¢lenského stdtu, v némz md byt
piipravek povolen, a musi platit pro vechny podminky, pro néz je pouZiti navrzeno, kromé piipadii, kdy je na
etiketé specifikovano, Ze je pifpravek uréen pro pouziti za urcitych specifikovanych okolnosti (napf. pii slabém
napadeni, na specidlnich typech ptdy nebo za specidlnich podminek péstovani).

2.1.5  Jestlize navrhované pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, zahrnuji pozadavky, aby byl piipravek pouzivin
spole¢né s dalsimi specifikovanymi piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi smés
dosdhnout pozadovaného G¢inku a musi byt v souladu se zdsadami podle boda 2.1.1 az 2.1.4.

Jestlize navrhovand doporuceni, jez maji byt uvedena na etiket¢, zahrnuji doporuceni pouzivat piipravek
spolecné s dalsimi specifikovanymi piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, nepfijmou
clenské stity tato doporuceni, pokud nejsou odivodnénd.

22 Absence nepfijatelnych ticinkii na rostliny nebo rostlinné produkty

2.2.1  Nesmi dochdzet k Zddnym vyznamnym fytotoxickym Gcinkiim na oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty
kromé p¥ipadu, kdy navrhovand etiketa obsahuje odpovidajici omezeni pouZiti.

2.2.2  Nisledkem fytotoxickych t¢inkd nesmi dochdzet ke snizeni vynosu pii sklizni pod hodnotu, kterd by byla
dosazena, pokud by piipravek na ochranu rostlin nebyl pouzit, pokud toto sniZeni neni kompenzovéno jinymi
piinosy, jako je zvySeni kvality oSetfenych rostlin nebo rostlinnych produktd.

2.2.3  Nesmi dochdzet k nepfijatelnym nepfiznivym t¢inkiim na kvalitu oetfenych rostlin nebo rostlinnych produktd,
kromé piipadu nepiiznivych acinkd na zpracovani, jestlize navrhované pozadavky, jez maji byt uvedeny na
etiketé, specifikuji, Ze piipravek nesmi byt aplikovan na plodiny, které maji byt pouzity pro tcely zpracovani.

2.2.4  Nesmi dochdzet k nepfijatelnym nepfiznivym d¢inkim na oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty pouzivané
k vegetativnimu nebo generativnimu mnoZeni, jako jsou G¢inky na Zivotaschopnost, kliceni, raseni, zakofenéni
a ujmuti, kromé piipadu, kdy je na etiketé vyslovné uvedeno, ze by piipravek nemél byt aplikovdn na rostliny
nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity k vegetativnimu nebo generativnimu mnoZeni.

2.2.,5 Nesmi dochdzet k nepfijatelnym nepfiznivym G¢inkim na ndsledné plodiny kromé piipadu, kdy navrhované
pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, specifikuji, Ze urcité plodiny, které by byly ovlivnény, nesmi byt
péstovény po osetfené ploding.
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2.2.6  Nesmi dochézet k nepfijatelnym nepiiznivym G¢inkim na sousedni plodiny kromé piipadu, kdy navrhované
pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, specifikuji, ze by pfipravek nemél byt aplikovdn, jestlize se
v sousedstvi nachazeji urcité citlivé plodiny.

2.2.7  Jestlize navrhované pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, specifikuji pouziti piipravku spolecné s dalsimi
piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi smés vyhovovat zdsaddm podle bodi 2.2.1 az
2.2.6.

2.2.8  Navrzené pokyny pro ¢isténi aplikacéniho zafizeni musi byt praktické i Gc¢inné, aby mohly byt snadno pouzity
a aby zajistily odstranéni stopovych rezidui pfipravku na ochranu rostlin, které by mohly nasledné pusobit
skodu.

2.3 Dopad na obratlovce, ktefi maji byt regulovdni

Povoleni pfipravku na ochranu rostlin uréeného k hubeni obratlovci se udéli pouze tehdy, jestlize:

— jejich smrt nastane soucasné se ztratou védomi nebo

— jejich smrt nastane okamzité nebo

— zivotni funkce jsou postupné redukoviny bez zndmek zietelného utrpeni.

V piipadé repelentd musi urceny Gcinek u cilovych Zivocichti nastat bez jejich zbytecného utrpeni a bolesti.

2.4 Dopad na zdravi lidi nebo zvifat
241 Dopad na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z pfipravku na ochranu rostlin

2.4.1.1 Povoleni se neudéli, jestlize rozsah expozice obsluhy pii manipulaci a pfi pouZivani piipravku na ochranu rostlin
za navrzenych podminek pouziti véetné ddvky a aplikacni metody ptekracuje AOEL.

Podminky povoleni musi byt navic v souladu s mezni hodnotou stanovenou pro tcinnou litku a/nebo toxiko-
logicky relevantni slouc¢eninu (slouceniny) pfipravku podle smérnice Rady 98/24/ES (') a podle smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2004/37[ES (%).

2.4.1.2 Jestlize navrzené podminky pouziti vyzaduji ochranny odév a jiné ochranné prostiedky, povoleni se neudéli,
pokud tyto prostiedky nejsou Gi¢inné a nejsou v souladu s prislusnymi ustanovenimi EU, uZivatel je nemuze
snadno ziskat a pokud je nelze pouzit v podminkach pro pouziti ptipravku na ochranu rostlin, pficemz se berou
v tvahu zejména klimatické podminky.

2.4.1.3 Piipravky na ochranu rostlin, které mohou v dasledku specifickych vlastnosti nebo nespravné manipulace ¢i
nespravného pouziti vést k vysokému stupni rizika, musi podléhat zvldtnim omezenim, jako je omezeni
velikosti baleni, typ piipravku, distribuce, pouziti nebo zptsob pouZiti.

Kromé toho nesmi byt pro pouziti neprofesiondlnimi uZivateli povoleny pfipravky na ochranu rostlin, které jsou
Klasifikovany jako:

i) piipravky s akutni toxicitou kategorie 1 a 2 pro jakykoli zptsob pijmu, pokud ATE (odhad akutni toxicity)
piipravku nepfesahuje 25 mg/kg télesné hmotnosti v pfipadé ordlniho zptisobu pfijmu, nebo 0,25 mg/l/4h
v pifpadé inhalace prachu, mlhy nebo dymu,

ii

STOT (jednordzova expozice), kategorie 1 (ordlni), pokud je jejich klasifikace disledkem p¥{tomnosti klasi-
fikovanych ltek vykazujicich vjznamné neletdlni toxické Géinky v orientacnich hodnotich pod 25 mg/kg
télesné hmotnosti,

iii) STOT (jednordzova expozice), kategorie 1 (dermélni), pokud je jejich klasifikace disledkem piftomnosti
klasifikovanych latek vykazujicich vyznamné neletdlni toxické wcinky v orientacnich hodnotich pod
50 mg/kg télesné hmotnosti,

iv) STOT (jednordzovad expozice), kategorie 1 (vdechovéni plynu/par), pokud je jejich klasifikace disledkem
piitomnosti klasifikovanych latek vykazujicich vyznamné neletdlni toxické tcinky v orientacnich hodnotdch
pod 0,5 mg/l/4h,

0] Ur vést. L 131, 5.5.1998, s. 11.
(3) UFf. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50.
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v) STOT (jednordzovd expozice), kategorie 1 (vdechovadni prachu/mlhy/dymu), pokud je jejich klasifikace
disledkem  pritomnosti  klasifikovanych ldtek vykazujicich vyznamné neletdlni toxické ucinky
v orienta¢nich hodnotich pod 0,25 mg/l/4h.

2.4.1.4 Cekaci Ihiity a bezpe¢nostni Ihiity pro opétovny vstup nebo jind bezpecnostni opatfeni musi byt takové, aby
expozice okolnich osob nebo pracovnikii exponovanych po aplikaci piipravku na ochranu rostlin nepfekrocila
ani drovné AOEL predepsané pro ucinnou ldtku nebo toxikologicky relevantni slouceninu (slouceniny)
v piipravku na ochranu rostlin, ani zddné mezni hodnoty stanovené pro tyto slouceniny podle ptedpisi EU
uvedenych v bodu 2.4.1.1.

2.4.1.5 Cekacf Ihfity a bezpecnostni lhity pro opétovny vstup nebo jind bezpecnostni opatienf musf byt stanoveny tak,
aby nedoslo k zddnému nepfiznivému tGcinku na zvifata.

2.41.6 Cekaci lhiity a bezpecnostni lhiity pro opétovny vstup nebo jind bezpecnostni opatieni zajistujici dodrzeni
trovni AOEL a meznich hodnot musi byt realistické; jestlize je to nezbytné, musi byt pfedepsdna zvldstni
bezpecnostni opatfeni.

242 Dopad na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z reziduf

2.4.2.1 Povolenimi musi byt zajisténo, aby rezidua odpovidajici minimalnimu mnozZstvi pfipravku, které je nezbytné pro
adekvidtni oSetfeni podle spravné zemédélské praxe a které je aplikovdno takovym zpisobem (véetné piedskli-
ziovych lhit, zadrzovacich lhat ¢i That vyskladnéni), aby byla rezidua pii sklizni, pordzce nebo piipadné po
skladovani omezena na minimum.

2.4.2.2 Jestlize nové okolnosti, za nichz md byt piipravek na ochranu rostlin pouzivin, neodpovidaji okolnostem, za
nichz byl piivodné stanoven MLR (maximdln{ limit rezidui), neudéli clenské stity povoleni pro dotéeny piipravek
na ochranu rostlin, pokud Zadatel nemféize pfedlozit dikazy, Ze doporucené pouziti piipravku nepovede
k prekroceni MLR stanoveného podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 (V).

2.4.2.3 Jestlize MLR existuje, ¢lenské stity neudéli povoleni pro piipravek na ochranu rostlin, pokud zadatel nemiize
piedlozit diikazy, Ze doporucené pouziti piipravku nepovede k piekroceni uvedeného MLR, nebo pokud nebyl
stanoven novy MLR podle nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

2.4.2.4 V piipadech podle bodu 2.4.2.2 musi byt ke kazdé Zadosti o povoleni pfiloZeno posouzeni rizik, v némz je

spravné zemédélské praxe.

Pii zohlednéni viech registrovanych zptsobt pouZiti se navrzené pouZiti nepovoli, jestlize nejlepsi mozny odhad
expozice stravou piekraCuje piijatelny denni pifjem (ADI).

2.4.2.5 Jestlize je povaha reziduf dotéena v prubéhu zpracovani, mize byt nezbytné provést samostatné posouzeni rizika
za podminek podle bodu 2.4.2.4.

2.4.2.6 Jestlize jsou oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty urceny jako krmivo, nesmi mit vyskytujici se rezidua
nepiiznivy Géinek na zdravi zvifat.

2.5 Vliv na Zivotni prostiedi
251 Osud a distribuce v Zivotnim prostfedi

2.5.1.1 Povoleni se neudéli, jestlize G¢innd ldtka a také metabolity a produkty odbourdvani nebo reakéni produkty po
pouziti pripravku na ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti, pokud jsou vyznamné z toxikologického,
ekotoxikologického nebo environmentdlniho hlediska:

— pietrvaji v priibéhu polnich zkousek v ptidé déle nez jeden rok (t. DTgg > 1 rok a DTsq > 3 mésice) nebo

— v priibéhu laboratornich zkousek vytvoii po 100 dnech neextrahovatelnd rezidua v mnozstvi pfekracujicim
70 % pocitecni davky, pficemz rychlost mineralizace je mensi nez 5 % za 100 dna,

(1) UF. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.



11.6.2011 Utedni véstnik Evropské unie L 155/147

pokud neni védecky prokdzdno, Ze za polnich podminek nebude dochdzet k hromadéni v padé v takovém
rozsahu, aby se v ndslednych plodindch vyskytly nepfijatelné obsahy rezidui a/nebo aby doslo k nepfijatelnym
fytotoxickym dcinkdm na ndsledné plodiny a/nebo k nepfijatelnému dopadu na Zivotni prostiedi v souladu
s pifslusnymi pozadavky podle bodd 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 a 2.5.2.

2.5.1.2 Povoleni se neudéli, jestlize 1ze ocekdvat, Ze koncentrace tcinné litky nebo relevantnich metabolitt a produkti
odbourdvéni nebo reakénich produktti v podzemnich vodach nasledkem pouziti ptipravku na ochranu rostlin za
navrzenych podminek pouziti prekro¢i nizsi z ndsledujicich meznich hodnot:

i) nejvy$si piipustnd koncentrace stanovend smérnici Evropského parlamentu a Rady 2006/118/ES (") nebo

ii) nejvyssi koncentrace stanovend pfi schvalovdni dc¢inné latky podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 na zakladé
piislusnych ddajt, zejména toxikologickych tdajti, nebo nebyla-li takovd koncentrace stanovena, koncentrace,
kterd odpovidd jedné desetiné hodnoty ADI stanovené pii schvaleni Gc¢inné litky podle nafizeni (ES)
¢ 1107/2009,

pokud neni védecky prokdzino, ze za odpovidajicich polnich podminek neni nizsi koncentrace pfekrocena.

2.5.1.3 Povoleni se neud¢li, jestliZe ocekdvand koncentrace dcinné latky nebo relevantnich metabolitt a produkti
odbourdvini nebo reakénich produkti v povrchovych vodich po pouziti pripravku na ochranu rostlin za
navrzenych podminek pouziti:

— prekroci v povrchovych vodadch v oblasti nebo z oblasti pfedpokladaného pouziti uréenych pro odbér pitné
vody koncentrace, jejichz ptekrocenim je poruseno dodrzovani kvality pitné vody stanovené podle smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES (%), nebo

— md na necilové druhy, véetné zvifat, dopad povazovany podle pFislusnych pozadavki podle bodu 2.5.2 za
nepfijatelny.

Navrzené ndvody k pouziti piipravku na ochranu rostlin véetné postupt pro ¢isténi aplikacniho zafizeni musi
byt takové, aby byla pravdépodobnost ndhodné kontaminace povrchovych vod omezena na minimum.

2.5.1.4 Povoleni se neudéli, jestlize je ocekdvand koncentrace u¢inné litky v ovzdusi za navrzenych podminek pouzit
takovd, Ze jsou piekroCeny bud hodnoty AOEL nebo mezni hodnoty pro obsluhu, okolni osoby nebo pracov-
niky podle bodu 2.4.1.

252 Dopad na necilové druhy

2.5.2.1 Jestlize existuje moznost, Ze dojde k expozici ptdki a jinych necflovych suchozemskych obratlovcti, povoleni se
ne udéli, jestlize:

— je pomér akutni a kritkodobd toxicita/expozice pro ptdky a jiné necilové suchozemské obratlovce na zdkladé
hodnoty LD5y mensi nez 10 nebo pomér dlouhodobd toxicitajexpozice mensi nez 5, pokud nenf na zdkladé
odpovidajictho posouzent rizika jasné prokdzano, ze v polnich podminkich nedojde po pouziti piipravku na
ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnému dopadu,

— biokoncentracni faktor (BCF, vztahujici se k tukové tkdni) je vétsf nez 1, pokud neni na zdkladé vhodného
posouzen rizika jasné prokdzdno, Ze v polnich podminkach nedojde po pouziti piipravku na ochranu rostlin
v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnym pHimym nebo nepfimym dcinkdm.

2.5.2.2 Jestlize existuje moznost, Ze dojde k expozici vodnich organismd, povoleni se neudéli, jestlize:

— je pomér toxicita/expozice pro ryby a Daphnia sp. mensi nez 100 pro akutni expozici a mensi nez 10 pro
dlouhodobou expozici nebo

— pomér inhibice ristu/expozice u fas je mensi nez 10 nebo

Jf. vést. L 372, 27.12.2006, s. 19.
f. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1.
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— maximdlni biokoncentra¢ni faktor (BCF) je vétsi nez 1 000 pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
ucinné litky, které se snadno biologicky rozkladaji, nebo vétsi nez 100 pro piipravky, které nejsou snadno
biologicky rozlozitelné,

pokud neni na zdkladé vhodného posouzeni rizika jasné prokdzdno, Ze v polnich podminkdch nedojde po
pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnému pfimému
nebo nepfimému dopadu na Zivotaschopnost exponovanych druht (preddtorty).

2.5.2.3 Jestlize existuje moznost, Ze dojde k expozici véely medonosné, povoleni se neudéli, jestlize jsou kvocienty rizika
pro ordlni nebo kontaktni expozici véely medonosné vétsi nez 50, pokud neni na zdkladé odpovidajictho
posouzeni rizika jasné prokdzdno, ze v polnich podminkdch nedojde po pouziti pfipravku na ochranu rostlin
v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnym G¢inkdm na larvy véely medonosné, na chovani
véely medonosné nebo na pieziti a vyvoj véelstva.

2.5.2.4 Jestlize existuje moznost, Ze dojde k expozici jinych uzitecnych ¢lenoved nez vcely medonosné, povoleni se
neudéli, jestlize je pifi sledovdni letdlnich a subletdlnich d¢inkd v laboratornich zkouskdch provedenych pri
maximdalni navrzené aplikacni ddvce nepfiznivé dotéeno vice nez 30 % zkousenych organismt, pokud neni na
zdkladé odpovidajictho posouzeni rizika jasné prokdzdno, ze v polnich podminkich 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 ndvrhy na pouziti v rdmci systémé integrované ochrany
rostlin pfed $kodlivymi ¢initeli musi byt podlozeny piislusnymi Gdaji.

2.5.2.5 Jestlize existuje moZnost, Ze dojde k expozici Zizal, povoleni se neudéli, jestlize je pomér akutni toxicita/expozice
pro Zzizaly men$i nez 10 nebo pomér dlouhodobd toxicitajexpozice mensi nez 5, pokud neni na zdkladé
odpovidajictho posouzeni rizika jasné prokdzdno, Ze v polnich podminkdch neni populace zizal po pouziti
piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti ohrozena.

2.5.2.6 Jestlize existuje moznost, Ze dojde k expozici necilovych ptdnich mikroorganismd, povoleni se neudéli, jestlize
jsou procesy mineralizace dustku nebo uhliku pfi laboratornich zkouskdch nepiiznivé ovlivnény po 100 dnech
nad 25 %, pokud neni na zdkladé odpovidajictho posouzeni rizika jasné prokdzdno, Ze v polnich podminkdch
nedojde po pouzit{ ptipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti k nepiijatelnému
dopadu na mikrobidln{ aktivitu, pficemz se bere v tivahu rozmnoZovaci schopnost mikroorganismi.

2.6 Analytické metody
Navrzené metody musi odrdZet stav v tomto oboru. Pro umoznéni validace analytickych metod navrzenych pro
Gcely kontroly a sledovani po registraci musi byt splnéna ndsledujici kritéria:

2.6.1  pro analyzu pfipravku:

metoda musi umoziiovat stanovit a identifikovat G¢innou latku (Gcinné latky) a pifpadné jakékoliv toxikologicky,
ekotoxikologicky nebo environmentdlné vyznamné necistoty a formulaéni piisady;

2.6.2  pro analyzu reziduf:

i) metoda musi umoznovat stanovit a potvrdit toxikologicky, ekotoxikologicky nebo environmentalné
vyznamnd rezidua,

ii) primérnd vytéznost by méla byt mezi 70 % a 110 %, s relativni smérodatnou odchylkou rovnou nebo nizsi
nez 20 %,

iii) opakovatelnost u rezidui v potravindch musi byt nizsi nez ndsledujici hodnoty:

Hladina 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

stfedni hodnoty se stanovi interpolaci z loglog grafu,
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iv) reprodukovatelnost u rezidui v potravindch musi byt niz${ nez nésledujici hodnoty:

Hladina rezidui Rozdil Rozdil
mg/kg mg/kg v %
0,01 0,01 100

0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

stfedni hodnoty se stanovi interpolaci z loglog grafu,

v) v piipadé analyzy rezidui v oSetfenych rostlinich, rostlinnych produktech, potravinich, krmivech nebo
produktech Zivocisného pivodu musi citlivost navrzenych metod, kromé piipadu, kdy se hodnota MLR
nebo navrzend hodnota MLR odpovidd mezi stanovitelnosti, spliiovat nésledujici kritéria:

mez stanovitelnosti odpovidajici navrzené docasné hodnoté MLR nebo hodnoté MLR na trovni EU:

MLR Mez stanovitelnosti
(mgkg) (mgfkg)
>0,5 0,1

0,5 - 0,05 0,1 - 0,02
<0,05 MIR x 0,5

Fyzikdlni a chemické vlastnosti

Jestlize existuje piislusnd specifikace FAO, musi byt tato specifikace splnéna.

Jestlize neexistuje piislusnd specifikace FAO, musi fyzikdlni a chemické vlastnosti pfipravku spliiovat ndsledujici

pozadavky:

a) Chemické vlastnosti:

Po dobu trvanlivosti nesmi rozdil mezi deklarovanym a skute¢nym obsahem w¢inné latky v piipravku na

ochranu rostlin prekro¢it nédsledujici hodnoty:

Deklarovany obsah v g/kg nebo g/l pfi 20 °C

Pripustnd odchylka

do 25 véetné

t 15 % homogenniho piipravku

+ 25 % nehomogenniho piipravku

od 25 do 100 +10%
vice nez 100 az 250 vcCetné £6%
vice nez 250 az 500 vcetné £5%

nad 500

t 25 glkg nebo * 25 gfl

=

Fyzikalni vlastnosti:

Pripravek na ochranu rostlin musi spliovat fyzikalni kritéria (véetné stability pii skladovani) specifikovand pro
piislusny typ piipravku v ,Piirucce o vyvoji a pouziti specifikaci FAO a WHO pro piipravky na ochranu

rostlin®,

Jestlize navrzend etiketa piipravku obsahuje pozadavky nebo doporuceni pro pouziti piipravku na ochranu
rostlin spolu s jinymi pfipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, a/nebo jestlize navrZend
etiketa piipravku zahrnuje ddaje o slucitelnosti ptipravku s jinymi piipravky na ochranu rostlin v tank-mixu,
musi byt takové piipravky nebo adjuvanty v tank-mixu fyzikdlné a chemicky kompatibilni.
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UvVOoD

Zéasadami uvedenymi v ¢dsti I se md zajistit, aby vSechny ¢lenské stity pfi hodnoceni piipravkd na ochranu
rostlin a rozhodovdni o jejich povoleni za predpokladu, Ze se jednd o mikrobidlni pfipravky na ochranu rostlin,
uplatiiovaly pozadavky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 pism. ) ve spojeni s ¢l. 4 odst. 3 a ¢l. 29 pism. f), g) a h)
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pii vysoké trovni ochrany zdravi lidi a zvifat a ochrany Zivotniho prosttedi.

Pfi hodnoceni zddosti o udéleni povoleni musi ¢lenské stdty:

a) — zajistit, aby poskytnutd dokumentace k mikrobidlnim pfipravkim na ochranu rostlin byla v souladu
s pozadavky casti B pilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 nejpozdéji pii ukonceni hodnoceni pro dcely
rozhodovani, aniz jsou piipadné dotCeny clanky 33, 34 a 59 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,

— zajistit, aby predloZené tidaje byly pfijatelné, pokud jde o rozsah, kvalitu, konzistenci a spolehlivost, a aby
byly dostatecné k umoznéni fddného hodnoceni dokumentace,

— piipadné posoudit divody, pro¢ zadatel neposkytl urcité tidaje;

b) zohlednit tdaje podle ¢dsti B piflohy nafizeni (EU) ¢ 5442011 tykajici se ucinné latky sestdvajici
z mikroorganismu (v¢etné virtl) v piipravku na ochranu rostlin, které byly predlozeny za tcelem schvdleni
dot¢eného mikroorganismu jako a¢inné litky podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, a ddle vysledky hodnoceni
uvedenych ddajl, aniz jsou piipadné dotcena ustanoveni ¢l. 33 odst. 3, ¢ldnkd 34 a 59 nafizeni (ES)
¢ 1107/2009;

¢) zohlednit dal3i relevantni technické nebo védecké informace, které mohou mit pfiméfené k dispozici a které
se tykaji ptisobeni pifpravku na ochranu rostlin nebo potencidlné nepfiznivych acinkd p¥pravku na ochranu
rostlin, jeho slozek nebo jeho metabolitd/toxind.

Jestlize se ve specifickych zdsadich pro hodnoceni odkazuje na tdaje podle ¢isti B piilohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011, povazuji se za né daje podle bodu 2 pism. b).

Jestlize jsou poskytnuté tidaje a informace dostate¢né pro dokonceni hodnoceni pro jedno z navrzenych pouziti,
musi byt zddost vyhodnocena a musi byt uc¢inéno rozhodnuti pro toto navrzené pouziti.

Pfi zohlednén{ uvedenych divodu a viech objasnéni dodanych pozdgji zamitnou clenské stity zddosti o udélent
povoleni, v jejichz tdajich jsou takové nedostatky, Ze neni mozné dokoncit hodnoceni a ucinit spolehlivé
rozhodnuti ani pro jedno z navrzenych pouziti.

V priibéhu procesu hodnoceni a rozhodovéni clenské stity spolupracuji se Zadateli s cilem rychle vyfesit vechny
dotazy tykajici se dokumentace, véas stanovit dalsi dodatecné studie, které jsou nezbytné pro fddné hodnoceni
dokumentace, zménit navrzené podminky pouziti piipravku na ochranu rostlin nebo zménit jeho povahu ¢i
slozeni, aby byl zajistén Gplny soulad s pozadavky této piilohy nebo nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Clenské stity za normélnich okolnosti vydaji odiivodnéné rozhodnuti ve Ihité 12 mésici od obdrzeni kompletni
technické dokumentace. Kompletni technickd dokumentace je dokumentace, kterd spliiuje vSechny pozadavky
¢asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011.

Posudky vypracované pifslusnymi orgdny clenskych sttl v priibéhu procesu hodnoceni a rozhodovani musi byt
zaloZeny na védeckych zdsaddch, pfednostné na takovych, které jsou mezindrodné uzndny, a na doporucenich
odbornikda.

Mikrobidlni piipravek na ochranu rostlin miize obsahovat Zivotaschopné a Zivotaneschopné mikroorganismy
(véetné virt) a formulacni pifsady. Miize obsahovat rovnéZz relevantni metabolity/toxiny produkované béhem
ristu, rezidua ze Zivného media a mikrobidlni kontaminujici litky. Je nutno vyhodnotit mikroorganismus,
relevantni metabolity/toxiny a piipravek na ochranu rostlin s rezidudlnim Zivnym mediem a mikrobidlnimi
kontaminujicimi ltkami.
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Clenské stity mus{ vzit v dvahu ty metodické pokyny, k nimz piihlédl Stdly vybor pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat.

Pokud jde o geneticky modifikované mikroorganismy, je nutné piihlédnout ke smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES ("). Musi byt poskytnuto a zohlednéno hodnoceni provedené v rdmci zminéné smérnice.

Definice a vysvétleni mikrobiologickych pojmii

Antibidza: Vztah mezi dvéma nebo vice druhy, kdy jeden druh je aktivné poskozovan (napiiklad produkei toxind
Skodicim druhem).

Antigen: Litka, kterd — pfijde-li do styku s pfislusnymi bufikami — vyvolavéd po urcité inkubacni dobé (dny nebo
tydny) stav citlivosti nebo imunitni reakci a kterd prokazatelné reaguje in vivo nebo in vitro s protilitkami a/nebo
imunnimi bunikami citlivého subjektu.

Bakteriostatické: Bakteriostatickymi agens nebo bakteriostatiky se rozumi pfirozené se vyskytujici, ¢dstecné
syntetické nebo zcela syntetické latky s antimikrobidlnim ptsobenim (ni¢i mikroorganismy nebo potlacuji jejich
rist).

K bakteriostatikiim patif:
— antibiotika, kterymi se rozumi latky produkované mikroorganismy nebo z nich odvozené, a

— kokcidiostatika, kterymi se rozumi ldtky, které pisobi proti kokcidiim, jednobunéénym cizopasnym
prvokim.

CFU: Jednotka tvorici kolonii. Jedna nebo vice bunék, které pfi ristu vytvéieji jednu viditelnou kolonii.

Kolonizace: Bujeni a perzistence mikroorganismu v urcitém prostfedi, napiiklad na vnéjsim (pokozka) nebo
vnitinim (stfeva, plice) povrchu téla. Aby se jednalo o kolonizaci, musi mikroorganismus alespon pfetrvavat po
dobu delsi, nez se pro urcity orgdn ocekdvd. Populace mikroorganismd se mizZe zmenSovat, ale pomalejsim
tempem neZ pii bézném vymizeni, méize byt konstantni nebo muze rist. Kolonizace se mize tykat neskodnych
a funk¢nich mikroorganisma a rovnéz patogennich mikroorganismti. Mozné dcinky nejsou uvedeny.

Ekologickd nika: Jedine¢né postaveni v Zivotnim prostfedi, které ma urcity druh, chdpdno z hlediska skute¢ného
fyzického prostoru, v némz sidli, a funkce, kterou dany druh plni ve spolecenstvi nebo v ekosystému.

Hostitel: Zivocich (véetné ¢lovéka) nebo rostlina, ktery piechovavd nebo vyzivuje jiny organismus (parazita).

Omezeny okruh hostiteld: Okruh raznych hostitelskych druhd, které mohou byt kolonizovany urcitym mikro-
bidlnim druhem nebo kmenem. Mikroorganismus s omezenym okruhem hostitelti kolonizuje nebo md nepfi-
znivé Ucinky na jeden hostitelsky druh nebo pouze na maly pocet rtiznych hostitelskych druhd. Mikroorga-
nismus se Sirokym okruhem hostiteld mtze kolonizovat nebo mit nepfiznivé Gc¢inky na velky pocet riznych

hostitelskych druhd.

Infekce: Zavleceni nebo vniknuti patogenniho mikroorganismu do vnimavého hostitele, které mize nebo nemusi
vyvolat patogenni ¢inky nebo onemocnéni. Organismus musi vniknout do téla hostitele, obvykle do bunék,
a byt schopen se rozmnoZzovat a vytvafet nové infek¢ni jednotky. Pouhé pfijmuti patogenu neni infekei.

Infeként: Schopny prendset infekci.
Infekénost: Vlastnost mikroorganismu, kterd mu umoznuje infikovat vnimavého hostitele.

Invaze: Vniknuti mikroorganismu do téla hostitele (napiiklad aktivni proniknuti pokozky, epitelovych bun¢k
stfeva atd.). ,Primdrni schopnost invaze” je vlastnosti patogennich mikroorganismd.

Mnozeni: Schopnost mikroorganisma se béhem infekce rozmnozovat a zvySovat sviij pocet.
Mykotoxin: Houbovy toxin.

Zivotaneschopny mikroorganismus: Mikroorganismus, ktery nenf schopen replikace nebo pfenosu genetického
materidlu.

Zivotaneschopné reziduum: Reziduum, které neni schopno replikace nebo prenosu genetického materidlu.

() Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
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Patogenita: Schopnost mikroorganismu vyvoldvat onemocnéni a/nebo poskozovat hostitele. Mnoho patogent
vyvolavd onemocnéni kombinaci i) toxicity a schopnosti invaze nebo ii) toxicity a schopnosti vytvafet kolonie.
Neékteré invazivni patogeny vSak vyvoldvaji onemocnéni v dusledku abnormélni reakce imunitniho systému
hostitele.

Symbidza: Druh interakce mezi organismy, pfi niZ jeden organismus Zije v tizkém sepéti s jinym organismem,
coZ piindsi prospéch obéma.

Zivotaschopny mikroorganismus: Mikroorganismus, ktery je schopen replikace nebo prenosu genetického mate-
ridlu.

Zivotaschopné reziduum: Reziduum, které je schopno replikace nebo prenosu genetického materidlu.

Viroid: Jakykoli druh ze skupiny infekénich agens, ktery sestavd z krtkého fetézce RNA a nemd bilkovinu. RNA
nekdduje bilkoviny a neni pfeménéna; je reprodukovana bunéénymi enzymy hostitele. Viroidy jsou zndmy jako
ptvodci nékterych chorob rostlin.

Virulence: Méfeni trovné schopnosti mikroorganismu vyvoldvat chorobu podle zdvaznosti vyvolané choroby.
Meéfeni ddvkovéni (mnozstvi inokula) potfebného k vyvoldni urcitého stupné patogenity. M&fi se experimentdlné
pomoci stiedni letdlni ddvky (LDsq) nebo stredni infekéni davky (IDs).

HODNOCEN(

Cilem hodnoceni je identifikovat a posoudit na védeckém zdkladé a do doby, nez budou v jednotlivych piipa-
dech k dispozici dal3i zkuSenosti, potencidlni nepfiznivé ucinky pouziti mikrobidlntho p¥ipravku na ochranu
rostlin na zdravi lidf a zvifat a na Zivotni prostfedi. Hodnoceni se provadi rovnéz s cilem stanovit nutnd opatfeni
k fizeni rizika a doporucit vhodnd opatieni.

Vzhledem ke schopnosti mikroorganisma se replikovat existuje zjevny rozdil mezi chemickymi latkami
a mikroorganismy, které se pouZivaji jako p¥ipravky na ochranu rostlin. Rizika pfedstavovand mikroorganismy
nemusi byt nutné stejné povahy jako rizika pfedstavovand chemickymi litkami, zejména s ohledem na schopnost
mikroorganismii pfetrvdvat a mnozit se v raznych prostfedich. Mikroorganismy kromé toho sestdvaji z fady
rliznych organismd, z nichz kazdy md jedine¢né vlastnosti. Pf hodnoceni je nutno vzit v dvahu tyto rozdily
mezi mikroorganismy.

Mikroorganismus v piipravku na ochranu rostlin by mél v idedlnim p¥ipadé tcinkovat jako ,buné¢nd tovarna®,
kterd pilisobi pfimo na misté, kde cilovy organismus $kodi. Rozhodujicim krokem v procesu hodnocenti je tedy
porozumét zptisobu G¢inku mikroorganismu.

Mikroorganismy mohou produkovat fadu riznych metabolitt (napiiklad bakteridlni toxiny nebo mykotoxiny),
z nichz mnohé jsou toxikologicky vyznamné a jeden nebo vice z nich se mize podilet na zplisobu dcinku
piipravku na ochranu rostlin. Musi byt posouzena charakterizace a identifikace relevantnich metaboliti a urcit
toxicita téchto metabolitd. Informace o tvorbé nebo vyznamu metabolith 1ze odvodit z/ze:

a) toxikologickych studif;

b) biologickych vlastnosti mikroorganismu;

¢) vztahu ke zndmym patogentim rostlin, zvitat nebo lidf;
d) zptisobu dcinkuy;

e) analytickych metod.

Na zdkladé téchto informaci Ize ptipadné metabolity povazovat za relevantni. Proto je nutné posoudit potencidlni
expozici témto metabolitim, aby bylo mozno rozhodnout o jejich vyznamu.

Vseobecné zisady
S ohledem na soucasné védecké a technické poznatky vyhodnoti clenské stity informace poskytnuté podle

pozadavkd ¢asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a &sti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, a zejména:

a) identifikuji souvisejici nebezpedi, vyhodnoti jejich vyznam a posoudi moznd rizika pro ¢lovéka, zvifata nebo
zivotn{ prostiedi a
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1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

2.1
2.1.1

b) posoudi plisobeni piipravku na ochranu rostlin z hlediska jeho Gcinnosti a fytotoxicity/patogenity pro kazdé
pouziti, pro néz se zadd o povoleni.

Pokud nejsou k dispozici standardizované zkusebni metody, je nutno vyhodnotit kvalitu/metodiku zkousek
a posoudit tyto charakteristiky popsanych metod, jsou-li k dispozici:

relevantnost, reprezentativnost, citlivost, specificnost, reprodukovatelnost, mezilaboratorni validaci, predvidatel-
nost.

PFi interpretaci vysledkdi hodnoceni vezmou clenské stity v tivahu prvky nejistoty v informacich ziskanych
béhem hodnoceni, aby minimalizovaly riziko, ze nebudou zjistény neptiznivé Gcinky nebo bude podcenén jejich
vyznam. V pribéhu rozhodovactho procesu je tieba postupovat tak, aby byly identifikovany kritické rozhodovaci
body nebo tdaje, u nichz by prvek nejistoty mohl vést k nespravné klasifikaci rizika.

Prvni provedené hodnoceni musi byt zaloZeno na nejlepsich dostupnych tidajich nebo na odhadech odrazejicich
redlné podminky pouZiti pfipravku na ochranu rostlin. Poté musi ndsledovat nové hodnoceni, které zohledni
potencialni prvky nejistoty u kritickych ddaja a rozsah podminek pouziti, jeZz se mohou vyskytnout, a které
poskytne redlnou predstavu nejméné priznivého piipadu s cilem zjistit, zda je mozné, Ze by prvni hodnoceni
mohlo byt vyznamné odlisné.

Clenské stity vyhodnoti kazdy mikrobidlni pfipravek na ochranu rostlin, o jehoz povoleni bylo v dotceném
¢lenském stdté pozddano, pficemz lze vzit v Gvahu vyhodnocené informace o mikroorganismu. Clenské stity
musi vzit v dvahu skute¢nost, Ze formula¢ni pifsady mohou ovlivnit vlastnosti piipravku na ochranu rostlin ve
srovndni s mikroorganismem.

Pfi hodnoceni Zddosti a udélovdni povoleni vezmou clenské stity v tGvahu konkrétni navrzené praktické
podminky pouziti, a zejména Gcel pouziti, davku, zptsob, Cetnost a terminy aplikaci a povahu a sloZeni
piipravku na ochranu rostlin. Clenské stity rovnéz zohledni, kdykoliv to bude mozné, zdsady integrované
ochrany rostlin.

P hodnoceni podanych zddosti ¢lenské staty piihlizeji k zemédélskym, rostlinolékaiskym a environmentdlnim
podminkdm (v¢etné klimatickych podminek) v oblastech pouziti.

Jestlize se ve specifickych zdsaddch v oddilu 2 pfedpokldadd pouziti vypocetnich modeld pfi hodnoceni piipravku
na ochranu rostlin, musi tyto modely:

a) poskytovat nejlepsi mozny odhad vsech relevantnich procest pfi zohlednéni realistickych parametrti

a piedpokladd;
b) byt podrobeny hodnoceni podle bodu 1.3;
¢) byt spolehlivé ovéfeny méfenimi provedenymi za okolnosti odpovidajicich pouziti modelu;
d) byt vhodné pro podminky v oblasti pouziti;

e) byt podlozeny tdaji o tom, jak model zpracovavd uvedené odhady, a obsahovat vysvétleni vSech vstupnich
udajli zaddvanych do modelu a podrobnosti o tom, jak byly odvozeny.

Pozadavky na ddaje podle ¢sti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a &ésti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011
obsahuji pokyny, kdy a jak musi byt urcité informace poskytnuty a jaké postupy je tieba pii piipravé
a hodnoceni dokumentace dodrzovat. Tyto pokyny je nutno dodrZet.

Specifické zisady

Clenské stéty pouzijf pii hodnocenf dajii a informaci piedlozenych jako podklad k zddostem nésledujici zasady,
aniz jsou dotceny vSeobecné zdsady uvedené v oddilu 1:

Identifikace

Identifikace mikroorganismu v pfipravku na ochranu rostlin

Identita mikroorganismu musi byt pfesné urCena. Je nutno zajistit poskytnuti vhodnych ddajd, které umozni
ovéfit identitu mikroorganismu v pifpravku na ochranu rostlin na trovni kmene.
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Identita mikroorganismu se vyhodnoti na drovni kmene. Je-li mikroorganismus mutantem nebo geneticky
modifikovanym organismem ('), je nutno zaznamenat specifické rozdily oproti jinym kmentm v rdmci téhoz
druhu. Je nutno zaznamenat rovnéz vyskyt klidovych stadii.

Je tieba zkontrolovat, zda byl kmen uloZen do sbirky mezindrodné uzndvanych kultur.
2.1.2 Identifikace piipravku na ochranu rostlin
Clenské stity vyhodnoti poskytnuté podrobné kvantitativni a kvalitativn{ Gidaje o slozen{ piipravku na ochranu

rostlin, napiiklad ddaje o mikroorganismu (viz vyse), relevantnich metabolitech/toxinech, rezidudlnim Zivném
mediu, formulaénich pfisaddch a pfitomnosti mikrobidlnich kontaminujicich ldtek.

2.2 Biologické, fyzikdlni, chemické a technické vlastnosti
221 Biologické vlastnosti mikroorganismu v pfipravku na ochranu rostlin

2.2.1.1 Musi se vyhodnotit ptivod kmene, piipadné jeho pfirozené prostfedi, véetné tdaji o pfirozené koncentraci
v prostiedi, Zivotnim cyklu a moznostech pfeziti, kolonizace, reprodukce a $ifeni. Mnozeni pivodnich mikro-
organismi by se mélo po urcité kratké dobé rustu ustdlit a udrzovat na trovni existujici v pvodnim prostedi
mikroorganism.

2.2.1.2 Musf se vyhodnotit schopnost mikroorganismi ptizpfisobit se prostedi. Clenské staty musf vzit v Gvahu zejména
tyto zdsady:

a) v zévislosti na podminkéch (napiiklad dostupnost substrdtii pro rist a metabolismus) mize mikroorganismus
aktivovat nebo deaktivovat projev danych fenotypickych znakd;

b) mikrobidlni kmeny nejlépe pfizplisobené prostfedi mohou prezivat a mnozit se lépe nez nepfizptsobené
kmeny. Pfizplisobené kmeny maji selektivni vyhodu a mohou tvofit vétsinu v populaci po vice generacich;

¢) relativné rychlé mnoZzeni mikroorganismti vede k vétsi cetnosti mutaci. Je-li mutace pfiznivd pro preziti
v prostiedi, mize se stit zmutovany kmen dominantnim;

d) zejména vlastnosti virGi se mohou ménit rychle, véetné jejich virulence.

Proto se musi pfipadné vyhodnotit informace o genetické stabilit¢é mikroorganismu za environmentdlnich
podminek pro navrzené pouziti a rovnéz informace o schopnosti mikroorganismu pfendset geneticky materidl
na jiné organismy a informace o stabilité¢ zakédovanych znak.

2.2.1.3 Zpusob G¢inku mikroorganismu se vyhodnoti tak podrobng, jak je to nutné. Vyhodnoti se vliv mozny meta-
bolitt/toxint na zpusob G¢inku a kdyzZ je zjistén, stanovi se minimdlni i¢innd koncentrace pro jednotlivé G¢inné
metabolity/toxiny. Informace o zptsobu G¢inku mohou byt velmi cennym nastrojem pii identifikaci potencidl-
nich rizik. Pfi hodnocen{ je nutno zvézit 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;

=

patogenita bezobratlych.

(") Viz definice ,geneticky modifikovanych organismi“ ve smérnici 2001/18/ES.
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2.2.1.4 Aby bylo mozno posoudit mozné G¢inky na necilové organismy, musi se vyhodnotit informace o okruhu
hostiteld mikroorganismu s piihlédnutim k charakteristikim a vlastnostem popsanym v pismenech a) a b).

a) Musi byt posouzena schopnost mikroorganismu pusobit patogenné na necilové organismy (clovek, zvifata
a jiné necilové organismy). Je nutno posoudit veskeré vztahy ke zndimym patogentm rostlin, zvifat nebo lidi,
které pati k druhtim dcinnych nebo kontaminujicich mikroorganism.

Ao

Patogenita a virulence tzce zdvisi na hostitelskych druzich (urcuje ji napiiklad télesnd teplota, fyziologické
prostiedi) a podminkami hostitele (napiiklad zdravotni stav, status imunity). Napiiklad mnozeni mikroorga-
nismu v lidském téle zdvisi na schopnosti mikroorganismu rast pfi télesné teploté hostitele. Nékteré mikro-
organismy mohou rist a byt metabolicky aktivni pouze pii teplotich daleko niZsich nebo vyssich, nez je
lidskd télesnd teplota, a proto nemohou byt pro clovéka patogenni. Rozhodujicim faktorem vsak muze byt
rovnéZ cesta, kterou mikroorganismus vnikne do hostitele (ordlni, inhalace, pokoZzka/poranéni). Napiiklad
mikrobidlni druhy mohou vyvolat onemocnéni po vniknuti pfes poranénou pokozku, ne viak po vniknuti
oraln{ cestou.

2.2.1.5 Mnoho mikroorganismii produkuje antibiotické latky, které v mikrobidlnim spolecenstvi zplisobuji normalni
interference. Mus{ byt posouzena rezistence vi¢i antimikrobidlnim agens, které jsou vyznamné pro huménni
medicinu a veterindrni 1ékafstvi. Je nutno vyhodnotit moznost prenosu gent, které koduji rezistenci viici
antimikrobidlnim agens.

222 Fyzikdlni, chemické a technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin

2.2.2.1 Technické vlastnosti piipravku na ochranu rostlin je nutno vyhodnotit v zévislosti na povaze mikroorganismu
a typu piipravku.

2.2.2.2 Musi se vyhodnotit trvanlivost pfipravku a jeho stabilita pfi skladovani, pficemz se piihlédne k moznym
zméndm sloZeni, napiiklad riist mikroorganismu nebo kontaminujicich mikroorganismt, produkce metaboliti/
toxind atd.

2.2.2.3 Clenské stity vyhodnoti fyzikilni a chemické vlastnosti ptfpravku na ochranu rostlin a zachovan{ téchto vlast-
nosti po skladovani a zohledni:

a) pokud existuje piislusnd specifikace Organizace OSN pro vyzivu a zemédélstvi (FAO), fyzikdlni a chemické
vlastnosti uvedené v této specifikaci;

b) pokud neexistuje pifslusnd specifikace FAO, vSechny relevantni fyzikdlni a chemické vlastnosti pfipravku,
které jsou uvedeny v Pfirucce o vyvoji a pouziti specifikaci FAO a Svétové zdravotnické organizace (WHO)
pro pesticidy.

2.2.2.4 Jestlize navrzend etiketa piipravku obsahuje pozadavky nebo doporuceni, aby byl piipravek na ochranu rostlin
pouzit spolu s jinymi pfipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix a/nebo pokud navrzend etiketa
obsahuje ddaje o kompatibilité piipravku s jinymi pfipravky na ochranu rostlin jako tank-mix, musi byt takové
piipravky na ochranu rostlin a adjuvanty v tank-mixu fyzikdlné¢ a chemicky slucitelné. U tank-mixd je nutné
prokdzat rovnéz biologickou kompatibilitu, tj. je nutno prokdzat, ze kazdy piipravek na ochranu rostlin ve smési
ptisobi podle ocekdvani a nedochdzi k antagonismam.

2.3 Dalsi informace
23.1 Kontrola kvality produkce mikroorganismu v pfipravku na ochranu rostlin

Je nutné vyhodnotit kritéria zajistovani kvality produkce mikroorganismu. Pfi hodnoceni se vezmou v tvahu
kritéria tykajici se kontroly procesu, sprdvné vyrobni praxe, pracovnich postupd, technologickych postupi,
postupl pii ¢isténi, mikrobidlniho sledovéni a hygienickych podminek, aby byla zajisténa dobrd kvalita mikro-
organismu. V rdmci systému kontroly kvality se musi posoudit kvalita mikroorganismu, jeho stabilita, Cistota atd.

232 Kontrola kvality pfipravku na ochranu rostlin

Je nutné vyhodnotit navrzend kritéria zajistovani kvality. Jestlize piipravek na ochranu rostlin obsahuje meta-
bolity/toxiny produkované béhem riistu a rezidua ze Zivného media, mélo by to byt rovnéz predmétem hodno-
ceni. Je nutno vyhodnotit moznost vyskytu kontaminujicich mikroorganismd.

2.4 Udinnost

2.4.1  Jestlize se navrzené pouziti tykd regulace urcitého organismu nebo ochrany pred nim, clenské stity vyhodnoti,
do jaké miry by mohl byt tento organismus za zemédélskych, rostlinolékaiskych a environmentdlnich podminek
(véetné klimatickych podminek) vyskytujicich se v oblasti navrzeného pouziti skodlivy.
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2.4.2

243

2.4.4

2.4.5

Clenské stity vyhodnoti, zda by za zemédélskych, rostlinolékaiskych a environmentdlnich podminek (véetng
klimatickych podminek) vyskytujicich se v oblasti navrzeného pouziti mohlo dojit k vyznamnému poskozeni,
ztrdté nebo Gjmé, pokud by nebyl piipravek na ochranu rostlin pouzit.

Clenské staty vyhodnoti tidaje o Gi¢innosti pifpravku na ochranu rostlin stanovené v &sti B piflohy nafizeni (EU)
¢. 545/2011 a zohledn{ pii tom miru regulace nebo rozsah pozadovaného Ginku a relevantni experimentdlni
podminky, jako jsou:

a) volba plodiny nebo kultivaru;

b) zemédélské a environmentdlni podminky (véetné klimatickych podminek) (je-li to nezbytné pro piijatelnou
ucinnost, mély by byt tyto tidaje/informace poskytnuty také pro dobu pred aplikaci a po ni);

¢) piitomnost a hustota vyskytu skodlivého organismu;

&

vyvojové stadium plodiny a organismu;

¢) mnozstvi pouzitého mikrobidlniho pfipravku na ochranu rostlin;

f) mnozstvi pfidaného adjuvantu, je-li to pozadovdno na etiketé;

g) cetnost a terminy aplikacf;

h) typ aplika¢niho zafizeni;

i) potieba piipadnych specidlnich postupti ¢isténi aplikacniho zafizeni.

Clenské stity vyhodnoti pfisobeni piipravku na ochranu rostlin v rozsahu zemédélskych, rostlinolékatskych
a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek), které se mohou vyskytnout v oblasti navrze-
ného pouziti. Do hodnoceni je tieba zahrnout dopad na integrovanou ochranu rostlin. Zvlastni pozornost je
tieba vénovat zejména:

a) trovni, konzistenci a délce trvani pozadovaného u¢inku v poméru k ddvce ve srovndni s vhodnym referen-
¢nim pripravkem nebo piipravky, pokud existuji, a s variantou bez oSetient;

b) pifpadné vlivu na vynos nebo snizeni ztrdt pii skladovani z hlediska mnoZzstvi a/nebo kvality ve srovndni
s vhodnym referenénim p¥ipravkem nebo pripravky, pokud existuji, a s variantou bez oSetfeni.

Jestlize vhodny referen¢ni piipravek neexistuje, ¢lenské stity vyhodnoti ptsobeni piipravku na ochranu rostlin
tak, Ze zjisti, zda existuje trvaly a presné urceny uzitek za danych zemédélskych, rostlinolékarskych
a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek), které se mohou vyskytnout v oblasti navrze-
ného pouZziti.

Clenské staty vyhodnoti miru nepfiznivych Gi¢inkd na oetienou plodinu po pouzit{ pifpravku na ochranu rostlin
podle navrzenych podminek pouziti, piipadné ve srovndni s vhodnym referenc¢nim piipravkem nebo piipravky,
pokud existuji, a/nebo s variantou bez osetfeni.

a) Pfi tomto hodnoceni se pfihlédne k ndsledujicim informacim:
i) tdaje o ucinnosti,

i) jiné relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin, jako je povaha pfipravku, ddvka, zptsob
aplikace, pocet a terminy aplikaci, neslucitelnost s jinym o3etfenim plodin,

iii) vSechny relevantni informace o mikroorganismu, véetné biologickych vlastnosti, napiiklad zpasob tcinku,
preziti, okruh hostitelt.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) povahy, Cetnosti, trovné a délky trvadni pozorovanych fytotoxickych/fytopatogennich wcinka
a zemé&délskych, rostlinolékatskych a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek),
které je ovliviiuji,

i) rozdild mezi hlavnimi kultivary, pokud jde o jejich citlivosti vii¢i fytotoxickym/fytopatogennim Géinkdm,
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2.4.6

2.4.7

2.4.8

2.5

2.5.1
2.5.1.1

iii) ¢dsti osetiené plodiny nebo rostlinnych produktd, kde jsou fytotoxické/fytopatogenni G¢inky pozorovany,

iv) nepfiznivého dopadu na vynos osetfené plodiny nebo rostlinnych produktt z hlediska mnozstvi a/nebo
kvality,

v) nepiiznivého dopadu na osetfené rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity k mnozZeni,
pokud jde o jejich Zivotaschopnost, kliceni, raseni, zakofenéni a ujmuti,

vi) v pfipadé $ifeni mikroorganismd nepfiznivého dopadu na sousedni plodiny.

Jestlize etiketa piipravku na ochranu rostlin obsahuje pozadavky, aby byl pfipravek na ochranu rostlin pouzit
spolu s jinymi pfipravky na ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako tank-mix, provedou ¢lenské stity hodnoceni
podle bodii 2.4.3 az 2.4.5 s ohledem na informace poskytnuté pro tank-mix.

Jestlize etiketa p¥pravku na ochranu rostlin obsahuje doporuceni, aby byl piipravek na ochranu rostlin pouzit
spolu s jinymi piipravky na ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako tank-mix, vyhodnoti ¢clenské staty tcelnost
smési a podminky jejtho pouziti.

Jestlize z dostupnych tdajii vyplyvd, ze mikroorganismus, jeho relevantni metabolity/toxiny nebo produkty
odbourdvéni a reakéni produkty formula¢nich piisad pfetrvavaji v piidé a/nebo v rostlinnych litkich nebo na
nich ve vyznamném mnozstvi po aplikaci pfipravku na ochranu rostlin podle navrzenych podminek pouziti,
vyhodnoti ¢lenské stity miru nepiiznivych acinkd na ndsledné plodiny.

Jestlize md mit navrzené pouziti piipravku na ochranu rostlin t¢inek na obratlovce, vyhodnoti ¢lenské stity
mechanismus, jehoz prostfednictvim se tohoto G¢inku docili, a dile pozorované cinky na chovéni a zdravi
cilovych zivocicht. Jestlize je zamyslenym dcinkem usmrceni cilového Zivocicha, musi ¢lenské stity vyhodnotit
dobu nutnou k usmrceni zivocicha a okolnosti, za jakych k usmrceni dojde.

P tomto hodnoceni se piihlédne k nésledujicim informacim:

a) viechny relevantni informace podle ¢dsti B piflohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 a vysledky jejich vyhodnocent,
véetné toxikologickych studif;

b) vSechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle ¢dsti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,
véetné toxikologickych studii a Gdajii o Gcinnosti.
Metody pro identifikaci/detekci a kvantitativai stanoveni

Clenské stty vyhodnoti analytické metody navrzené pro Géely postregistracni kontroly a sledovéni Zivotaschop-
nych i Zivotaneschopnych slozek v piipravku i v reziduich v o3etfenych plodindch nebo na jejich povrchu.
Pozaduje se dostate¢nd validace metod pouzitych pfed udélenim povoleni i metod pro sledovdni po udéleni
povoleni. Je nutno presné urcit metody, které se povazuji za vhodné pro sledovani po udéleni povoleni.

Analytické metody pro pfipravek na ochranu rostlin

Zivotaneschopné slozky

Clenské staty vyhodnot{ analytické metody navrzené pro Gcely stanoveni mnozstvi a povahy toxikologicky,
ckotoxikologicky = nebo  environmentdlné  vyznamnych  Zivotaneschopnych  slozek  pochdzejicich
z mikroorganismu a/nebo vyskytujicich se jako necistoty nebo formula¢ni piisady (véetné piipadné vznikajicich
produktti odbouravani nebo reakénich produkti).

Pfi hodnoceni se pfihlédne k informacim o analytickych metoddch podle ¢asti B piilohy nafizeni (EU)
¢. 5442011 a casti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 a k vysledkiim jejich hodnoceni. Zejména se piihlédne
k témto informacim:

a) specifiénost a linearita navrzenych metod;

b) preciznost (opakovatelnost) navrzenych metod;

¢) vyznam interferenci;

d) presnost navrzenych metod pii vhodnych koncentracich;

¢) mez kvantifikace navrzenych metod.
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2.5.1.2 Zivotaschopné slozky

Clenské stity vyhodnoti metody navrzené za Gcelem stanoveni mnozstvi a povahy dotéeného specifického
kmene, a zejména metody k odliseni tohoto kmene od blizce pifbuznych kment.

PF hodnoceni se piihlédne k informacim o analytickych metodich podle ¢isti B piflohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011 a &asti B pilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 a k vysledkim jejich hodnoceni. Zejména se prihlédne
k témto informacim:

a) specifi¢nost navrzenych metod;

b) preciznost (opakovatelnost) navrzenych metod;

¢) vyznam interferenci;

d) vhodnost navrzenych metod pro stanoveni kvantity.

252 Analytické metody pro stanoveni reziduf

2,521 Zivotaneschopnd rezidua

Clenské stity vyhodnoti analytické metody navrzené pro Géely identifikace a stanoveni mnozstvi toxikologicky,
ekotoxikologicky ~ nebo  environmentdlné  vyznamnych  Zivotaneschopnych  rezidui  pochdzejicich
z mikroorganismu (pfipadné véetné vznikajicich produktd odbourdvani a/nebo reakénich produktt).

Pfi hodnoceni se piihlédne k informacim o analytickych metoddch podle cdsti B piilohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011 a &sti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 a k vysledkiim jejich hodnoceni. Zejména se pfihlédne
k témto informacim:

a) specificnost a linearita navrzenych metod;

b) preciznost (opakovatelnost) navrzenych metod;

¢) reprodukovatelnost (nezdvisld laboratorni validace) navrzenych metod;
d) vyznam interferenci;

¢) piesnost navrzenych metod pfi vhodnych koncentracich;

f) mez kvantifikace navrzenych metod.

2.5.2.2 Zivotaschopnd rezidua

Clenské stity vyhodnoti metody navrzené za Gcelem identifikace dotceného specifického kmene, a zejména
metody k odliSeni tohoto kmene od blizce pfibuznych kmend.

Pfi hodnoceni se piihlédne k informacim o analytickjch metoddch podle ¢dsti B piilohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011 a &sti B piilohy naiizeni (EU) ¢. 545/2011 a k vysledkim jejich hodnoceni. Zejména se prihlédne
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 zvifat

Je nutno vyhodnotit dopad na zdravi lidi nebo zvitat. Clenské stity musi vzit v Gvahu zejména tyto zdsady:

a) vzhledem ke schopnosti mikroorganismii se replikovat existuje zjevny rozdil mezi chemickymi ldtkami
a mikroorganismy, které se pouZivaji jako pipravky na ochranu rostlin. Rizika pfedstavovand mikroorga-
nismy nemusi byt nutné stejné povahy jako rizika pfedstavovand chemickymi litkami, zejména s ohledem na
schopnost mikroorganismil pretrvdvat a mnozit se v rliznych prostredich;
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b)

&

ddlezitymi dil¢imi hodnotami pfi posuzovani nepfiznivych G¢inkd piipravku na ochranu rostlin je patogenita
mikroorganismu pro clovéka a necilovd zvifata, infekénost mikroorganismu, schopnost mikroorganismu
tvofit kolonie, toxicita metaboliti/toxini a toxicita rezidudlntho Zivného média, kontaminant®
a formula¢nich pfisad;

kolonizace, infek¢nost a toxicita zahrnuji slozity soubor interakei mezi mikroorganismy a hostiteli a neni
mozné tyto diléi hodnoty jednoduse analyzovat jako nezdvislé;

na zdkladé kombinace téchto dil¢ich hodnot je nutno posoudit tyto nejdilezitéjsi aspekty mikroorganismu:
— schopnost pfetrvivat a mnozit se v hostiteli (coz svéd¢i o kolonizaci nebo infekénosti),

— schopnost vyvoldvat nepiiznivé nebo jiné tcinky v hostiteli (coZ svéd¢i o infekénosti, patogenité ajnebo
toxicité);

pii hodnoceni nebezpedi a rizik, kterd pfedstavuje pouziti téchto piipravkii na ochranu rostlin pro lidi
a zvifata, je tieba vzit v Gvahu rovnéz slozitost biologickych otdzek. Posouzeni patogenity a infekénosti je
nutné, i kdyZz se riziko potencidlni expozice povazuje za nizké;

pro ucely posouzeni rizika musi pouzité studie akutni toxicity, pokud jsou k dispozici, zahrnovat nejméné
dvé davky (napiiklad jednu velmi vysokou davku a jednu ddvku, kterd odpovidd ocekdvané expozici za
praktickych podminek).

Uc¢inky na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z p¥ipravku na ochranu rostlin

2.6.1.1 Clenské stity vyhodnoti expozici obsluhy mikroorganismu a/nebo toxikologicky relevantnim slouceninim

v pifpravku na ochranu rostlin (napifklad jejich metabolitim/toxintim, rezidudlnimu zZivnému mediu, kontami-
nujicim ldtkim a formula¢nim pifsaddm), které se mohou za navrzenych podminek pouziti (zejména vcetné
davky, zptsobu aplikace a klimatickych podminek) vyskytnout. Je nutno pouzit redlné tdaje o trovnich expozice
a, pokud takové tdaje nejsou k dispozici, vhodny validovany vypocetni model. Je nutné pouzit evropskou
harmonizovanou databdzi béznych expozic pro piipravky na ochranu rostlin, pokud je pro dany pfipad
k dispozici.

a)

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nédsledujicim informacim:

i) zdravotni tidaje a toxikologické studie, studie infekénosti a patogenity podle ¢dsti B piilohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnoceni. Zkousky prvniho stupné musi umoznit hodnoceni mikroorga-
nismu s ohledem na jeho schopnost pfetrvavat nebo rist v hostiteli a vyvoldvat v hostiteli ic¢inky/reakce.
Parametry, které svéd¢i o neschopnosti pretrvdvat a mnozit se v hostiteli a vyvoldvat v hostiteli nepfiznivé
nebo jiné ¢inky, zahrnuji: rychlé a Gplné vymizeni z téla, absenci aktivace imunitntho systému, histo-
patologickych zmén a teploty vhodné pro mnozeni, které jsou vyrazné vyssi nebo niz$i nez télesnd teplota
savcll. Tyto parametry Ize v nékterych piipadech posoudit s pouzitim studii akutni toxicity a stavajicich
udajt o lidském zdravi a onemocnénich a nékdy pouze s vyuzitim studii opakovanych davek.

Hodnoceni na zdklad¢ relevantnich parametra zkousek prvniho stupné musi vést k posouzeni moznych
GcinkG pracovni expozice, pfiCemz se piihlédne k intenzité a dobé trvdni expozice, véetné expozice
v diisledku opakovaného pouzivini v praxi.

Toxicitu nékterych metaboliti/toxint 1ze posoudit pouze tehdy, bylo-li prokdzdno, Ze pokusnd zvifata
byla skutecné vystavena témto metabolitim/toxintim,

ii

=

jiné relevantni informace o mikroorganismu, metabolitech/toxinech, rezidudlnim Zivném médiu, konta-
minujicich latkdch a formulacnich pfisaddch v pipravku na ochranu rostlin jako jejich biologické, fyzi-
kélni a chemické vlastnosti (napiiklad pfeziti mikroorganismu pii télesné teploté clovéka a zvitat, ekolo-
gickéd nika, chovéni mikroorganismu a/nebo metabolitd/toxint béhem aplikace),

iii

=

toxikologické studie podle ¢isti B pfilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,

iv,

=

jiné relevantni informace podle ¢asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, jako jsou:
— slozeni pfipravku,
— povaha pripravku,

— velikost, konstrukce a typ obalu,
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2.6.1.2

2.6.1.3

b)

&

— oblast pouziti a povaha plodiny nebo cile,

— zpusob aplikace véetné manipulace, pInéni a michdni piipravku na ochranu rostlin,
— doporucend opatieni ke sniZeni expozice,

— doporucent tykajici se ochranného odévu,

— maximdlni aplikacni ddvka,

— minimdlni objem aplikace postiikem uvedeny na etiketé,

— pocet a terminy aplikaci.

Na zédkladé informaci uvedenych v pismenu a) je pro jednordzovou nebo opakovanou expozici obsluhy po
zamysleném pouZiti tfeba stanovit tyto souhrnné udaje:

— perzistence nebo riist mikroorganismu v hostiteli,

— pozorované nepfiznivé Gcinky,

— pozorované nebo ocekdvané Gcinky kontaminujicich ldtek (véetné kontaminujicich mikroorganism),
— pozorované nebo ocekdvané ucinky relevantnich metabolitl/toxind.

Pokud existuji ndznaky kolonizace v hostiteli a/nebo jsou pozoroviny nepfiznivé wcinky, které svédci
o toxicité/infekénosti, provedou se dal3i testy pfi zohlednéni scéndfe expozice (tj. akutni nebo opakovand
expozice).

Toto hodnoceni musi byt provedeno pro kazdy typ zpiisobu aplikace a aplika¢niho zafizeni, které jsou
navrzeny, pokud jde o pouZiti pfipravku na ochranu rostlin, a také pro rizné typy a velikosti nddob,
které maji byt pouzity, pficemz se zohledni michdni, plnéni, aplikace pipravku na ochranu rostlin
a Cisténi a béznd tdrzba aplikacniho zafizeni. Piipadné se vezmou v tvahu jind povolend pouziti piipravku
na ochranu rostlin obsahujictho stejnou d¢innou litku nebo zptsobujictho vznik stejnych rezidui v oblasti
plénovaného pouziti. Je nutné vzit v Gvahu, Ze pokud se o¢ekdvd mnozeni mikroorganismu, mohlo by byt
posouzeni expozice velmi spekulativni.

Schopnost nebo neschopnost tvofit kolonie nebo mozné Gcinky na operétora pii testovanych trovnich davky
podle ¢asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 5442011 a casti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 se posoudi
s ohledem na méfené nebo odhadované tirovné expozice clovéka. Posouzeni rizika, pokud mozno kvantita-
tivni, musi zahrnovat zvézeni napiiklad zpasobu tcinku a biologickych, fyzikilnich a chemickych vlastnosti
mikroorganismu a jinych latek v piipravku.

Clenské stdty proveéfi informace tykajici se povahy a charakteristik navrzeného obalu se zvldstnim zietelem na
nasledujici aspekty:

a)

f

druh obalu;

rozméry a obsah obalu;

velikost otvoru;

typ uzdvéru;

pevnost obalu, jeho nepropustnost a odolnost pii bézné pfepravé a manipulaci;

odolnost obalu vici obsahu a jeho kompatibilita s obsahem.

Clenské stity provéif povahu a charakteristiky navrzeného ochranného odévu a ochrannych prostiedkl se
zvldstnim zfetelem na ndsledujici aspekty:

a)

b)

jejich dostupnost a vhodnost;

acinnost;
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d)

snadnost jejich noSeni s ohledem na fyzickou zdtéZ a klimatické podminky;

odolnost vici pifpravku a kompatibilita s pifpravkem na ochranu rostlin.

2.6.1.4 Clenské stity vyhodnoti moznost expozice jinych osob (pracovnikéi exponovanych po provedené aplikaci
piipravku na ochranu rostlin, jako jsou vstupujici pracovnici, nebo okolnich osob) nebo expozice zvifat mikro-
organismu a/nebo jinym toxikologicky relevantnim sloucenindm obsazenym v piipravku na ochranu rostlin za
navrzenych podminek pouziti. Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k ndsledujicim informacim:

2.6.2

2.6.2.1

a)

=z

o

&

zdravotn{ ddaje a toxikologické studie, studie infekénosti a patogenity podle ¢asti B piilohy nafizeni (EU)
. 544/2011 a vysledky jejich hodnoceni. Zkousky prvniho stupné musi umoznit hodnoceni mikroorganismu
s ohledem na jeho schopnost pfetrvdvat nebo rust v hostiteli a vyvoldvat v hostiteli tcinky/reakce. Parametry,
které svéd¢i o neschopnosti pietrvdvat a mnozit se v hostiteli a vyvoldvat v hostiteli nepfiznivé nebo jiné
G¢inky, zahrnuji: rychlé a Gplné vymizeni z téla, absenci aktivace imunitniho systému, histopatologickych
zmén a neschopnost replikace pii télesné teploté savcd. Tyto parametry lze v nékterych pifpadech posoudit
s pouzitim studii akutni toxicity a stdvajicich daji o lidském zdravi a onemocnénich a nékdy pouze
s vyuzitim studif opakovanych davek.

Hodnoceni na zdkladé relevantnich parametrti zkousek prvniho stupné musi vést k posouzeni moznych
Ucinkd pracovni expozice, pficemz se piihlédne k intenzité a dobé trvani expozice, véetné expozice
v dusledku opakovaného pouzivdni v praxi.

Toxicitu nékterych metabolitti/toxint lze posoudit pouze tehdy, bylo-li prokdzano, ze pokusnd zvifata byla
skute¢né vystavena témto metabolitim/toxintim;

jiné relevantni informace o mikroorganismu, metabolitech/toxinech, rezidudlnim Zivném médiu, kontaminu-
jicich latkdch a formula¢nich pfisaddch v piipravku na ochranu rostlin jako jejich biologické, fyzikdlni
a chemické vlastnosti (napiiklad preziti mikroorganismu pfi télesné teploté clovéka a zvifat, ekologickd
nika, chovdni mikroorganismu a/nebo metaboliti/toxint béhem aplikace);

toxikologické studie podle ¢dsti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011;

jiné relevantni informace o p¥ipravku na ochranu rostlin podle ¢asti B pilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, jako
jsou:

— lhaty pro opétovny vstup, nezbytné cekaci lhiity nebo jind bezpecnostni opatfeni na ochranu osob
a zvifat,

— metoda aplikace, zejména postiik,
— maximdlni aplikacni ddvka,

— minimdlni objem aplikace postiikem,
— slozeni piipravku,

— zbytky piipravku na rostlindch a rostlinnych produktech po osetfeni, pti zohlednéni vlivu faktord jako
teplota, UV zdfeni, pH a vyskyt urcitych latek,

— dalsi cinnosti, pfi nichZ jsou pracovnici exponovani.

Uc¢inky na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z rezidui

P hodnoceni je tieba posuzovat Zivotaschopnd a Zivotaneschopnd rezidua zvldst. Viry a viroidy by mély byt
povazovany za Zzivotaschopnd rezidua, jelikoz jsou schopny prendset geneticky materidl, ackoli ve skute¢nosti
nejsou Zivé.

Zivotaneschopnd rezidua

a)

Clenské stity vyhodnoti moznost expozice lidi nebo zvifat Zivotaneschopnym reziduim a jejich produktéim
odbourdvani prostiednictvim potravniho fetézce v disledku mozného vyskytu téchto rezidui v pozivatelnych
¢astech osetfenych plodin nebo na jejich povrchu. Pfihlédne se zejména k témto informacim:

— vyvojové stadium mikroorganismu, ve kterém vznikaji Zivotaneschopnd rezidua,
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— vyvojova stadiafzivotni cyklus mikroorganismu za béznych environmentilnich podminek; pozornost je

nutno vénovat zejména posouzeni pravdépodobnosti preziti a mnozeni mikroorganismu v plodindch,
potravindch nebo krmivech nebo na jejich povrchu a v déisledku toho pravdépodobnost vzniku Zivotane-
schopnych rezidui,

stabilita vyznamnych zivotaneschopnych rezidui (véetné vlivu faktori jako teplota, UV zéfeni, pH a vyskyt
urcitych latek),

experimentdlni studie, které prokazuji, zda jsou vyznamnd Zivotaneschopnd rezidua v rostlindch trans-
lokovéna nebo ne,

tdaje o navrzené spravné zemédélské praxi (véetné poctu a termind aplikaci, maximalni aplika¢ni ddvky,
miniméalniho objemu pfi aplikaci postiikem, navrzené predskliziiové lhiity pro zamyslend pouziti nebo
zadrzovaci lhity ¢i Thity vyskladnéni v pifpadé poskliziiovych pouziti) a dalsi ddaje tykajici se aplikace
podle &sti B piilohy nafizeni (EU) ¢ 545/2011,

piipadné jind povolend pouziti pfipravki na ochranu rostlin v oblasti zamysleného pouziti, napt. pokud
piipravky obsahuji stejnd rezidua, a

piirozeny vyskyt Zivotaneschopnych rezidui na pozivatelnych ¢dstech rostlin jako dusledek piirozeného
vyskytu mikroorganismd.

b) Clenské stity vyhodnoti toxicitu Zivotaneschopnych rezidui a jejich produktt odbourdvani s ohledem zejména

na specifické informace podle ¢dsti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a c&asti B piilohy nafizeni (EU)
& 545/2011.

¢) Pokud jsou Zivotaneschopnd rezidua nebo jejich produkty odbourdvdni povazovdny za toxikologicky

vyznamné pro Clovéka a/nebo zvitata a pokud se expozice nepovaZuje za zanedbatelnou, musi se urcit
skute¢né mnozstvi v pozivatelnych ¢dstech osetfenych plodin nebo na jejich povrchu s piihlédnutim k:

— analytickfm metoddm pro Zivotaneschopna rezidua,
— rastovym kiivkdm mikroorganismu za optimalnich podminek,

— produkci/tvorbé Zivotaneschopnych rezidui v rozhodnych okamzicich (napiiklad ptedpoklddand doba

sklizng).

2.6.2.2 Zivotaschopnd rezidua

a,

=

Clenské stity vyhodnoti moznost expozice lidi nebo zvifat Zivotaschopnym reziduim a prostfednictvim
potravniho fetézce v dusledku mozného vyskytu téchto rezidui v pozivatelnych ¢dstech osetfenych plodin
nebo na jejich povrchu. Pfihlédne se zejména k témto informacim:

pravdépodobnost pieziti, perzistence a mnoZzeni mikroorganismu v plodindch, potravinich nebo krmivech
nebo na jejich povrchu. Musi se posoudit riiznd vyvojovd stadia/Zivotni cyklus mikroorganismu,

informace tykajici se jeho ekologické niky,
informace o osudu a chovédni v riiznych slozkdch Zivotniho prostiedi,
pfirozeny vyskyt mikroorganismu (nebo souvisejicich mikroorganismd),

tdaje o navrzené spravné zemédélské praxi (véetné poctu a termind aplikaci, maximalni aplika¢ni ddvky,
minimdlniho objemu pfi aplikaci postiikem, navrzené predskliznové lhity pro zamyslené pouziti nebo
zadrzovaci lhiity ¢i lhaty vyskladnéni v pifpadé poskliziiovych pouziti) a dalsi ddaje tykajici se aplikace
podle &asti B piilohy nafizeni (EU) ¢ 545/2011,

piipadné jind povolend pouziti pfipravki na ochranu rostlin v oblasti zamysleného pouziti, napf. pokud
piipravky obsahuji stejné mikroorganismy nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské staty vyhodnoti specifické informace tykajici se schopnosti Zivotaschopnych rezidui pfetrvavat nebo
rast v hostiteli a vyvoldvat v hostiteli ti¢inky/reakce. Pfihlédne se zejména k témto informacim:

— zdravotni ddaje a toxikologické studie, studie infekénosti a patogenity podle ¢asti B piilohy nafizeni (EU)

¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnocent,
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— vyvojova stadia | Zivotni cyklus mikroorganismu za béznych environmentdlnich podminek (napiiklad
v odetfenych plodindch nebo na jejich povrchu),

— zpusob G¢inku mikroorganismu,
— biologické vlastnosti mikroorganismu (napiiklad okruh hostiteld).
Musi se posoudit riiznd vyvojovd stadia/zivotni cyklus mikroorganismu.

¢) Pokud jsou Zivotaschopnd rezidua povazovdna za toxikologicky vyznamnd pro clovéka a/nebo zvifata
a pokud se expozice nepovazuje za zanedbatelnou, musi se urcit skute¢né mnozstvi v pozivatelnych cdstech
odetfenych plodin nebo na jejich povrchu s piihlédnutim k:

— analytickm metoddm pro Zivotaschopnd rezidua,
— rastovym kfivkdm mikroorganismu za optimdlnich podminek,
— moznosti extrapolace idajii z jedné plodiny na jinou.

Osud a chovdni v Zivotnim prostiedi

Je nutno vzit v tvahu biologickou sloZitost ekosystém a interakce v dotcenych mikrobialnich spolecenstvech.

Zéklad pro posouzeni osudu a chovani v Zivotnim prostfedi tvoif informace o ptivodu a vlastnostech (napiiklad
specifi¢nosti) mikroorganismu | jeho rezidudlnich metabolitii/toxint a zamysleném pouziti. Je nutné vzit v tivahu
zpusob t¢inku mikroorganismu.

Posoudi se osud a chovdni vech zndmych relevantnich metabolitd, které mikroorganismus produkuje. Posouzeni
se provede pro kazdou slozku Zivotniho prostiedi na zdkladé kritérii uvedenych v ¢sti B oddilu 7 bodu iv)
piflohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

Pfi hodnoceni osudu a chovéni pfipravki na ochranu rostlin v Zivotnim prostiedi ¢lenské staty zohledni vSechny
aspekty Zivotniho prostiedi, véetné bioty. Musi se posoudit schopnost perzistence a mnoZeni mikroorganismu ve
viech slozkdch Zzivotniho prostiedi, pokud nelze prokizat, ze konkrétni mikroorganismy se v urcité slozce
prostiedi nevyskytuji. Je nutno vzit v tivahu mobilitu mikroorganismd a jejich rezidudlnich metabolitii/toxind.

Clenské stéty vyhodnoti moznost, Ze se pifpravek na ochranu rostlin pfi navrzenych podminkdch pouziti
dostane do podzemnich vod, povrchovych vod a pitné vody.

Pii celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni pozornost potencidlnim nepfiznivym G¢inkdm na
¢loveka v dasledku kontaminace podzemnich vod, pokud se G¢innd latka aplikuje v citlivych oblastech, napiiklad
v oblastech urcenych k odbéru pitné vody.

Clenské stity vyhodnoti riziko pro vodni prostiedi, pokud byla zjisténa moznost expozice vodnich organismd.
Mikroorganismus muze pfedstavovat riziko pro svou schopnost usadit se prostfednictvim mnozeni v prostiedi,
a muZe mit proto dlouhodoby nebo trvaly dopad na mikrobidlni spolecenstva nebo jejich predatory.

P tomto hodnoceni se pifihlédne k nésledujicim informacim:

a) biologické vlastnosti mikroorganismu;

b) preziti mikroorganismu v prosteds;

¢) jeho ekologickd nika;

d) pfirozend koncentrace mikroorganismu v jeho ptivodnim prosteds;

e) informace o osudu a chovdni v rtiznych ¢dstech Zivotniho prostieds;
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f) pifpadné informace o mozné interferenci s analytickymi systémy, které se pouzivaji pro kontrolu kvality pitné
vody podle smérnice Rady 98/83/ES (!);

g) piipadné jind povolend pouziti pfipravkii na ochranu rostlin v oblasti plinovaného pouziti, napt. pokud
pifpravky obsahuji stejnou tcinnou ldtku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice organismti v ovzdusi pifpravku na ochranu rostlin pfi navrzenych
podminkdch pouziti. Jestlize tato moZnost existuje, vyhodnoti riziko pro ovzdusi. Musi se vzit v Gvahu pfenos
mikroorganismu vzduchem, a to na kratké i dlouhé vzdalenosti.

Clenské stity vyhodnoti moznost expozice suchozemskych organismi pifpravku na ochranu rostlin pfi navrze-
nych podminkdch pouziti. Jestlize tato moZznost existuje, vyhodnoti riziko pro suchozemské prostiedi. Mikro-
organismus mize pfedstavovat riziko pro svou schopnost usadit se prostfednictvim mnoZeni v prostiedi, a mize
mit proto dlouhodoby nebo trvaly dopad na mikrobidlni spolecenstva nebo jejich preddtory.

Pi tomto hodnoceni se pfihlédne k ndsledujicim informacim:

a) biologické vlastnosti mikroorganismu;

b) preziti mikroorganismu v prosteds;

¢) jeho ekologickd nika;

d) pfirozend koncentrace mikroorganismu v jeho ptvodnim prostieds;
e) informace o osudu a chovani v raznych &astech Zivotniho prostiedi;

f) piipadné jind povolend pouziti piipravki na ochranu rostlin v oblasti plinovaného pouziti, napf. pokud
piipravky obsahuji stejnou G¢innou latku nebo zpusobuji vznik stejnych rezidui.

Utinky na necilové organismy a jejich expozice
Je nutné posoudit informace o ekologii mikroorganismu a t¢incich na Zivotn{ prostfedi i mozné trovné expozice
a ucinky relevantnich metaboliti/toxint. Je nutné celkové posouzeni environmentdlnich rizik, kterd muze

piipravek na ochranu rostlin zpasobit, pficemz se piihlédne k béznym drovnim expozice mikroorganismim
v Zivotnim prostiedi i v téle organismd.

Clenské stity vyhodnoti moznost expozice necilovych organism@ pfi navrzenych podminkich pouziti a jestlize
tato moznost existuje, vyhodnoti riziko pro dotcené necilové organismy.

Pipadné je nutné posouzeni infekénosti a patogenity, pokud nelze prokézat, Ze k expozici necilovych organismi
nedojde.

Pfi hodnoceni moznosti expozice se pifihlédne také k témto informacim:
a) pieziti mikroorganismu v piislusné slozce zivotniho prostiedi;

b) jeho ekologickd nika;

¢) pfirozend koncentrace mikroorganismu v jeho ptivodnim prosteds;
d) informace o osudu a chovani v raznych &stech Zivotniho prostieds;

e) piipadné jind povolend pouziti pfipravka na ochranu rostlin v oblasti plinovaného pouziti, pokud p¥ipravky
obsahuji stejnou dcinnou latku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské stity vyhodnoti moznost expozice a ti¢inky na suchozemské volné Zijici druhy (volné Zjici ptéky, savce
a jiné suchozemské obratlovce).

() Uf. vést. L 330, 5.12.1998, s. 32.
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2.8.1.1 Mikroorganismus muZe piedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat systémy hostiteld z fad ptdkd nebo
savcll a mnozit se v nich. Posoudi se, zda se mohou zji§ténd rizika zménit na zakladé formulace pfipravku na
ochranu rostlin, pficemz se piihlédne k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zpisob Géinkuy;

b) jiné biologické vlastnosti;

¢) studie o toxicité, patogenité a infekénosti u saved;
d) studie o toxicité, patogenité a infekénosti u ptaka.

2.8.1.2 Piipravek na ochranu rostlin miZe vyvolat toxické G¢inky na zdkladé piisobeni toxinii nebo formula¢nich piisad.
PFi posouzeni téchto Gcinkd se piihlédne k témto informacim:

a) studie o toxicité u savci;
b) studie o toxicité u ptakd;
¢) informace o osudu a chovdni v rtiznych ¢dstech Zivotniho prostiedi.

Je-li pii zkouskéch pozorovdna mortalita nebo pfiznaky intoxikace, musi hodnoceni zahrnovat vypocet poméru
toxicitajexpozice na zdkladé kvocientu LDsq a odhadovanou expozici vyjadienou v mg/kg télesné hmotnosti.

2.8.2  Clenské stity vyhodnoti moznost expozice vodnich organism@ a Géinky na tyto organismy.

2.8.2.1 Mikroorganismus muze pfedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat vodni organismy a mnozit se v nich.
Posoudi se, zda se mohou zjisténd rizika zménit na zdkladé formulace pfipravku na ochranu rostlin, pficemz se
piihlédne k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zpisob Géinkuy;
b) jiné biologické vlastnosti;
¢) studie o toxicité, patogenité a infekénosti.

2.8.2.2 Pripravek na ochranu rostlin mize vyvolat toxické c¢inky na zdkladé ptsobeni toxinti nebo formulacnich piisad.
Pfi posouzeni téchto G¢inkd se piihlédne k témto informacim:

a) toxikologické studie u vodnich organism;
b) informace o osudu a chovéni v riznych &astech Zivotniho prostredi.

Je-li pii zkouskéch pozorovdna mortalita nebo piiznaky intoxikace, musi hodnoceni zahrnovat vypocet poméru
toxicitajexpozice na zdkladé kvocientu ECsq ajnebo NOEC a odhadovanou expozici.

2.8.3  Clenské stity vyhodnoti moznost expozice véel a Gcinky na véely.

2.8.3.1 Mikroorganismus muZze pfedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat véely a mnozit se v nich. Posoudi se,
zda se mohou zji§ténd rizika zménit na zdkladé formulace pfipravku na ochranu rostlin, pficemz se piihlédne
k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zpisob Géinkuy;
b) jiné biologické vlastnosti;
¢) studie o toxicité, patogenité a infekénosti.

2.8.3.2 Piipravek na ochranu rostlin mtze vyvolat toxické tcinky na zdkladé pasobeni toxint nebo formula¢nich piisad.
Pfi posouzeni téchto G¢inkd se ptihlédne k témto informacim:

a) toxikologické studie u véel;

b) informace o osudu a chovéni v riznych &astech Zivotniho prostredi.
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Je-li pfi zkouskidch pozorovdna mortalita nebo piiznaky intoxikace, musi hodnoceni zahrnovat vypocet kvoci-
entu rizika na zdkladé kvocientu davky v g/ha a LDsq v pg/vcelu.

2.8.4  Clenské stity vyhodnoti moznost expozice jinych uzitenych clenovcti nez véely a Geinky na né.

2.8.4.1 Mikroorganismus miiZe pfedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat jiné ¢lenovce nez vcely a mnozit se
v nich. Posoudi se, zda se mohou zjisténd rizika zménit na zdkladé formulace pipravku na ochranu rostlin,
piicemz se piihlédne k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zpiisob ucinku;
b) jiné biologické vlastnosti;
¢) studie o toxicité, patogenité a infekénosti u véel medonosnych a jinych ¢lenoved.

2.8.4.2 Pripravek na ochranu rostlin mizZe vyvolat toxické tcinky na zdkladé pasobeni toxind nebo formulac¢nich pfisad.
Pii posouzeni téchto tc¢inkd se piihlédne k témto informacim:

a) studie o toxicit€¢ u clenovci
b) informace o osudu a chovéani v riaznych ¢dstech Zivotniho prostieds;
¢) dostupné tdaje z primdrniho biologického screeningu.

Je-li pfi zkouskdch pozorovdna mortalita nebo pfiznaky intoxikace, hodnoceni musi zahrnovat vypocet poméru
toxicity/expozice na zdkladé kvocientu ERs, (G¢innd ddvka) a odhadovanou expozici.

2.8.5  Clenské stity vyhodnoti moznost expozice zizal a G&inky na né.

2.8.5.1 Mikroorganismus mtize predstavovat riziko pro svou schopnost infikovat zizaly a mnozit se v nich. Posoudi se,
zda se mohou zji§ténd rizika zménit na zdkladé formulace piipravku na ochranu rostlin, pficemz se pfihlédne
k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zpiisob ucinku;
b) jiné biologické vlastnosti;
¢) studie o toxicité, patogenité a infekénosti u Zizal.

2.8.5.2 Piipravek na ochranu rostlin mizZe vyvolat toxické tcinky na zdkladé pasobeni toxint nebo formulacnich pFisad.
Pii posouzeni téchto tcinkd se piihlédne k témto informacim:

a) studie o toxicité u Zizal;
b) informace o osudu a chovéani v riznych ¢astech Zivotniho prostiedi.

Je-li pii zkouskdch pozorovana mortalita nebo pfiznaky intoxikace, musi hodnoceni zahrnovat vypocet poméru
toxicity/expozice na zdkladé kvocientu LCsq a odhadovanou expozici vyjadienou v mglkg suché hmotnosti
zeminy.

2.8.6  Clenské stity vyhodnoti moznost expozice piidnich mikroorganismi a G¢inky na né.

2.8.6.1 Mikroorganismus mize ptedstavovat riziko pro svou schopnost ovlivitovat mineralizaci dusiku a uhliku v padé.
Posoudi se, zda se mohou zji§ténd rizika zménit na zdkladé formulace ptipravku na ochranu rostlin, pficemz se
piihlédne k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zptsobu téinky;
b) jiné biologické vlastnosti.

Experimentaln{ tidaje nejsou obvykle nutné, tj. pokud lze prokdzat, Ze posouzeni rizika lze fddné provést na
zdkladé dostupnych informaci.
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2.8.6.2 Clenské stity vyhodnot{ dopad cizich/neptivodnich mikroorganismfi na necilové mikroorganismy a jejich predé-
tory po pouziti pfipravku na ochranu rostlin podle navrzenych podminek pouziti. Experimentdlni tidaje nejsou
obvykle nutné, tj. pokud lze prokizat, ze posouzeni rizika lze fddné provést na zdkladé dostupnych informaci.

2.8.6.3 Piipravek na ochranu rostlin miZe vyvolat toxické G¢inky na zdkladé piisobeni toxinii nebo formula¢nich piisad.
PFi posouzeni téchto Gcinkd se piihlédne k témto informacim:

a) informace o osudu a chovéni v riiznych cdstech Zivotniho prostreds;

b) vSechny dostupné informace z primérniho biologického screeningu.

2.9 Zdvéry a doporuceni

Clenské stity vyvodi zdvéry, co se tyce potieby dalsich informaci ajnebo zkousek a potiebnych opatien
k omezeni moznych rizik. Clenské stity zdtivodni ndvrhy na klasifikaci a oznacovani pfipravk na ochranu

rostlin.
C ROZHODOVANI
1. Vseobecné zisady
1.1 Clenské stity ulozi s udélovanym povolenim podminky nebo omezeni, je-li to nutné. Povaha a pifsnost téchto

podminek nebo omezeni musi byt zvoleny na zdkladé povahy a rozsahu ocekdvanych piinost a moznych rizik
a musi jim byt pfiméfené.

1.2 Clenské stéty zajisti, aby rozhodnuti pfijimand za Gcelem udéleni povoleni zohlednila zemédélské, rostlinolé-
kaiské a environmentdlni podminky (véetné klimatickych podminek) v oblastech pldnovaného pouziti. Tyto
divody mohou vést ke stanoveni specifickych podminek a omezeni pouziti a v piipadé potieby i k tomu, ze
povoleni bude udéleno jen pro urcité oblasti, ale nikoliv pro dalsi oblasti v rdmci dotceného ¢lenského stdtu.

1.3 Clenské stity zajisti, aby povolend mnozstvi, pokud jde o ddvky a pocet aplikaci, piedstavovala minimum
nezbytné pro dosaZeni pozadovaného ucinku i tam, kde by vyssi mnoZzstvi nevedla k nepfijatelnym rizikiim
pro zdravi lidi nebo zvifat nebo k ohrozeni Zivotniho prostfedi. Povolend mnozstvi se musi lisit podle zemédél-
skych, rostlinolékafskych a environmentalnich podminek (véetné klimatickych podminek) v raznych oblastech,
pro které je povoleni udéleno, a musi jim byt pfiméfend. Davky a pocet aplikaci viak nesméji vést k nezddoucim
u¢inktim, jako je vznik rezistence.

1.4 Clenské stéty zajisti, aby rozhodnuti respektovala zdsady integrované ochrany rostlin, jestlize je piipravek na
ochranu rostlin uréen k pouziti v podminkich vyzadujicich tyto zdsady.

1.5 Ponévadz md byt hodnoceni zaloZeno na tdajich, které se vztahuji k omezenému poctu reprezentativnich druh,
Clenské staty zajisti, aby se pouZiti piipravkd na ochranu rostlin dlouhodobé neprojevilo na pocetnosti
a rozmanitosti necilovych druhd.

1.6 Pfed vyddnim povoleni clenské stity zajisti, aby etiketa piipravku na ochranu rostlin:
a) splitlovala pozadavky stanovené v nafizeni (EU) ¢. 547/2011;
b) obsahovala také informace o ochrané uzivatel pozadované pravnimi pfedpisy EU o ochrané pracovniki;
¢) specifikovala zejména podminky nebo omezeni, za nichz pfipravek na ochranu rostlin smi nebo nesmi byt
pouzit podle bodd 1.1 az 1.5;
d) a aby v povoleni byly uvedeny podrobnosti podle piiloh II a Il nafizeni (EU) ¢. 547/2011 a v ¢l. 10 odst. 1.2,

2.4, 2.5 a 2.6 smérnice 1999/45]ES.



11.6.2011

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 155/169

1.7

1.8

1.9

Pred vyddnim povoleni ¢clenské stéty:
a) zajisti, aby byl navrhovany obal v souladu s ustanovenimi smérnice 1999/45/ES;
b) zajisti, aby:

— postupy likvidace pifpravkd na ochranu rostlin,

— postupy odstranéni jakychkoli nepiiznivych G¢inkt pFipravku na ochranu rostlin, jestlize dojde k jeho
nahodnému rozptylu, a

— postupy dekontaminace a likvidace obalt
byly v souladu s ustanovenimi piislusnych pravnich pfedpist.

Povoleni se neudéli, pokud nejsou splnény vSechny pozadavky podle bodu 2. Neni-li vSak zcela splnéna jeden
nebo vice specifickych pozadavkd pro rozhodnuti podle bodu 2.4, udéli se povoleni pouze tehdy, pokud vyhody
z pouziti piipravku na ochranu rostlin pfi navrzenych podminkdch pouziti pfevazi nad moznymi nepfiznivymi
dopady jeho pouziti. VSechna pfipadnd omezeni pouziti p¥ipravku souvisejici s nesplnénim nékterych pozadavki
uvedenych v bodé 2.4 musi byt vyznacena na etiketé. MazZe jit pfitom o piinosy tykajici se:

a) piinost pro slucitelnost s opatfenimi integrované ochrany nebo ekologického zemédélstvi;
b) usnadnéni strategii pro minimalizaci rizika vzniku rezistence;

¢) snizeného rizika pro obsluhu a uzivatele;

d) snizené kontaminace Zivotniho prostfedi a omezeni dopadu na necilové druhy.

Jestlize bylo povoleni udéleno v souladu s pozadavky podle této piilohy, mohou ¢lenské stity na zdkladé
Clanku 44:

a) definovat, pokud mozno v Gzké spolupraci se zadatelem, opatieni ke zlepSeni G¢innosti ppravku na ochranu
rostlin a/nebo

b) definovat, pokud mozno v tzké spoluprdci se zadatelem, opatieni k dalsimu snizeni expozice, ke které by
mohlo dojit v pribéhu pouziti a po pouziti piislusného piipravku na ochranu rostlin.

Clenské staty musi informovat 7adatele o viech opatienich pfijatych podle pismene a) nebo b) a musf vyzvat
7adatele, aby poskytli vSechny doplnujici tdaje a informace nezbytné k prokdzédni Gcinnosti pifpravku nebo
potencidlnich rizik vznikajicich za zménénych podminek.

Clenské stéty zajist, pokud je to prakticky mozné, aby zadatel v dobé poddni 7ddosti vzal v Gvahu u viech
mikroorganismd, které se za dcelem rozhodnuti o povoleni posuzuji, veskeré dostupné relevantni poznatky
a informace v odborné literatufe.

Pokud byl mikroorganismus geneticky modifikovan ve smyslu smérnice 2001/18/ES, povoleni se neudéli, pokud
nebylo predlozeno hodnoceni provedené v souladu se smérnici 2001/18/ES, jak vyzaduje ¢l. 53 odst. 4 nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009. Musi byt ptedlozeno rozhodnuti pfislusnych organt v souladu se smérnici 2001/18/ES.

Podle ¢l. 53 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se povoleni neudéli pro piipravek na ochranu rostlin, ktery
obsahuje geneticky modifikovany organismus, pokud neni udéleno povoleni v souladu s ¢isti C smérnice
2001/18|ES, na jehoz zdklad¢ lze organismus uvoliiovat do Zivotniho prostiedi.

Povoleni se neudéli, jestlize se v piipravku na ochranu rostlin vyskytuji relevantni metabolity/toxiny (tj. ty,
u nichz se ocekdvd, Ze budou mit vliv na zdravi lid a/nebo Zivotni prostfedi), o nichZ je zndmo, Ze je tvoii
mikroorganismus a/nebo mikrobidlni kontaminujici létky, ledaze lze prokazat, Ze vyskytujici se mnozZstvi je pfed
navrzenym pouZitim i po ném na pfijatelné trovni.
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1.14  Clenské stity zajisti uplatiiovani pfiméfenych opatieni ke kontrole kvality, kterymi se zajisti identita mikroor-
ganismu a obsah pfipravku na ochranu rostlin. Tato opatfeni musi zahrnovat systém HACCP (systém pro
analyzu rizik a kritickych kontrolnich bodfi) nebo rovnocenny systém.

2. Specifické zdsady

Specifické zdsady se pouziji, aniZ jsou dotceny vieobecné zdsady uvedené v oddilu 1.

2.1 Identifikace

U kazdého udéleného povoleni ¢lenské stity zajisti, aby dotceny mikroorganismus byl uloZzen do mezindrodné
uzndvané sbirky kultur a mél pfirtistkové ¢islo. Kazdy mikroorganismus musi byt identifikovdn a pojmenovén na
drovni druhu a charakterizovin na drovni kmene. Musi byt k dispozici rovnéz informace, zda se
u mikroorganismu jednd o pfirodni nebo pfirozené se vyskytujici druh ¢ umélého mutanta nebo geneticky
modifikovany organismus.

22 Biologické a technické vlastnosti

2.2.1  Musi byt k dispozici dostatecné informace, které umozni posoudit minimaln{ a maximdlni obsah mikroorga-
nismu v materidlu pouzitém pro vyrobu piipravkda na ochranu rostlin i v samotném piipravku. Nakolik je to
mozné, je nutno definovat obsah daldich slozek a formula¢nich pfisad v piipravku na ochranu rostlin
a kontaminujicich mikroorganismd, které vznikajf pfi vyrobnfm procesu. Clenské stity zajist, aby mnozstvi
kontaminujicich organismt bylo regulovdno na pifijatelnou droven. Kromé toho je nutno specifikovat fyzikdlni
charakter a stav pf{pravku na ochranu rostlin, pokud mozno podle publikace ,Katalog typt formulaci pesticida
a mezindrodni kédovaci systém (CropLife International Technical Monograph ¢. 2, 5. vydani, 2002)“.

2.2.2  Povoleni se neudéli, pokud se v kterékoli fizi vyvoje mikrobidlniho p¥pravku na ochranu rostlin na zakladé
vytvofeni rezistence, pfenosu rezistence nebo jiného mechanismu ukdze, Ze muze dojit k interferenci s dcinnosti
antimikrobidlntho agens pouzivaného v humdnni mediciné nebo ve veterindrnim Iékafstvi.

2.3 Dalsi informace

Povoleni se neudéli, pokud nebudou pfedlozeny tplné informace o neustdlé kontrole kvality vyrobni metody,
vyrobniho procesu a pfipravku na ochranu rostlin. Zvazi se zejména vyskyt spontinnich zmén hlavnich chara-
kteristik mikroorganismu a pfitomnost/nepfitomnost kontaminujicich organismd. Je nutno v mozném rozsahu
popsat a specifikovat kritéria zajisténi kvality vyroby a pouzitych postupti k zaji§téni jednotného pripravku na
ochranu rostlin.

2.4 Utinnost
241 Piasobeni

2.4.1.1 Povoleni se neudéli, jestliZe navrzend pouziti obsahuji doporuceni tykajici se regulace nebo ochrany proti
organismim, které nejsou na zdkladé ziskanych zkuSenosti nebo védeckych diikazii za normdlnich zemédél-
skych, rostlinolékaiskych a environmentdlnich podminek (v¢etné klimatickych podminek) v oblastech navrze-
ného pouziti povazovany za $kodlivé, nebo jestlize ostatni zamyslené Gcinky nejsou povazoviny za téchto
podminek za prospésné.

2.4.1.2 Uroven, konzistentnost a délka trvani regulace nebo ochrany & jinych zamyslenych Géinkét musi byt podobné
jako v ptipadé pouziti vhodnych referencnich p¥ipravki. Jestlize Zddny vhodny referencni piipravek neexistuje,
musi byt prokdzdno, Ze piipravek na ochranu rostlin poskytuje definovany uzitek, pokud jde o droveri, konzis-
tentnost a délku trvni regulace nebo ochrany ¢i jinych zamyslenych G¢inka za zemédélskych, rostlinolékatskych
a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek) v oblasti navrzeného pouziti.

2.4.1.3 Vliv na vynos pii pouZiti piipravku na ochranu rostlin a sniZeni ztrdt pii skladovdni musi byt piipadné
kvantitativné a/nebo kvalitativné podobné jako pii pouziti vhodnych referencnich piipravkd. Jestlize vhodny
referenéni piipravek neexistuje, musi byt prokdzino, Ze dotéeny pfipravek na ochranu rostlin poskytuje jisty
a definovany kvantitativni a/nebo kvalitativni piinos, pokud jde o Gi¢inek na vynos a snizeni ztrdt pii skladovani
za zemédélskych, rostlinolékaiskych a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek) v oblasti
navrzeného pouZiti.

2.4.1.4 Zéavéry tykajici se pasobeni piipravku musi byt platné pro vSechny oblasti clenského stdtu, v némz md byt
piipravek povolen, a musi platit pro vechny podminky, pro néz je pouZiti navrzeno, kromé piipadi, kdy je na
etiketé specifikovdno, Ze je piipravek uréen pro pouziti za urcitych specifikovanych okolnosti (napiiklad pfi
slabém napadeni, na specidlnich typech ptidy nebo za specidlnich podminek péstovani).
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2.4.1.5 Jestlize navrhované pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, zahrnuji pozadavky na pouziti piipravku
spolecné s daldimi specifikovanymi piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi smés
dosdhnout pozadovaného Gc¢inku a musi byt v souladu se zdsadami podle bodd 2.4.1.1 az 2.4.1.4.

Jestlize navrhovand doporuceni, jez maji byt uvedena na etiketé, zahrnuji doporuceni pouzivat piipravek
spolecné s dalsimi specifikovanymi pfipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, nepfijmou
Clenské stty tato doporuceni, pokud nejsou opodstatnénd.

2.4.1.6 Jestlize existuji ditkazy o vzniku rezistence patogent na piipravek na ochranu rostlin, ¢lenské stity rozhodnou,
zda predlozend strategie fizeni rezistence toto pfiméfené a dostatecné fesi.

2.4.1.7 K regulaci obratlovci Ize povolit pouze piipravky na ochranu rostlin, které obsahuji Zivotaneschopné mikroor-
ganismy. Zamysleny ucinek u obratlovcd, ktefi maji byt regulovani, musi nastat bez jejich zbyte¢ného utrpeni
a bolesti.

242 Absence nepfijatelnych G¢inkd na rostliny a rostlinné produkty

2.4.2.1 Nesmi dochdzet k zddnym vyznamnym fytotoxickym uc¢inkiim na oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty
kromé ptipadu, kdy navrhovand etiketa obsahuje odpovidajici omezeni pouziti.

2.4.2.2 Nasledkem fytotoxickych t¢ink nesmi dochdzet ke sniZeni vynosu pii sklizni pod hodnotu, které by bylo
dosazeno, pokud by byl pfipravek na ochranu rostlin nebyl pouzit, neni-li toto snizeni kompenzovano jinymi
piinosy, jako je zvySeni kvality osetfenych rostlin nebo rostlinnych produkt.

2.4.2.3 Nesmi dochézet k nepfijatelnym nepfiznivym G¢inkGim na kvalitu oetfenych rostlin nebo rostlinnych produktt,
kromé piipadu nepfiznivych G¢inkd na zpracovdni, jestlize navrhované pozadavky, jez maji byt uvedeny na
etiketé, specifikuji, Ze by ptipravek nemél byt aplikovdn na plodiny, které maji byt pouzity pro téely zpracovani.

2.4.2.4 Nesmi dochdzet k nepfijatelnym nepiznivym G¢inkdim na oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty pouzivané
k vegetativnimu nebo generativnimu mnoZeni, jako jsou Gc¢inky na Zivotaschopnost, kliceni, raeni, zakorenén{
a ujmuti, kromé p¥ipadu, kdy je na etiket¢ vyslovné uvedeno, ze by piipravek nemél byt aplikovdn na rostliny
nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity k vegetativnimu nebo generativnimu mnozeni.

2.4.2.5 Nesmi dochdzet k nepfijatelnym nepfiznivym G¢inkim na ndsledné plodiny kromé piipadu, kdy navrhované
pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, specifikuji, Ze by ur¢ité plodiny, které by byly ovlivnény, nemély byt
péstovany po oetfené plodiné.

2.4.2.6 Nesmi dochdzet k nepfijatelnym nepiiznivym G¢inkiim na sousedni plodiny kromé piipadu, kdy navrhované
pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, specifikuji, ze by pfipravek nemél byt aplikovin, jestlize se
v sousedstvi nachdzi urcité citlivé plodiny.

2.4.2.7 Jestlize navrhované poZzadavky, jez maji byt uvedeny na etiket¢, zahrnuji pozadavky na pouziti piipravku
spolecné s dalsimi piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi smés vyhovovat zdsaddm
podle bodii 2.4.2.1 az 2.4.2.6.

2.4.2.8 Navrzené pokyny pro ¢isténi aplikacniho zat{zeni musi byt praktické a G¢inné, aby mohly byt snadno pouzity
a aby zajistily odstranéni stopovych rezidui piipravku na ochranu rostlin, které by mohly ndsledné zpusobit
skodu.

2.5 Metody pro identifikaci/detekci a kvantitativni stanoveni

Navrzené metody musi odpovidat nejnovéjsimu stavu techniky. Metody pro sledovdni po povoleni musi
zahrnovat pouziti bézné dostupnych cinidel a zafizeni.

2.5.1  Povoleni se neudéli, pokud neni k dispozici kvalitativné pfiméfend metoda k identifikaci a kvantifikaci mikro-
organismu a zivotaneschopnych slozek (napiiklad toxint, necistot a formula¢nich piisad) v piipravku na ochranu
rostlin. Pokud piipravek na ochranu rostlin obsahuje vice nez jeden mikroorganismus, mély by byt doporucené
metody vhodné k identifikaci a urceni obsahu kazdého mikroorganismu.
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2.5.2  Povoleni se neudéli, pokud nejsou k dispozici pfiméfené metody pro postregistracni kontrolu a sledovéni Zivota-
schopnych ajnebo Zivotaneschopnych rezidui. Musi byt k dispozici metody pro analyzu:

a) rostlin, rostlinnych produktti, potravin rostlinného a Zivocisného ptivodu a krmiv, jestlize se objevuji toxi-
kologicky relevantni rezidua. Rezidua se povazuji za relevantni, pokud se vyzaduje maximdlni limit rezidui
(MLR) nebo ¢ekaci Thity a bezpecnostni lhiity pro opétovny vstup ¢i jind bezpecnostni opatient;

b) pidy, vody, ovzdusi a/nebo télesnych tkéni, jestlize se objevuji toxikologicky, ekotoxikologicky nebo envi-
ronmentdlné relevantni rezidua.

2.6 Dopad na zdravi lidi a zvitat
2,61 Ucinky na zdravi{ lidi a zvifat plynouci z pfipravku na ochranu rostlin

2.6.1.1 Povoleni se neudéli, jestlize se na zdkladé informaci uvedenych v dokumentaci mikroorganismus jevi za navr-
zenych podminek pouziti jako patogenni pro ¢lovéka nebo necilovd zvifata.

2.6.1.2 Povoleni se neudéli, jestlize mikroorganismus a/nebo pifpravek na ochranu rostlin, ktery obsahuje dany mikro-
organismus, miiZze za doporucenych podminek pouziti, véetné redlného scéndfe za realisticky nejhorsich
podminek, kolonizovat ¢lovéka nebo zvifata nebo na né mit nepfiznivy dcinek.

Pii rozhodovéni o povoleni mikrobidlniho pfipravku na ochranu rostlin zvdzi clenské stity mozné Gcinky na
celou lidskou populaci, zejména na profesiondlni a neprofesiondlni uZivatele a osoby exponované piimo nebo
nepiimo prostiednictvim Zivotniho prostiedi nebo pfi prici, a na zvifata.

2.6.1.3 Vsechny mikroorganismy je nutné povazovat za mozné senzibildtory, ledaze Ize z piislusnych informaci zjistit,
ze riziko senzibilizace nehrozi, s pfihlédnutim k jedincim s oslabenou imunitou a jinym citlivym jedinctim.
Proto se v udéleném povoleni musi uvaddét, Ze je nutno nosit ochranny odév a vhodné rukavice a Ze se piipravek
na ochranu rostlin obsahujici pfislusny mikroorganismus nesmi vdechovat. Kromé toho mohou byt podle
navrzenych podminek pouziti nutné dal3i ¢asti ochranného odévu nebo zaiizeni.

Jestlize navrzené podminky pouziti vyzaduji ochranny odév, povoleni se neudéli, pokud tyto prostfedky nejsou
ucinné a nejsou v souladu s piislusnymi ustanovenimi EU, nejsou pro uzivatele snadno dostupné a pokud je
nelze pouzit v podminkich pro pouziti pfipravku na ochranu rostlin, pfiemz se berou v tvahu zejména
klimatické podminky.

2.6.1.4 Povoleni se neudéli, jestlize je zndmo, Ze prenos genetického materidlu z mikroorganismu na jiné organismy
muze vést k nepfiznivym dopadim na zdravi lidi a zvifat, véetné rezistence na zndmé 1écebné latky.

2.6.1.5 Piipravky na ochranu rostlin, které mohou v dusledku specifickych vlastnosti nebo nespravné manipulace ¢i
nespravného pouziti vést k vysokému stupni rizika, musi podléhat zvldstnim omezenim, jako je omezeni
velikosti baleni, typu pfipravku, distribuce, pouziti nebo zpusobu pouziti. Pipravky na ochranu rostlin, které
jsou klasifikovany jako vysoce toxické, kromé toho nesmi byt povoleny pro pouziti neprofesionalnimi uzivateli.

2.6.1.6 Cekacf lhiity a bezpe¢nostni lhiity pro opétovny vstup nebo jind ochrannd opatieni musf byt stanoveny tak, aby
nedoslo k zddné kolonizaci nebo nepfiznivym ucinkim na okolni osoby nebo pracovniky exponované po
aplikaci pfipravku na ochranu rostlin.

2.6.1.7 Cekacf lhiity a bezpe¢nostni lhéity pro opétovny vstup nebo jind ochrannd opatieni mus{ byt stanoveny tak, aby
nedoslo k zadné kolonizaci nebo nepfiznivym dcinkiim na zvifata.

2.6.1.8 Cekaci lhiity a bezpe¢nostni lhiity pro opétovny vstup nebo jind ochrannd opatfeni, kterymi se zajist, Ze nenf
pfedpokldddna zddnad kolonizace ani nepfiznivé ucinky, musi byt redlné. Jestlize je to nezbytné, musi byt
pfedepsana zvlastni ochrannd opatfeni.

2.6.1.9 Podminky povoleni musi byt v souladu se smérnici 98/24/ES a smérnici Evropského parlamentu a Rady
2000/54/ES (!). Je nutno zohlednit experimentdlni ddaje a informace relevantni pro rozpozndni symptomu
infekce nebo patogenity a informace o dcinnosti opatieni prvni pomoci a terapeutickych opateni. Podminky
povoleni musi byt rovnéz v souladu se smérnici 2004/37ES. Podminky povoleni musi byt rovnéz v souladu se
smérnici Rady 89/656/EHS (%).

Ji. vést. L 262, 17.10.2000, s. 21.
. vést. L 393, 30.12.1989, s. 18.
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2,62 Ucinky na zdravi 1id{ a zvifat plynouci z rezidui

2.6.2.1 Povoleni se neudéli, jestlize nejsou k dispozici dostatecné informace o pfipravcich na ochranu rostlin obsahu-
jicich pislusné mikroorganismy, aby bylo moZno rozhodnout, zda expozice mikroorganismu, jeho stopovym
reziduim a metabolitim/toxinim v nebo na rostlindch nebo rostlinnych produktech nemd $kodlivy dopad na
zdravi lidf a zvifat.

2.6.2.2 Povoleni se neudéli, pokud piitomnd Zivotaschopnd a/nebo Zivotaneschopnd rezidua pipravku na ochranu
rostlin neodpovidaji minimdlnimu mnozstvi, které je nezbytné pro dosazeni adekvatniho osetfeni podle spravné
zemédélské praxe a které je aplikovdno takovym zptsobem (veetné predskliznovych lhit, zadrzovacich lhit ¢
lhat vyskladnéni), aby byla zivotaschopnd rezidua a/nebo toxiny pii sklizni, pordzce nebo piipadné po sklado-
vdni omezena na minimum.

2.7 Osud a chovdni v Zivotnim prostiedi

2.7.1  Povoleni se neudéli, jestlize z dostupnych informaci vyplyvd, ze muzZe dojit k nepfijatelnym nep#{znivym
environmentilnim 4¢inktm v disledku osudu a chovdni pfipravku na ochranu rostlin v Zivotnim prostfedi.

2.7.2 Povoleni se neudéli, jestlize 1ze ocekavat, Ze kontaminace podzemnich vod, povrchovych vod nebo pitné vody
ndsledkem pouziti pfipravku na ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti miZe zpusobit interference
s analytickymi systémy, které se pouzivaji pro kontrolu kvality pitné vody podle smérnice 98/83/ES.

2.7.3  Povoleni se neudéli, jestlize 1ze ocekdvat, Ze znecisténi podzemnich vod nédsledkem pouziti p¥ipravku na ochranu
rostlin za navrzenych podminek pouziti pfekro¢i nizsi z téchto hodnot:

a) parametry nebo nejvyssi piipustné koncentrace stanovené smérnici 98/83/ES nebo

b) parametry nebo nejvyssi piipustné koncentrace stanovené pro slozky pfipravku na ochranu rostlin, napiiklad
piislusné metabolity/toxiny, v souladu se smérnici 2000/60/ES nebo

(g}
-

parametry pro piislusny mikroorganismus nebo nejvyssi koncentrace stanovené pro slozky pipravku na
ochranu rostlin, napiiklad p#islusné metabolity[toxiny, pFi povoleni mikroorganismu podle nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 na zékladé piislusnych ddaji, zejména toxikologickych tdaji, nebo, nebyla-li takovd koncent-
race stanovena, koncentrace, kterd odpovida jedné desetiné piijatelného denntho pifjmu (ADI), stanovené pfi
povoleni mikroorganismu podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,

pokud neni védecky prokdzdno, Ze za odpovidajicich polnich podminek nejsou nizsi parametry nebo nizsi
koncentrace prekroceny.

2.7.4  Povoleni se neudéli, jestlize lze ocekdvat, Ze kontaminace povrchovych vod ndsledkem pouziti piipravku na
ochranu rostlin za navrzenych podminek pouzitf:

a) piekroci v povrchovych voddch v oblasti nebo z oblasti predpoklddaného pouziti urcenych pro odbér pitné
vody koncentrace, jejichz piekrocenim je poruseno dodrzovani kvality pitné vody stanovené podle smérnice
2000/60]ES, nebo

b) piekroci parametry nebo hodnoty pro slozky piipravku na ochranu rostlin, napiiklad piislusné metabolity/
toxiny, stanovené podle smérnice 2000/60/ES, nebo

¢) mé na necilové druhy, véetné zvifat, dopad povazovany podle pifslusnych pozadavki podle bodu 2.8 za
nepfijatelny.

Navrzené ndvody k pouziti pipravku na ochranu rostlin véetné postupt pro ¢isténi aplikacniho zafizeni musi
byt takové, aby byla pravdépodobnost ndhodného znecisténi povrchovych vod omezena na minimum.
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2.8

2.8.1

2.8.2

2.8.3

2.8.4

Povoleni se neudéli, jestlize je zndmo, Ze pfenos genetického materidlu z mikroorganismu na jiné organismy
muze vést k nepfijatelnym tcinkdm na Zivotni prostiedi.

Povoleni se neudéli, pokud nejsou k dispozici dostate¢né informace o mozné perzistenci/konkurenci mikroor-
ganismu a vyznamnych sekunddrnich metabolita/toxind v nebo na plodiné pfi environmentdlnich podminkdch
pievlddajicich pfi zamysleném pouziti a po ném.

Povoleni se neudéli, jestlize 1ze ocekdvat, ze mikroorganismus a/nebo jeho mozné relevantni metabolity/toxiny
budou pretrvdvat v Zivotnim prostiedi v koncentracich, které jsou znacné vyssi neZ piirozené koncentrace
prostiedi s pfihlédnutim k opakovanym aplikacim béhem let, pokud dikladné posouzeni rizika neukdze, ze
rizika jsou i pfi akumulované maximdlni koncentraci pfijatelnd.

Utinky na necilové organismy

Clenské stdty zajisti, aby dostupné informace byly dostacujici, aby bylo mozno rozhodnout, zda mohou nebo
nemohou nastat nepfijatelné c¢inky na necilové druhy (fléra a fauna) ndsledkem expozice pipravku na ochranu
rostlin obsahujictho pfislusny mikroorganismus po jeho zamysleném pouZiti.

Clenské stity vénujf zvldstni pozornost moznym Géinkéim na uzite¢né organismy, které se pouzivaji pfi biolo-
gické regulaci, a organismy, které hraji dalezitou dlohu v integrované ochrané rostlin.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici ptdka a jinych necilovych suchozemskych obratlovet, povoleni se
neudéli, jestlize:

a) mikroorganismus je pro ptdky a jiné necilové suchozemské obratlovce patogennt;

b) v piipadé toxickych acinkd v disledku slozek piipravku na ochranu rostlin, napfiklad relevantnich metabo-
litd/toxind, je pomér akutni toxicitajexpozice na zdkladé hodnoty akutni LDs, mensi nez 10 nebo pomér
dlouhodoba toxicitajexpozice mensi nez 5, pokud neni na zdkladé odpovidajictho posouzeni rizika jasné
prokdzano, Ze v polnich podminkach nedojde k nepfijatelnym nepiiznivym dopadiim — pfimo nebo nepiimo
— po pouziti pipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti.

Jestlize existuje mozZnost, Ze dojde k expozici vodnich organismt, povoleni se neudéli, jestlize:
a) mikroorganismus je pro vodni organismy patogenni;

b) v piipadé toxickych acinkd v disledku slozek piipravku na ochranu rostlin, nap#iklad relevantnich metabo-
lita/toxind, je pomér toxicity/expozice pro ryby a Daphnia mensi nez 100 pro akutni toxicitu (EC5q) a mensi
nez 10 pro dlouhodobou/trvalou toxicitu pro fasy (ECsg), Daphnia (NOEC) a ryby (NOEC), pokud neni na
zdkladé odpovidajictho posouzeni rizika jasné prokdzdno, Ze v polnich podminkach nedojde k nepfijatelnému
dopadu na exponované druhy — piimo nebo nepfimo — po pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu
s navrzenymi podminkami pouZiti.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici véel, povoleni se neudéli:
a) jestlize mikroorganismus je pro vcely patogenni;

b) v piipadé toxickych ucinkd v disledku slozek piipravku na ochranu rostlin, naptiklad relevantnich metabo-
litd/toxind, jsou kvocienty rizika pro ordlni nebo kontaktni expozici véely medonosné vétsi nez 50, pokud
neni na zdkladé odpovidajictho posouzeni rizika jasné prokdzano, ze v polnich podminkich nedojde po
pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnym dcinkam
na larvy véely medonosné, na chovéni véely medonosné nebo na preziti a vyvoj veelstva.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici jinych ¢lenoveil nez véel, povoleni se neudéli, jestlize:
a) mikroorganismus je pro jiné clenovee nez véely patogenni;

b) v piipadé toxickych ucinké v disledku slozek piipravku na ochranu rostlin, napiiklad relevantnich metabo-
litd/toxind, pokud nenf na zdkladé odpovidajiciho posouzeni rizika jasné prokdzéno, Ze v polnich podmin-
kich nedojde po pouziti pipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouzit
k nepfijatelnému dopadu na tyto organismy. VSechna tvrzeni tykajici se selektivity a ndvrhy na pouziti
v rdmci systému integrované ochrany rostlin pfed $kodlivymi ¢initeli musi byt podlozeny piislusnymi tdaji.



11.6.2011 Utedni véstnik Evropské unie L 155/175

2.8.5 Jestlize existuje moznost, Ze dojde k expozici Zizal, povoleni se neudéli, jestlize mikroorganismus je pro Zizaly
patogenni nebo v piipadé toxickych ucinka v dusledku slozek piipravku na ochranu rostlin, napiiklad relevant-
nich metabolitd/toxind, je pomér akutni toxicitajexpozice mensi nez 10 nebo pomér dlouhodobd toxicita/expo-
zice je mensi nez 5, pokud neni na zdkladé odpovidajictho posouzeni rizika jasné prokdzdno, ze v polnich
podminkdch neni populace Zizal po pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami
pouziti ohroZena.

2.8.6  Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici necilovych piidnich mikroorganismt, povoleni se neudéli, jestlize
jsou procesy mineralizace dusiku nebo uhliku pfi laboratornich zkouskdch nepiiznivé ovlivnény po 100 dnech
nad 25 %, pokud neni na zdkladé odpovidajictho posouzeni rizika jasné prokdzino, ze v polnich podminkach
nedojde po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnému
dopadu na mikrobidlni spoleCenstva, pficemz se bere v tivahu rozmnozovaci schopnost mikroorganism.
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NARIZENI KOMISE (EU) & 547/2011

ze dne 8. Cervna 2011,

kterym se provddi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009, pokud jde
o pozadavky na oznaCovéni p¥ipravkid na ochranu rostlin

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 ze dne 21. fjna 2009 o uvadéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni{ smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS ('), a zejména na ¢l. 65 odst. 1 uvedeného nafi-
zeni,

vzhledem k témto dtvodém:

(1) V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 se pozadavky
na oznacovani stanovené v ¢lanku 16 smérnice Rady
91/414/EHS ze dne 15. cervence 1991 o uvadéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh (%) a v ptilohdch IV
a V uvedené smérnice budou naddle pouzivat podle naii-
zeni (ES) ¢. 1107/2009.

(2)  Pro provddéni nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 je tudiz
nezbytné pijmout nafizeni obsahujici uvedené poza-
davky na oznaCovdni pfipravkd na ochranu rostlin
s nezbytnymi dpravami, napiiklad aktualizaci odkazd.

)  V ném by méla byt uvedena ustanoveni tykajici se
opétovného pouziti obali a ustanoveni tykajici se

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 8. Cervna 2011.

(') Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
() Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.

piipravkd na ochranu rostlin, které budou vyuZziviny
pfi pokusech nebo zkouskich pro déely vyzkumu nebo

vyvoje.

(4)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy Tfetézec
a zdravi zvifat,

PRJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Oznacovani piipravkli na ochranu rostlin musi spliiovat poza-
davky stanovené v piiloze I a v piislusnych pfipadech obsahovat
standardni véty uddvajici zvlastni rizika pro lidské zdravi, zdravi
zvifat nebo Zivotni prostied uvedené v pfiloze II a standardni
véty udavajici bezpecnostni opatfeni pro ochranu lidského
zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotniho prostfedi uvedené
v piloze IIL.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 14. ¢ervna 2011.

a piimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



11.6.2011

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 155/177

PRILOHA 1

POZADAVKY NA OZNACOVANI PODLE CLANKU 1

1) Na obalech piipravki na ochranu rostlin musi byt zfetelné a nesmazatelné uvedeny tyto informace:

Jes

obchodni ndzev nebo oznaceni pifpravku na ochranu rostlin;

jméno a adresa drzitele povoleni a ¢islo povoleni pfipravku na ochranu rostlin a, nejsou-li shodné, jméno a adresa
osoby odpovédné za koneéné baleni a oznaceni nebo za konecné oznaceni piipravku na ochranu rostlin na trhu;

ndzev kazdé acinné latky vyjadrené podle ¢l. 10 odst. 2.3 smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES (')
s jasnym uvedenim chemické formy. Ndzvem musi byt ndzev uvedeny v seznamu v pifloze VI nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (3), nebo, pokud litka neni zafazena do vySe uvedené piflohy, musi
byt oznacena obecnym nazvem podle ISO. Pokud takovy obecny ndzev neexistuje, musi byt G¢innd litka uvedena
pod svym chemickym oznacenim podle pravidel [UPAC;

koncentrace kazdé t¢inné latky vyjadiend:

i) v. % hmot. a glkg pro pevné litky, aerosoly, tékavé kapaliny (maximalni bod varu 50 °C) nebo viskdzni
kapaliny (spodni hranice 1 Pa s pii 20 °C),

ii) v % hmot. a g/l pro ostatni kapaliny | pfipravky ve formé gelu,

i) v % obj. a % hmot. pro plyny.

tlize je ucinnd latka mikroorganismus, musi byt jeji obsah vyjddfen jako pocet ti¢innych jednotek v jednotce objemu

nebo hmotnosti, nebo jakymkoli jinym zptisobem relevantnim danému mikroorganismu, napf. jednotkami tvoficimi

ko

e

lonie na gram (cfu/g);

Cisté mnozstvi piipravku na ochranu rostlin uvedené v: g nebo kg pro pevné piipravky, g, kg, ml nebo 1 pro plyny
a ml nebo I pro kapalné piipravky;

¢islo Sarze pripravku a datum vyroby;

informace o prvni pomoci;

povaha zvldstniho rizika pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostfedi vyjadfend standardnimi vétami
vhodné vybranymi pislusnym orgdnem z vét uvedenych v piiloze II;

bezpecnostni opatfeni pro ochranu lidského zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotniho prostiedi vyjadiend standardnimi
vétami vhodné vybranymi pislusnym orgdnem z vét uvedenych v piiloze III;

typ plsobeni piipravku na ochranu rostlin (napf. insekticid, ristovy reguldtor, herbicid, fungicid atd.) a zptsob
plisoben;

typ piipravku (napf. smacitelny prasek, emulgovatelny koncentrdt atd.);

pouziti, pro kterd je piipravek na ochranu rostlin povolen, a vSechny zvlastni zemédélské, rostlinolékaiské
a enviromentdlni podminky, za kterych muze byt ptipravek pouzit nebo naopak za kterych nesmi byt pouzit;

nivod k pouziti a podminky pouziti a ddvkovdni vcetné pfipadné maximdlni ddvky na hektar/aplikaci
a maximdlniho poctu aplikaci za rok. Davkovéni se vyjadii v metrickych jednotkdch pro kazdé pouziti stanovené
v podminkich povoleni;

f. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1.
f. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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n) piipadnd ochrannd lhita, kterd musi byt dodrzena pfi kazdém pouziti mezi posledni aplikaci a
i) vysevem nebo vysadbou plodiny, kterd ma byt chranéna,
ii) vysevem nebo vysadbou néslednych plodin,
iii) piistupem clovéka nebo zvifat na oSetfeny pozemek,
iv) sklizni,
v) pouzitim nebo spotiebou;
0) tdaje o mozné fytotoxicité, odridové citlivosti a jakychkoli dalsich pifimych nebo nepfimych nep#iznivych vedlej-
§ich Wcincich na rostliny nebo produkty rostlinného pivodu, véetné intervald, jez je tieba dodrzet mezi aplikaci
a vysevem nebo vysadbou
— piislusné plodiny, nebo
— ndslednych a sousednich plodin;
p) je-li ptilozen pibalovy letdk podle bodu 2, véta ,Pied pouzitim si piectéte pfiloZeny ndvod k pouziti.;
q) pokyny ohledné vhodnych skladovacich podminek a bezpecné likvidace p¥ipravku na ochranu rostlin a jeho obaly;

r) piipadné doba trvanlivosti za obvyklych skladovacich podminek;

s) zdkaz opétovného pouziti obalu, ktery se viak nevztahuje na drZitele povoleni za podminky, Ze obal je vytvofen
piimo tak, ze umoziuje opétovné pouziti drzitelem povoleni;

t) veskeré informace pozadované v povoleni v souladu s ¢ldnkem 31, ¢l. 36 odst. 3, ¢l. 51 odst. 5 nebo ¢ldnkem 54
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009;

u) kategorie uZivateld, ktef{ smi piipravek na ochranu rostlin pouzivat, je-li uréen pouze pro urcité kategorie
uzivatelt.

N
—

Informace pozadované v bodé 1 pism. m), n), o), q), 1) a t) mohou byt uvedeny na samostatném piibalovém letdku
pfilozeném k obalu, pokud na obalu neni dostatek mista. Tento piibalovy letdk se povazuje za soucdst etikety.

3

3}
=

V zddném p¥ipadé nesmi byt na etiketé obalu piipravku na ochranu rostlin uvedeny tdaje ,nejedovaty”, ,neskodny*
nebo podobné tdaje. Mohou viak na ni byt uvedeny informace o tom, Ze ptipravek na ochranu rostlin smi byt pouzit
v obdobi, kdy jsou aktivni véely nebo jiné necilové druhy, nebo v dobé kvétu plodiny ¢i plevele, nebo mohou byt na
etiketé uvedeny jiné takové véty k ochrané vcel nebo véty s podobnymi informacemi tykajicimi se ochrany vcel nebo
jinych necilovych druhti, pokud povoleni za takovych podminek pouziti vyslovné povoluje.

4) Clenské stity mohou podminit uvedenf piipravké na ochranu rostlin na trh na svém tzemi pouzitim svého narodniho
jazyka nebo jazyki pii jejich oznaceni.

5) Odchylné od bodu 1 musi oznacovani a obaly piipravkii na ochranu rostlin, které jsou urceny k pokusim nebo
zkouskdm pro Gcely vyzkumu nebo vyvoje, jak stanovi ¢ldnek 54 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, spliiovat pouze bod 1
pism. b), ¢), d), j), k) této piilohy. Etiketa musi obsahovat informace pozadované povolenim pro téely provedeni
zkousek, stanoveném v ¢l. 54 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, a formulaci ,piipravek urceny k pokusnym tceliim,
ktery neni zcela charakterizovén, zachdzejte s nim velmi opatrné”.
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PRILOHA I

STANDARDNI VETY UDAVAJICI ZVLASTNI RIZIKA PRO LIDSKE ZDRAVI, ZDRAVI ZVIRAT NEBO
ZIVOTNI PROSTRED{ PODLE CLANKU 1

GvoD

Nize uvedené dodatecné standardni véty jsou definovany tak, aby dopliovaly véty stanovené smérnici 1999/45]ES, které
se vztahuji na pfipravky na ochranu rostlin. Ustanoveni uvedené smérnice se rovnéz pouZiji na pifpravky na ochranu
rostlin obsahujici jako G¢inné litky mikroorganismy, véetné virt. Oznaceni piipravkd obsahujicich mikroorganismy,
véetné virll, jako Gc¢inné latky musi rovnéz odrdZet ustanoveni tykajici se zkousek senzibilizace kize a respiracnich
orgdnt, kterd jsou stanovena v Cdsti B piilohy nafizeni (EU) ¢ 544/2011 (') a cdsti B piilohy nafizeni (EU)
& 54502011 ().

Standardnimi vétami uddvajicimi zvldstni rizika neni dotcena piiloha 1.

1. Standardni véty uddvajici zvldstni rizika

1.1. Zvldstni rizika pro lidi (RSh)

RSh 1

BG: ToxcnueH npy KOHTAaKT C OUMTe.

ES: Toxico en contacto con los ojos.

CS: Toxicky pii styku s oc¢ima.

DA: Giftig ved kontakt med ejnene.

DE: Giftig bei Kontakt mit den Augen.

ET: Miirgine silma sattumisel.

EL: Tofwo Otav éplel oe enagn pe ta pata.
EN: Toxic by eye contact.

FR: Toxique par contact oculaire.

IT: Tossico per contatto oculare.

LV: Toksisks nonakot saskaré ar acim.

LT: Toksiska patekus j akis.

HU: Szemmel érintkezve mérgezd.

MT: Tossiku meta jmiss ma’ I-ghajnejn.

NL: Giftig bij oogcontact.

PL: Drziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT: Téxico por contacto com os olhos.
RO: Toxic in contact cu ochii!

SK: Jedovaty pri kontakte s ocami.

SL:  Strupeno v stiku z o¢mi.

(") Viz strana 1 v tomto &sle Utedniho véstniku.
() Viz strana 67 v tomto &isle Ufedniho véstniku.
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FL:

Sv:

Myrkyllistd joutuessaan silmaan.

Giftigt vid kontakt med ogonen.

RSh 2

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

Sv:

Moze na npuuney $oTOCCHCMOMITM3ALIMSL
Puede causar fotosensibilizacion.

Muze vyvolat fotosenzibilizaci.

Kan give overfelsomhed over for sollys/UV-striling.
Sensibilisierung durch Licht moglich.

Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
Mnopei va mpokaéoel guToguAGITTONOINOT.
May cause photosensitisation.

Peut entrainer une photosensibilisation.

Puo causare fotosensibilizzazione.

Var izraisit fotosensibilizaciju.

Gali sukelti fotosensibilizacija.
Fényérzékenységet okozhat.

Jista’ jikkawza fotosensitizzazzjoni.

Kan fotosensibilisatie veroorzaken.

Moze powodowaé nadwrazliwo$¢ na $wiatto.
Pode causar fotossensibilizacdo.

Poate cauza fotosensibilitate!

Moze sposobit fotosenzibilizaciu.

Lahko povzroci preobcutljivost na svetlobo.
Voi aiheuttaa herkistymistd valolle.

Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-strélning.

RSh 3

BG: KoHTakThT € napute NpUYMHABA M3rapsAHNA Ha KOXKaTa M OYMTE, KOHTAKTBT C TEUHOCTTA NPUUMHABA M3MPB3BaHUA.

ES:

CS:

DA:

DE:

El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y de los ojos; el contacto con el producto liquido

provoca congelacion.

Pii styku s parami zptusobuje poleptdni kiZe a ocf a pii styku s kapalinou zplisobuje omrzliny.
Kontakt med dampe giver @tsninger pa hud og gjne, og kontakt med vaske giver forfrysninger.

Kontakt mit Dampfen verursacht Verdtzungen an Haut und Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht

Erfrierungen.
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1.2.

ET: Kokkupuude auruga pdhjustab pdletushaavu nahale ja silmadele ning kokkupuude vedelikuga pdhjustab kiilmu-
mist.

EL: Ot atpoi pmopel va mpokaA£oouv eykavupata oTo S€ppa Kai oTa HATIT enagr pie To Uypo Pmopel va mpokalécel
KPUO-TIAYNHATO.

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 bralures de la peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide
peut causer des engelures.

IT: 1l contatto con il vapore puo 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 $kidrumu izraisa apsaldéjumus.

LT: Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.

HU: Az anyag g6zével valo érintkezés a bdr és a szem égési sériilését okozhatja, illetve a folyadékkal val6 érintkezés
fagydst 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 skory i oczu, kontakt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimadura na pele e nos olhos; o contacto com o produto
liquido provoca congelacdo.

RO: Contactul cu vaporii cauzeazd arsuri ale pielii §i ochilor, iar contactul cu lichidul cauzeazd degeraturi!

SK: Pri kontakte s parou sposobuje popéleniny pokozky a o¢i a kontakt s kvapalinou sposobuje omrzliny.

SL: Stik s hlapi povzroca opekline koze in o¢i, stik s teko¢ino povzroca ozebline.

FI:  Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

SV: Kontakt med dngor orsakar fritskador pd hud och 6gon, kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

Zvldstni rizika pro Zivotni prostiedi (RSe)

Nejsou stanovena.

Kritéria pfifazeni standardnich vét uddvajicich zvlistni rizika

. Kritéria pfifazeni standardnich vét tykajicich se clovéka

RSh 1

Toxicky pii styku s o¢ima.

Tato véta se prifadi, pokud byla zkouskou o¢ni drdzdivosti podle ¢dsti A bodu 7.1.5 piilohy nafizeni (EU)
¢. 545/2011 zietelné prokdzdna systémova toxicita (napf. inhibici cholinesterdzy) nebo mortalita u pokusnych zvifat,

kterd je pravdépodobnym disledkem absorpce ucinné latky sliznici oka. Tato véta oznalujici riziko se rovnéz
pouzije, je-li u ¢lovéka po styku piipravku s ofima prokdzdna systémovd toxicita.

Ochrana o¢i by méla byt v téchto piipadech specifikovéna tak, jak je uvedeno v obecnych ustanovenich piilohy IIL
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2.2.

RSh 2

Muaze vyvolat fotosenzibilizaci.

Tato véta se prifadi, jsou-li z experimentilnich systémt nebo na zdkladé dokumentované expozice clovéka jasné
prokédzany senzibilizujici Gi¢inky vlivem svétla. Tato véta se rovnéZz pouZije u pifpravki obsahujicich danou dcinnou
latku nebo slozku pifpravku, kterd ma fotosenzibilizujici G¢inky na clovéka, jestlize piipravek obsahuje tuto foto-
senzibilizujici slozku v koncentraci 1 % (hmot.) nebo vyssi.

Osobni ochrannd opatfeni musi byt v téchto ptipadech specifikovdna tak, jak je uvedeno v obecnych ustanovenich
piilohy IIL

RSh 3

Pfi styku s parami zptsobuje poleptdni kize a ocf a pii styku s kapalinou zpfisobuje omrzliny.

Tato véta se podle potieby pfifadi piipravkim na ochranu rostlin, které jsou formulované jako zkapalnény plyn
(napf. ptipravky obsahujici methylbromid). Osobni ochrannd opatfeni musi byt v téchto piipadech specifikovina tak,
jak je uvedeno v obecnych ustanovenich piilohy IIL

Jsou-li podle smérnice 1999/45[ES pouzity véty oznacujici riziko R 34 nebo R 35, tato véta se nepouzije.

Kritéria pfifazeni standardnich vét tykajicich se Zivotniho prostiedi.

Nejsou stanovena.
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PRILOHA III

STANDARDNI VETY UDAVAJICI BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO OCHRANU LIDSKEHO ZDRAVI,

A

UvOD

ZDRAVI ZVIRAT NEBO ZIVOTNIHO PROSTREDI PODLE CLANKU 1

Nize uvedené dodatecné standardni véty jsou definovany tak, aby dopliovaly véty stanovené smérnici 1999/45]ES, které
se vztahuji na pfipravky na ochranu rostlin. Ustanoveni uvedené smérnice se rovnéz pouZiji na pifpravky na ochranu
rostlin obsahujici jako G¢inné litky mikroorganismy, véetné virt. Oznaceni piipravkd obsahujicich mikroorganismy,
véetné virll, jako Gc¢inné latky musi rovnéz odrdZet ustanoveni tykajici se zkousek senzibilizace kize a respiracnich
orgdnt, kterd jsou stanovena v ¢dsti B piflohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a cisti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011.

Standardnimi vétami udévajicimi bezpe¢nostni opatfeni neni dotéena piiloha 1.

1. Obecnd ustanoveni

Vsechny piipravky na ochranu rostlin musi byt oznaceny nize uvedenou vétou, kterd se podle potieby doplni textem
v zdvorce:

SP 1

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

]I[a HE C€ 3aMbpCABAT BOIUTE C TO3U IIPOLYKT MIIM C HEroBaTa OHaKOBKa.(Ha HE C€ MOYMCTBa MU3IOJI3BAHATA TEXHMKA B
Gnusoct 10 NMOBBbPXHOCTHM BOJ]I/I/H& ce n3bsrea 3aMbpCABaHE Upe3 OTTOYHM KaHaIM Ha (l)epMI/I uim l'I'I)TI/IIlIa.).

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 contaminacién a través de los sistemas de evacuacion de aguas de las explo-
taciones o de los caminos.]

Neznedistujte vody piipravkem nebo jeho obalem. (Necistéte aplikacni zafizeni v blizkosti povrchovych
vod|Zabrante kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

Undgé forurening af vandmiljeet med produktet eller med beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke
sprojteudstyr naer overfladevand/Undga forurening via draen fra gardspladser og veje].

Mittel und/oder dessen Behilter nicht in Gewdsser gelangen lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer
Nihe von Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige iiber Hofund Strafenabldufe verhindern.)

Viltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid pinnavee ldhedal mitte puhastada/Viltida saastamist
14bi lauda ja teede drenaazhide).

Mnv poAUvete 0 vepod pe To mPoiov 1| T ouokeuaocia Tou. [Na pnv mAévete Tov €Z0mAIOpO eQUPLOYAG KOVTA OF
em@avetaka Udata/Na anogeuxJel 1 HOAUVOT [EGK TOV CUCTHATGY AnOXETEUON|G amd TG AJOCTPWTEG EMPAVEIES Kt
Toug dpopouc.]

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).

Ne pas polluer 'eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas nettoyer le matériel d’application pres des eaux
de surface.| Eviter la contamination via les systémes d’évacuation des eaux a partir des cours de ferme ou des
routes.]

Non contaminare l'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.]

Nepiesarnot ideni ar augu aizsardzibas lidzekli un ta iepakojumu/ netirit smidzinasanas tehniku Gdenstilpju un
tdenste¢u tuvumal/izsargaties no piesarnosanas caur drenazu no pagalmiem un celiem.
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LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

SV:

Neuztersti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote (Neplauti purskimo jrenginiy Salia pavirsinio
vandens telkiniy/ vengti tarSos per drenazg i§ sodyby ar nuo keliy).

A termékkel vagy annak tartdlydval ne szennyezze a vizeket. (A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa
felszini vizek kozelében/keriilje a gazdasigban vagy az utakon 1év8 vizelvezetSkon keresztiil valé szennyezd-

dést).

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 torog).

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.]

Nie zanieczyszcza¢ wod produktem lub jego opakowaniem (Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzch-
niowych/Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospodarstw i drég).

Nio poluir a dgua com este produto ou com a sua embalagem. [Ndo limpar o equipamento de aplicagdo perto
de dguas de superficie./Evitar contaminacdes pelos sistemas de evacuagdo de dguas das exploragdes agricolas
e estradas.]

A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul sdu (a nu se curita echipamentele de aplicare in apropierea
apelor de suprafatdfa se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a apelor din ferme sau drumuri)!

Neznedistujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Necistite aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych
vod|Zabrante kontamindcii prostrednictvom odtokovych kandlov z polnohospodarskych dvorov a vozoviek).

S sredstvom ali njegovo embalazo ne onesnaZevati vode. (Naprav za nanaanje ne Cistiti ali izplakovati v bliZini

Ald saastuta vettd tuotteella tai sen pakkauksella. (Ald puhdista levityslaitteita pintaveden ldhettyvilld./Valtd
saastumista piha- ja maantieojien kautta.)

Fororena inte vatten med produkten eller dess behdllare. (Rengor inte sprututrustning i ndrheten av vattendrag/
Undvik férorening via avrinning frn gdrdsplaner och vigar.)

Zvlastni bezpecnostni opatfeni

. Bezpecnostni opatieni pro obsluhu (SPo)

Obecnd ustanoveni

1.

Clenské stity mohou pro obsluhu uréit vhodné osobni ochranné pomiicky a piedepsat zvldstni prvky téchto
pomucek (napf. kombinézy, zdstéry, rukavice, pevnou obuv, gumovou obuv, ochranu obliceje, obli¢ejovy Stit,
ochranné bryle, pokryvku hlavy, kdpi nebo respirdtor urcitého typu). Témito dopliikovymi bezpe¢nostnimi
opatfenimi nejsou dotéeny standardni véty pouzitelné podle smérnice 1999/45]ES.

. Clenské stity mohou rovnéz urcit konkrétn{ Cinnosti, pfi nichz jsou vyzadovany urcité ochranné pomficky,

napiiklad miSeni, nakldddni koncentrovaného piipravku nebo manipulace s nim, pouzivini nebo rozprasovani
ziedéného piipravku, manipulace s neddvno oSetfenymi materidly, jako jsou rostliny ¢i ptida, nebo vstup do
neddvno osetfenych oblasti.

. Clenské staty mohou doplnit specifikace technickych kontrol, nap.:

— pouzivani uzavieného systému pii pfecerpdvéni pesticidii z obalu pifpravku do nddrze rozprasovace,
— povinnost obsluhy pracovat pfi rozprasovani v uzaviené kabiné (se systémy klimatizace a filtrace vzduchu),

— technické kontroly mohou nahradit osobni ochranné pomicky, pokud poskytuji stejny nebo vyssi standard
ochrany.
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Zvldstni ustanoveni

SPo 1
BG: Ilpu KOHTaKT C KOXKaTa, ITbPBO [a C¢ OTCTPaHM IMPOIYKTA ChC CyXa Kbpa M CIIE[ TOBA KOXKaTa 1a ce M3Mue OOMITHO ¢

BOMIA.

ES: En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto con un pafio seco y después ldvese la piel con
agua abundante.

CS: Po zasazeni kiize piipravek nejdiive odstrarite pomoci suché litky a poté kizi oplichnéte 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 trockenen Tuch entfernen und dann die Haut mit
reichlich Wasser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel kdigepealt eemaldada vahend kuiva lapiga ning seejirel pesta nahka rohke veega.

EL: 'Yotepa anod enagn pie 0 déppa, agaipéote mpaTa TO MPOid v HE Eva OTEYVO Tavi Kal OTr cuvéela Eemluvete To déppa
pe agdovo 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
leau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un panno asciutto e quindi lavare abbondantemente
con acqua.

LV: Péc saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas lidzekli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar
lielu Gidens daudzumu.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to gerai nuplauti vandeniu.

HU: Bérrel val6 érintkezés esetén elGszor szdraz ruhdval tdvolitsa el a terméket, majd a szennyez3dott bért bé vizzel
mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b’xoqqa niexfa u mbghad ahsel il-gilda b’hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermingsmiddel met een droge doek verwijderen en daarna
de huid met veel water wassen.

PL: Po kontakcie ze skorg najpierw usung¢ produkt sucha szmatka, a nastepnie przemy¢ skére duza ilo$cig 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 dgua.

RO: Dacd produsul vine in contact cu pielea, indepartati produsul cu un material uscat si apoi spalati cu multd apa!

SK: Po kontakte s pokozkou najskor odstrante pripravok suchou tkaninou a potom opldchnite velkym mnozstvom
vody.

SL: Ob stiku s kozo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati kozo z obilo vode.
FI: Thokosketuksen jilkeen tuote pyyhitddn aluksi pois kuivalla kankaalla ja sitten iho pestddn runsaalla vedelld.

SV: Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en torr trasa och tvitta sedan med mycket vatten.
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SPo 2

BG: Llstoto 3ammTHO 06NEKI0 Ia ce usmepe Ciief ynorpeda.

ES: Lévese toda la ropa de proteccion después de usarla.

CS: Veskery ochranny odév po pouZiti vyperte.

DA: Vask alle personlige vaernemidler efter brug.

DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen werden.
ET: Peale kasutamist kogu kaitseriietus pesta.

EL: Eem\Uvete ONeG TIG TPOOTATEUTIKEG EVOUNAOIES HETA Tr) XProT].
EN: Wash all protective clothing after use.

FR: Laver tous les équipements de protection aprés utilisation.
IT: Lavare tutto I'equipaggiamento di protezione dopo I'impiego.
LV: Péc lietosanas izmazgat visu aizsargtérpu.

LT: Po darbo isskalbti visus apsauginius drabuzius.

HU: Haszndlat utdn minden véddruhdzatot ki kell mosni.

MT: Ahsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.

NL: Was alle beschermende kleding na gebruik.

PL: Upraé odziez ochronng po uzyciu.

PT: Depois da utilizagdo do produto, lavar todo o vestudrio de proteccio.
RO: A se spila toate echipamentele de protectie dupa utilizare!
SK: Ochranny odev po aplikécii ocistite.

SL: Po uporabi oprati vso zai¢itno obleko.

FI: Kaikki suojavaatteet pestivd kdyton jilkeen.

SV: Tvitta alla skyddsklader efter anvindning.

SPo 3

BG: Crien 3anansase Ha NPOIYKTa [la He Ce BIMIIBA IMMa M TPETHPAHATA 30HA 14 Ce HalycHe He3abaBHO.

ES: Tras el inicio de la combustién del producto, abandénese inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.
CS: Po vzniceni piipravku nevdechujte kouf a ihned opustte oSetfovany prostor.

DA: Efter antending af produktet, undgé at indinde regen og forlad det behandlede omride gjeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die behandelte Fliche sofort verlassen.

ET: Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning kdideldud alalt otsekohe lahkuda.

EL: Meta mv avaghefn tou mpoidviog pnv €10TVeUOETe TOV KAMVO KAl AMOHAKPUVIELTE apécns and Ty meployr XpProns.



11.6.2011

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 155/187

EN:

FR:

After igniting the product, do not inhale smoke and leave the treated area immediately.

Apres 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 lidzekla aizdedzinasanas, neieelpot dimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: Uzsidegus nejkvépti dimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyujtdsa utdn Gvakodjon a keletkez§ fiist belélegzésétdl, 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 fumigacdo do produto, ndo inalar os fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

RO: Dupd fumigarea produsului, nu inhalati fumul si pardsiti imediat zona tratatal

SK: Po zapdleni pripravku, nevdychujte dym a okamzite opustite oetrovany priestor.

SL: Po zazigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti tretirano obmodje.

FI: Tuotteen syttyessd viltettdvd savun hengittdmistd ja poistuttava kasitellyltd alueelta viipymatta.

SV: Nir produkten antints, andas inte in roken och limna det behandlade omradet genast.

SPo 4

BG: OnakoBkara 1a ce OTBOPY Ha OTKPUTO J{ IIPH CYXO BpeMe.

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS: Obal s piipravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi a za sucha.

DA: Beholderen skal dbnes udenders og under torre forhold.

DE: Der Behalter muss im Freien und Trockenen geoffnet werden.

ET: Pakend tuleb avada Sues ning kuivades tingimustes.

EL: To doyelo mpémer va avorydel oto Umawdpo kai oe cuvdikes Enpaoiag.

EN: The container must be opened outdoors and in dry conditions.

FR: L'emballage doit étre ouvert a I'extérieur par temps sec.

IT: Limballaggio deve essere aperto all'esterno e in condizioni di tempo secco.

LV: lepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.

LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.

HU: A tartdlyt csak a szabad levegdn, szdraz idében lehet kinyitni.

MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah fambjent miftuh u xott.
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NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden geopend.
Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.

Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.

Ambalajul trebuie deschis in aer liber §i pe vreme uscatil

Nédobu otvérajte vonku a za suchého pocasia.

SL: Embalazo odpreti na prostem in v suhih razmerah.

FI: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.

SV: Behallaren maste 6ppnas utomhus och under torra forhéllanden.

SPo 5

BG: [la ce mpOBETPST OCHOBHO[HA CE [IOCOUM BpEMe[TPeTMPAHUTE IUIOLIM/OPAHKEPUUTE IO M3CHXBAHE HA PAsTBOpPA, IPEmyt
OTHOBO Ila Ce BIe3¢ B TAX.

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un tiempo especificadofhasta que se haya secado la
pulverizacion] antes de volver a entrar.

CS: Pied opétovnym vstupem oetfené prostory[skleniky [diikladné [uvedte dobu/ do zaschnuti postfikového
ndnosu] vyvétrejte.

DA: De behandlede omrader/drivhuse ventileres [grundigt/eller angivelse af tid/indtil sprejtemidlet er torret], for man
igen gdr ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das Gewidchshaus (griindlichjoder Zeit angeben/bis zur
Abtrocknung des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiideldud alad/péhjalikult kasvuhooned/méaratletud aja jooksul/enne uuesti sisenemist kuni pihustatud
vahendi kuivamiseni.

EL: Na aepioete toug Yopoug/ta Jeppokima Omou Ypnotpomoudnkav @utogdppaka [mAnpac/f va mpooSiopiotel 1
XPOVIKI] mepiodoc/péxpt va oTeyvdEL To mpoiov] mpwv Eavapmeite.

EN: Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be specified/until spray has dried before re-entry.

FR: Ventiler [a fondfou durée a préciserfjusquau 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 ripigi védinat apstradatas platibas/siltumnicas (norada laiku) kamér izsmidzinatais skidrums
nozuvis.

LT: Gerai i§vedinti apdorotus plotusfSiltnamius (védinimo laikas turi bati nurodytas). leiti  apdorotus plotus leid-
ziama tik visiSkai jiems iSdzitvus.

HU: A kezelt teriiletet/iiveghdzakat [alaposanfaz elSirt idén dtfa permet felszdraddsdig] szellztesse az oda vald
visszatérés el6tt.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrattati sew/specifika t-tul ta” hin/sakemm jinxef il-bexx
gabel ma terga’ tidhol.

NL: Voordat u opnieuw behandelde ruimten/kassen binnengaat, moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de

periode aan) ventileren/ventileren tot de spuitvloeistof is opgedroogd].



11.6.2011 Utedni véstnik Evropské unie L 155/189

PL: Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez okreSlony czas/Przed ponownym wejsciem
poczeka¢ 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/(sd se specifice timpul necesar)/panid la uscarea produsului
pulverizat, inainte de a reintra!

SK: Pred dalsim vstupom dokladne vyvetrajte osetrovany priestor| sklenik tak, aby rozprdseny roztok pripravku
zaschol/ uvedte potrebny cas/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraciti tretirane povrsine/rastlinjake/ dolo¢i se ¢as/dokler se naneseno sred-
stvo ne posusi.

FI: Kisitellyt alueet/kasvihuoneet/kisiteltyja alueita/kasvihuoneita tuuletettava (perusteellisesti/tai tdsmennetddn
tuuletusaika/- kunnes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV: Vidra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod|tills produkten torkat) fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus.

2.2. Bezpecnostni opatieni tykajici se Zivotniho prostredi (SPe)

SPe 1

BG: C men onaspaHe Ha IOMIOYBEHNMTE BOIM/TIOYBOOOMTABALIMTE OPTAHM3MK, 1A He Ce NMPWUIara TO3M WIIM NPYT MPOMNYKT,
ChIbPKAL ([a Ce MIOCOUM aKTMBHOTO BELIECTBO MM IPyIaTa aKTMBHM BEWIECTBA CIOpEN CIyuas) IoBeye OT (1a ce Iocoun
CpOKA WIIM YeCTOTaTa).

ES: Para proteger [las aguas subterrdneas/los organismos del suelo], no aplicar este producto ni ningdn otro que
contenga (precisese la sustancia o la familia de sustancias, segin corresponda) mds de (indiquese el tiempo o la
frecuencia).

CS: Za tcelem ochrany podzemnich vod/ptidnich organismo neaplikujte tento ani zddny jiny piipravek obsahujici
(uved'te G¢innou litku nebo popifpadé skupinu Gcinnych latek) déle/vice nez (uvedte urcitou lhitu nebo Cetnost

aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandetfjordorganismer] 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 Wirkstoffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe der Anwendungshiufigkeit in einem
bestimmten Zeitraum) anwenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda voi tikskdik millist muud vahendit, mis sisaldab
(méiratleda vastavalt toimeaine voi aine klass) rohkem kui (periood vdi mddratletav sagedus).

EL: T va mpootatépete [ta undyela vepd/toug opyaviopous oto £dagog] v xprotpomnoteite autd 1 onotodnmote dAlo
TPoidV mou TEpIEXEL (mpoodlopiote T dpactikr oucia 1§ TV KATyopia TGV OUGLOV AVAAOY®G) MEPIGOOTEPO and
(va mpoodloptoTel n ypovikr meplodog 1 1 cuxvoTITa).

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) pitt di (indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenifaugsnes organismus, nelictot augu aizsardzibas lidzekli “...” vai citu augu aizsardzibas
lidzekli, kurs satur “...” (norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu) vairak neka ... (norada apstrazu skaitu
noteikta laika perioda).
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LT: Siekiant apsaugoti pozeminj vandeni/dirvos organizmus nenaudoti $io ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje
yra (nurodyti veikligjg medziagg ar medziagy grupe, kaip tinka) dazniau kaip (laikas ar daznumas turi bati
nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt vagy (a megfelels hatdanyag vagy anyagcsoport)-ot
tartalmazé bdrmilyen mds készitményt ne haszndlja (az el6irt idGtartam/- gyakorisdg)-ndl hosszabb ideig/
tobbszor.

MT: Sabiex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija tapplikax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih
(identifica 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 aktywna lub klase¢ substancji, kiedy dotyczy) nie dtuzej niz (okreSlony
czas)[nie czgsciej niz (okreslona czgstotliwosé).

PT: Para protecgdo [das dguas subterraneas/dos organismos do solo], ndo aplicar este produto ou qualquer outro que
contenha (indicar, consoante o caso, a substincia activa ou a familia de substancias activas) durante mais de
(periodo a precisar) ou mais do que (frequéncia a precisar).

RO: Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati acest produs sau alt produs care contine (iden-
tificati substanta activi sau clasa corespunzitoare, dupd caz) mai mult de (sd se specifice perioada de timp sau
frecventa tratamentelor)!

SK: Z dovodu ochrany podzemnej vody nepouzivajte tento alebo iny pripravok obsahujici (uvedte tcinnd ldtku
alebo skupinu G¢innych ldtok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi zasCite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se
aktivno snov ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se ¢asovno obdobje ali Stevilo tretiranj).

FI: (Pohjaveden/maaperin elididen) suojelemiseksi valtettdvd timan tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisiltad
(tapauksen mukaan tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin (ajanjakso tai kdyttotiheys).

SV: For att skydda (grundvatten/marklevande organismer), anvand inte denna produkt eller andra produkter innehl-
lande (ange verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer dn (ange tidsperiod eller antal behandlingar).

SPe 2

BG: ]la HE Ca Ipuiiara Ipu (Ha CE MocoYM TUIa MOYBA MIIN CI/ITyaIl]/[f{Ta) IOYBM, C IIENT OIIa3BaHE Ha ITOMIIOYBECHUTE BOHI/I/
BOIHUTE OpPraHM3MMU.

ES: Para proteger [las aguas subterrdneas/los organismos acudticos], no aplicar en suelos (precisese la situacion o el
tipo de suelos).

CS: Za ucelem ochrany podzemnich vod[vodnich organismo neaplikujte piipravek na pudach (uvedte druh pady
nebo situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand] ma dette produkt ikke anvendes (pd beskrevet
jordtype eller under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewdsserorganismen) nicht auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation)
Boden ausbringen.

ET: Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (méddratleda pinnasetiiiip voi olukord).

EL: Tia va mpootatéyete [ta unodyela vepa/toug udpofioug opya- viopoUc] pnv Xprotponoieite to mpoiov autd oe edagn
(mpoc- Stopiote Tov TUMO Tou edAgoug T TG 1diaitePEG GUVITKEG).

EN: To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to (soil type or situation to be specified) soils.



11.6.2011

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 155/191

FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

SPe

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquatiques], ne pas appliquer ce produit sur (type de sol ou
situation a préciser).

Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici] non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la
situazione).

Lai aizsargatu gruntsiidenusfidens organismus, nelietot (norada augsnes tipu vai apstaklus) augsnés.

Sickiant apsaugoti pozeminj vandenj/vandens organizmus nenaudoti (nurodyti dirvozemio tipg ar situacijg)
dirvozemiuose.

A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt talajtipus vagy helyzet) talajokra ne haszndlja.

Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta’ I-ilma tapplikax fhamrija (specifika t-tip ta’ hamrija jew is-sitwazz-
joni).

Om [het grondwater/in het water levende organismen] te beschermen mag dit product niet worden gebruikt op
(benoem het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

W celu ochrony wod gruntowych/organizméw wodnych nie stosowaé na glebach (okresli¢ typ gleby lub
warunki glebowe).

Para protecgdo [das dguas subterraneas/dos organismos aqudticos], ndo aplicar este produto em solos (precisar
a situagdo ou o tipo de solo).

Pentru protectia apei freaticeforganismelor acvatice, nu aplicati pe sol (sd se specifice tipul de sol sau situatia in
cauzd)!

Z dovodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov neaplikujte na (upresnite typ pddy alebo situdciu)
podu.

Zaradi zasCite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati na (navede se tip tal ali druge posebne razmere)

tleh.
(Pohjaveden|/vesielividen) suojelemiseksi ei saa kiyttdd (tdismennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperdan.

For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer), anvind inte denna produkt pa (ange jordtyp eller
markforhéllande).

3

Ia ce ocurypu Herpetupana GyepHa 30Ha OT (Ta ce IOCOUM PAa3CTOSHIETO) IO He3eMEMeNCKI 3eMI1/TTOBBPXHOCTHI BOIIM,
C ILleT Oma3BaHe HA BOMNHNTE OPrAHV3MI/PAacTEHNSTA, KOUTO He €3 OOEKT Ha TPETHpAHE[WICHECTOHOINTE, KOUTO He Ca
00ekT Ha TpeTpaHe/HaCEKOMMUTE.

Para proteger [los organismos acudticos/las plantas no objetivo/ 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].

Za tucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin/necilovych ¢lenovet/hmyzu dodrzujte neoSetiené
ochranné pdsmo (uvedte vzdalenost) vzhledem k nezemédélské piidé/- povrchové vodé.

M4 ikke anvendes narmere end (angiv afstand) fra [vandmilject, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omrade] for at
beskytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikkemdlorganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

Zum Schutz von (Gewdsserorganismen/Nichtzielpflanzen/- Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte
Pufferzone von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Oberflichengewisser) einhalten.

Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/- putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast
puhvervoondist (médratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutatavast maast/pinnaseveekogudest.

[ va mpootatéyete [toug udpofioug opyaviepolg/un otoxeuOpeva @uUTa/un otoyeuopeva apdpomoda/éviopa] va
agnogte av ayékaotn Lovy mpootaciag (mpoodiopiote Ty andotaot) pépL [ YEOPYIKY yn/oopata emgaveiakdy
udatwv].
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To protect aquatic organisms/non-target plants/non-target arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone
of (distance to be specified) to non-agricultural land/surface water bodies.

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 adjacentefaux points d’eau].

Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insettifle 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].

Lai aizsargatu tdens organismus/ar lietojumu nesaistitos augus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus,
ievérot aizsargjoslu (norada attalumu) lidz lauksaimnieciba neizmantojamai zemei/tdenstilpém un tidenstecém.

Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/- netikslinius nariuotakojus/vabzdzius bitina ila-
ikyti apsaugos zong (nurodyti atstuma) iki ne Zemés tkio paskirties Zemés/pavirsinio vandens telkiniy.

A vizi szervezetek/nem célzott névények/nem célzott izeltlibdak/ rovarok védelme érdekében a nem mezdgaz-
dasdgi foldteriilettSl] felszini vizekt6l (az el6irt tdvolsdg) tavolsigban tartson meg egy nem permetezett bizton-
sagi Ovezetet.

Sabiex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati/ artropodifinsetti mhux immirati, irrispetta Zona
confini hielsa mill-bexx ta'(specifika d-distanza) minn art mhix agrikola/ ghadajjar ta’ l-ilma fil-wicc.

Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten behorende planten en dieren/niet tot de doelso-
orten behorende geleedpotigen/ de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone van (geef de afstand aan)
rond [niet-landbouwgrond/oppervlaktewater] niet spuiten.

W celu ochrony organizméw wodnych/rodlin nie bedacych obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie
bedgcych obiektem zwalczania konieczne jest okreslenie strefy buforowej w odleglosci (okreslona odlegtosc)
od terenéw nieuzytkowanych rolniczo/zbiornikéw i ciekéw wodnych.

Para proteccdo [dos organismos aquéticos/das plantas ndovisadas/ dos insectos/artropodes ndo-visados], respeitar
uma zona ndo-pulverizada de (distincia a precisar) em relagdo [as zonas ndo-cultivadas/as dguas de superficie].

Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tintd/artropodelor| insectelor ne-tintd respectati o zond
tampon netratatd de (sd se specifice distanta) pand la terenul necultivat/ apa de suprafatal

Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/- necielenych ¢lankonozcov/hmyzu udrziavajte
medzi osetrovanou plochou a neobhospodarovanou zénou/- povrchovymi vodnymi plochami ochranny pds
zeme v dlzke (upresnite dlzku).

Zaradi zas¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih ¢lenonozcev/zuzelk upostevati netretiran varnostni
pas (navede se razdaljo) do nekmetijske povrsine/vodne povrsine.

(Vesielividen/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden kuin torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemi-
seksi (muun kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jétettdva (tismennetddn etdisyys) ruiskuttamaton
suojavyohyke.

For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter 4n de man avser att bekimpa/andra leddjur 4n de man
avser att bekdmpa/insekter), limna en sprutfri zon pa (ange avstdnd) till (icke-jordbruksmark/vattendrag).

4

Ha He ce mpuiara BbPXy HEMPOMYCKIMBM MOBbPXHOCTH KaTO acant, OCTOH, NaBax, KEJIE30MbTHU JIMHUM M LPYIH
TaKMBa C BMCOK PUCK 33 OTTMYAHE, C LN ONA3BAHC HA BOIHMTE Opra- HM3MI[PACTEHMSTA, KOMTO He ca OOEKT Ha
TpeTnpaHe.

Para proteger [los organismos acudticos/las plantas no objetivo], 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.

Za tcelem ochrany vodnich organismu/necilovych rostlin neaplikujte piipravek na nepropustny povrch, jako je
asfalt, beton, dldzdény povrch, Zelezni¢ni trat nebo v jinych piipadech, kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.
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M4 ikke anvendes pd befastede arealer sisom asfalterede, beton-, sten- eller grusbelagte omrdder og veje
[jernbanespor] eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko for runoff til omgivelserne. [For at beskytte
organismer, der lever i vand/planter, man ikke onsker at bekaeempe].

Zum Schutz von (Gewdsserorganismen/Nichtzielpflanzen) nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton,
Kopfsteinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein hohes Abschwemmungsrisiko bergen,
ausbringen.

Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada labilaskmatutel pindadel nagu niiteks asfalt, betoon,
munakivi, raudteer66pad ning muudes oludes, kus on korge lekkimisoht.

T va mpootatéyete [UdPOPLOUG OpyaVIGHOUG/pr OTOXEUOHEVE QUTAH] Va PNV XPTIOILOTOLEITAL OE adAmEPAOTES EMPAV-
€1£¢ Onwg aopalto, okupddepa, Mdootpota [odnpotpoxiec] kar GAAeg em@aveles pe uynAo kivduvo amoppors.

To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply on impermeable surfaces such as asphalt, concrete,
cobblestones, railway tracks and other situations with a high risk of run-off.

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 important.

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.

Lai aizsargatu Gidens organismus/ar lietojumu nesaistitos augus, nelietot augu aizsardzibas lidzekli uz necaurla-
idigas virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, sliezu celiem, un citas vietas ar augstu noteces risku.

Sickiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus nenaudoti ant nepralaidziy pavirdiy tokiy kaip
asfaltas, betonas, grindinio akmenys, gelezinkelio bégiy ar kitose situacijose, kuriuose didelé nuotékio tikimybe.

A vizi szervezetek/nem célzott névények védelme érdekében a vizet nem dtereszt§ feliileteken (pl. aszfalt, beton,
utcakovezet, vasiti palydk és az elfolyds egyéb veszélye esetén) ne alkalmazza.

Biex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati tapplikax fuq ucuh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
cangaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b'riskju kbir ta’ skul.

Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten behorende planten en dieren] te beschermen mag
u dit product niet gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt, beton [,/en] kasseien [en spoor-
lijnen,] of op andere plaatsen waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

W celu ochrony organizméw wodnych/rodlin nie bedacych obiektem zwalczania nie stosowaé na nieprzepuszc-
zalnych powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i innych przypadkach, gdy istnieje wysokie

ryzyko splywania cieczy.

Para proteccio [dos organismos aqudticos/das plantas ndovisadas], ndo aplicar este produto em superficies
impermedveis, como asfalto, betdo, empedrados [ou linhas de caminho de ferro], nem em qualquer outra
situagdo em que o risco de escorrimentos seja elevado.

Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tintd nu aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt,
ciment, pavaj, cale feratd sau in alte situatii in care existd risc maré de scurgere!

Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt,
betdn, dlazobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je zvySené riziko stekania vody.

Zaradi zas¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne uporabljati na neprepustnih povrsinah kot so asfalt, beton,
tlak, Zelezniski tiri in drugih povrinah, kjer je velika nevarnost odtekanja.

(Vesielididen/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi ei saa kéyttdd lapdisemittomilld pinnoilla, kuten
asvaltilla, betonilla, katukivilld, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa, joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.



L 155/194 Utedni véstnik Evropské unie 11.6.2011

SV: For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter d4n de man avser att bekdmpa), anvind inte denna
produkt pa hdrdgjorda ytor sisom asfalt, betong, kullersten, (jarnvigsspdr) och andra ytor med hog risk for
avrinning.

SPe 5

BG: IpomyKkrsT TpsiBa [1a ¢ HAIIBIIHO MHKOPIIOPMPAH B [OYBATA, C LieJ ONa3BaHe Ha NTULMTE/IMBKTE OO3aiHNILM. YBepeTe ce,
ye MPONYKTBT € HAIBIIHO MHKOPIOPYMPAH M B Kpas Ha pemoBeTe.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto debe incorporarse completamente al suelo; asegu-
rarse de que se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS: Za dacelem ochrany ptdki/volné zijicich saved musi byt piipravek zcela zapraven do pidy; zajistéte, aby byt
piipravek zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich nebo vysadbovych radka.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal produktet omhyggeligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogséd
er helt tildakket for enden af rekkerne.

DE: Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet
werden; es ist sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanzbzw. Saatreihen vollstindig in den Boden
eingearbeitet wird.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks peab vahend tdiclikult mullaga tihinema; tagada vahendi tdielik thinemine ka
ridade 16pus.

EL: Tia va mpootatéyete [moukid/aypia Inhaotikd] to mpoiov mpémet va kaAugel mpwg anod o £dagoc. Befarwdeite nwg
T0 TPoioy €xel kahugdel MAPOC OTIC AKPES TV AUNAKIGV.

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 enti¢rement incorporé dans le sol; sassurer
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 putnusfsavvalas ziditajus, augu aizsardzibas lidzekli pilniba iestradat augsné nodrosinat lidzekla
pilnigu iestradi augsné ari kultiraugu rindu galos.

LT: Siekiant apsaugoti pauks¢ius/laukinius gyviinus biitina produkta visiskai jterpti j dirva, uztikrinti, kad produktas
baty visiskai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon él§ eml6sok védelme érdekében a terméket teljes egészében be kell dolgozni a talajba;
tigyeljen arra, hogy az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.

MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi l-prodott ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li
Iprodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox ftarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet het product volledig in de bodem worden onderge-
werkt; zorg ervoor dat het product ook aan het einde van de rij is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw produkt musi by¢ calkowicie przykryty glebg; zapewni¢ ze produkt jest
réwniez catkowicie przykryty na koncach rzedow.

PT: Para proteccdo [das aves/dos mamiferos selvagens], incorporar totalmente o produto no solo, incluindo no final
dos sulcos.

RO: Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice, produsul trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura ci
produsul este incorporat in totalitate la sfarsitul randurilor!

SK: Z doévodu ochrany vtékov/divo Zijicich cicavcov sa musi vSetok pripravok zakryt podou. PresvedCte sa, ¢i je
pripravok dobre zakryty podou aj na konci brézdy.
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SL: Zaradi zacite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popolnoma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo
v celowi vdelano v tla tudi na koncih vrst.

FI. (Lintujen/luonnonvaraisten nisikkdiden) suojelemiseksi tuote on sekoitettava maaperdin; varmistettava, ettd
tuote sekoittuu maaperddn tdysin myos vakojen padssa.

SV: For att skydda (faglar/vilda ddggdjur) mdste produkten nedmyllas helt och hallet i jorden; se till att produkten
dven nedmyllas helt i slutet av raderna.

SPe 6

BG: [la ce OTCTpaHsT pasieTyTe/pa3myuieHUTe KOMMUECTBA, C LT ONA3BaHe Ha NTVIMTE/IBUTE OO3AIHUIIL

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recdjase todo derrame accidental.

CS: Za ucelem ochrany ptaki/volné zijicich savcll odstranite rozsypany nebo rozlity piipravek.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal alt spildt produkt fjernes.

DE: Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Saugetieren) muss das verschiittete Mittel beseitigt werden.
ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks kdrvaldada mahavalgunud vahend.

EL: T va mpootatéyete [mouhd/aypia (oa] paléyte 660 mpoiov xer Xudel katd Addog.

EN: To protect birds/wild mammals remove spillages.

FR: Pour protéger [les oiseaux/les mammiferes sauvages], récupérer tout produit accidentellement répandu.
IT: Per proteggere [gli uccellifi mammiferi selvatici] recuperare il prodotto fuoriuscito accidentalmente.
LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, novérst izsakstisanos.

LT: Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus pasalinti pabiras ar iSsiliejusj produktg.

HU: A madarak/vadon él6 emlésok védelme érdekében tdvolitsa el a véletleniil kiomlott anyagot.

MT: Nehhi kull tixrid biex tipprotegi I-ghasafar/mammiferi selvaggi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u gemorst product verwijderen.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw usuwaé rozlany[rozsypany produkt.

PT: Para protec¢do [das aves/dos mamiferos selvagens], recolher todo o produto derramado.

RO: Pentru protectia pasirilor/mamiferelor silbatice indepartati urmele de produs!

SK: Z dovodu ochrany vtdkov/divo Zijicich cicavcov odstrante ndhodne rozsypany pripravok.

SL: Zaradi zascite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto sredstvo.

FI: Lintujen/luonnonvaraisten nisikkdiden) suojelemiseksi ymparistoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.
SV: For att skydda (faglar/vilda daggdjur), avldgsna spill.

SPe 7

BG: [la He ce mpuiara 10 BpeMe Ha PasMHOKMTEIIHMSI IICPUOI Ha NTHULIUTE.
ES: No aplicar durante el periodo de reproduccién de las aves.
CS: Neaplikujte v dobé hnizdéni ptaka.

DA: M4 ikke anvendes i fuglenes yngletid.
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Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

Na pnv xpnotponoieitar Katd Ty mepiodo avamapaywynis twv mouAibv.
Do not apply during the bird breeding period.

Ne pas appliquer durant la période de reproduction des oiseaux.
Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
Nelietot putnu vairo$anas perioda.

Nenaudoti pauksciy veisimosi laikotarpiu.

A madarak koltési idGszaka alatt nem alkalmazhat6.

Tapplikax matul it-tberrik ta’ 1-ghasafar.

Niet gebruiken tijdens het vogelbroedseizoen.

Nie stosowaé w okresie rozrodczym ptakow.

Nio aplicar este produto durante o periodo de reprodugdo das aves.
A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a pésarilor!
Neaplikujte v ¢ase rozmnozovania vtakov.

Ne tretirati v casu valjenja ptic.

Ei saa kiyttdd lintujen lisddntymisaikaan.

Anvind inte denna produkt under figlarnas hiackningsperiod.

8

Omnacen 3a nuenure[[la He ce Npuiara Npu KynTypu 1O BpeMe Ha LbQTeX, C LeJl ONa3BaHe Ha IUeMTe U OPYTHU
Hacekomy- onpaumrenu/lla He ce M3MO3BA HA MECTa, KBIETO MMa aKTUBHA Mama Ha muerm/[Ipemectere Wi MOKpHiiTe
IYeJTHITE KOLIEPH 10 BpeMe Ha TPETUPAHETO 1 3a (1a ce 1ocoun cpok) crief Tperupane/[la He ce mpuiara pyu Hamuuue
Ha UbTswa miesenHa pacrutentoct|/[lnesenure a ce yHuumoxar npemyu ubdrexxa um/fa He ce npuiara npeau (ma ce
10COYM CPOK).

Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros insectos polinizadores, no aplicar durante la floraciéon
de los cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Retirense o cibranse las colmenas durante el
tratamiento y durante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar cuando las malas hierbas estén en
floracion. [Eliminense las malas hierbas antes de su floracién./No aplicar antes de (indiquese el tiempo).

Nebezpecny pro véely.[Za Gcelem ochrany véel a jinych hmyzich opylovact neaplikujte na kvetouci plodiny./
Neaplikujte na mistech, na nichz jsou véely aktivni pii vyhledavan{ potravy./Uly musi byt béhem aplikace a po
aplikaci (uvedte dobu) pfemistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestlize se na pozemku vyskytuji kvetouci plevele./
Plevele odstrante pfed jejich kvetenim./Neaplikujte pfed (uvedte dobu).

Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestovende insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgroder./Mé ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller flyt bikuber i behandlingsperioden og i (n@vn antal
timer/dage) efter behandlingen./M& ikke anvendes i nzrheden af blomstrende ukrudt./Fjern ukrudt inden blom-
string./ Ma ikke anvendes inden (tidspunkt).

Bienengeféhrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen bestdubenden Insekten nicht auf blithende Kulturen
aufbringen./ Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf Futtersuche sind./Bienenstocke miissen
wihrend der Anwendung und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt oder abgedeckt werden./Nicht
in Anwesenheit von blithenden Unkriutern anwenden./Unkrduter miissen vor dem Blithen entfernt werden.|
Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.
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ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

Mesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate kaitsmiseks mitte kasutada pollumajanduskultuuride
ditsemise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks ning (médratleda aeg) peale tootlemist tarud
eemaldada voi katta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasutada/Umbrohi enne ditsemist eemaldada/
Mitte kasutada enne (méiratleda aeg).

Emkivéuvo yia ti¢ péhiooec. Na va mpootatéypete Tig peMooeg kat GAAa £vtopa emKoviaong RV XprOIHOTOLEITE TO
mpoiov oe kal\igpyeteg katd Ty avdogopia./Mnv prjoiponoteite o mpoidv katd v mepiodo mou o1 péliooeg
ouN\éyouv yUpn./ATopakpUvete 1) KaAUYTE TG KUWENEG KATA Th) XPION TOU MPOIOVTOG Kat €Ml (avagepate o xpovo)
peta ) xprjon./Mnv xpnotonoeite o mpoiov kata Ty mepiodo avdogopiag {ilaviwv./Anopakpuvete ta {ilavia mpv
and Ty avdoopia./Mry To XproIHOTIOIEITE TPV (AVAPEPATE TO XPOVO).

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 treatment.] Do not apply when flowering weeds are present.] Remove weeds before flowering./Do
not apply before (state time).

Dangereux pour les abeilles.[Pour protéger les abeilles et autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la
floraison.| Ne pas utiliser en présence dabeilles./Retirer ou couvrir les ruches pendant l'application et (indiquer la
période) apres traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en fleur sont présentes./Enlever les adventices
avant leur floraison./Ne pas appliquer avant (indiquer la date).

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./Rimuovere o coprire gli alveari durante I'applica-
zione 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).

Bistams bitém. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus, nelietot kultiraugu ziedesanas laika. Nelietot vietas,
kur bites aktivi meklé baribu. Bidu stropus parvietot vai parsegt augu aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika
un ... (norada uz cik ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelictot platibas, kuras ir ziedoSas nezales.
Apkarot nezales pirms ziedésanas. Nelietot pirms ... (norada laiku).

Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulkinancius vabzdzius nenaudoti augaly zydéjimo metu/
Nenaudoti bi¢iy aktyvaus maitinimosi metu/Pasalinti ar uzdengti biciy avilius purskimo metu ar (nurodyti laika)
po purskimo./Nenaudoti kai yra zydinciy piktzoliy/Sunaikinti piktzoles iki jy Zydéjimo/Nenaudoti iki (nurodyti
laika).

Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzist végzé bovaro védelme érdekében virdgzasi idGszakban nem
alkalmazhaté] Méhek aktiv tdpldlékszerzési idGszaka idején nem alkalmazhaté] Az alkalmazds idejére és
a kezelés utdn (megadott idGszak) ideig tdvolitsa el vagy fedje be a méhkaptdrakat/- Virdgzé gyomnovények
jelenléte esetén nem alkalmazhatd[- Virdgzds eltt tavolitsa el a gyomnovényeket/(megadott idGpont) elStt nem
alkalmazhato.

Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba’ meta jkunu
bilfjur/ Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti l-garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal
(specifika 1-hin) wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin bil-fjur/Nehhi l-haxix hazin qabel ma
jwarrad| Tapplikax gabel (specifika I-hin).

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./Verwijder onkruid voordat
het bloeit./Gebruik dit product niet v66r (geef de datum of de periode aan).

[Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczoét i innych owadéw zapylajacych nie stosowaé na roéliny
uprawne w czasie kwitnienia/Nie uzywa¢ w miejscach gdzie pszczoly maja pozytek/Usuwaé lub przykrywal ule
podczas zabiegu i przez (okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja kwitngce chwasty/Usuwaé
chwasty przed kwitnieniem/Nie stosowa¢ przed (okresli¢ czas).

Perigoso para as abelhas./Para protecgdo das abelhas e de outros insectos polinizadores, ndo aplicar este produto
durante a floragio das culturas./Ndo utilizar este produto durante o perfodo de presenga das abelhas nos
campos./- Remover ou cobrir as colmeias durante a aplicagdo do produto e durante (indicar o periodo) apds
o tratamento./Ndo aplicar este produto na presenga de infestantes em floragdo.| Remover as infestantes antes da
floragdo./Nao aplicar antes de (critério temporal a precisar).
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RO: Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte insecte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul
infloritului!/ Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albinelor!/ Indepirtati sau acoperiti stupii in
timpul aplicarii si (sd se specifice perioada de timp) dupd tratament!/Nu aplicati produsul in perioada de inflorire
a buruienilor!/Distrugeti buruienile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (si se specifice perioada de timp)!

SK: Nebezpecny pre veely/Z dovodu ochrany vciel a iného opelujiceho hmyzu neaplikujte na plodiny v case
kvetu/NepouzZivajte, ked sa v okoll nachddzaju vcely/Pocas aplikdcie a (uvedte cas) po aplikicii dle prikryte
alebo presunite na iné miesto/Neaplikujte, ked sa v okoli nachddzaji kvitnice buriny/ Odstranite buriny pred
kvitnutim/Neaplikujte pred (uved'te cas).

SL: Nevarno za Cebele.[Zaradi zaCite ¢ebel in drugih ZuZelk opraSevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne
tretirati v Casu pase Cebel.Med tretiranjem in (navede se Casovno obdobje) po tretiranju odstraniti ali pokriti
Cebelje panje./Ne tretirati v prisotnosti cvetocega plevela./Odstraniti plevel pred cvetenjem./Ne tretirati pred
(navede se Casovno obdobje).

FI: Vaarallista mehildisille./Mehildisten ja muiden p6lyttavien hyonteisten suojelemiseksi ei saa kayttaa viljelykasvien
kukinta-aikaan.[Ei saa kdyttdd aikana, jolloin mehildiset lentdvit aktiivisesti./Mehildispesdt poistettava tai suojat-
tava levittimisen ajaksi ja (aika) ajaksi kisittelyn jdlkeen.[Ei saa kayttdd, jos alueella on kukkivia rikkakasveja./
Poista rikkakasvit ennen kukinnan alkua./Ei saa kdyttdd ennen (aika).

SV: Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande insekter, anvind inte denna produkt pd blommande
groda.[Fér inte anvindas dir bin aktivt soker efter foda./Avligsna eller tick over bikupor under behandling och
under (ange tidsperiod) efter behandling./Anvind inte denna produkt da det finns blommande ogris./Avligsna
ogrés fore blomning./ Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

2.3. Bezpetnostni opatfeni tykajici se sprdvné zemédélské praxe (SPa)

SPa 1

BG: Mla He ce mpuiara TO3M WM APYT MPOINYKT, ChAbPXKALl (Ha ce MOCOYM AKTUBHOTO BEWIECTBO WIIM TIPyNaTa aKTUBHU
BEILIECTBA CIIOPENL CITyyast) MoBeye OT (fa ce 1ocoun Oposi Ha MPUIOKEHNMATA WM CPOKa), 3a 1A ce M30ETHe PaBUTHETO Ha
PE3UCTEHTHOCT.

ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este producto ni ningln otro que contenga (indiquese la
sustancia activa o la clase de sustancias, segtin corresponda) mds de (indiquese el niimero de aplicaciones o el
plazo).

CS: K zabrdnéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani zZadny jiny piipravek, ktery obsahuje (uved'te tc¢innou latku
nebo popiipadé skupinu G¢innych latek) vice/déle nez (uvedte cetnost aplikaci nebo lhiitu).

DA: For at undgéd udviklingen af resistens ma dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof
eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidsperioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder irgendein anderes Mittel, welches (entsprechende
Benennung des Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthlt, nicht mehr als (Angabe der Haufigkeit oder
der Zeitspanne) ausgebracht werden.

ET: Resistentsuse tekkimise viltimiseks seda voi iikskdik millist muud vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasu-
tamiskordade arv voi médratletav periood), mis sisaldab (mdaratleda vastavalt toimeaine voi ainete liik).

EL: Tlpokepévou va pnv avantuxdel avdekTikoTTa pnv Xprolonoteite autd 1 omolodnnote aANo mpoiov mou mepiéyel

(mpoadiopiote T dpaoctiki) oucia 1) TNV KaTyopia TGV OUGLOV QVaAOY®G) MEPIOGOTEPO amd (v MPOGOLOPIOTEL 1)
ouxvoTTa) QPOpPES.

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 I'insorgenza di resistenza non applicare questo o altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva
o la classe di sostanze, a seconda del caso) pit di (numero di applicazioni o durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot $o vai jebkuru citu augu aizsardzibas lidzekli, kur§ satur ...
(norada darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak neka ... (norada apstrazu skaitu vai laiku).
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2.4.

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

SV:

Siekiant i$vengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti $io produkto ar kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti
veikliajg medziaga ar medziagy grupe) dazniau kaip (nurodyti apdorojimy skaiciy arba laikotarpj).

Rezisztancia kialakuldsdnak elkeriilése érdekében ezt vagy (a megfeleld hatdanyag vagy anyagcsoport)-ot tartal-
maz6 barmilyen més készitményt ne haszndlja (az el6irt kezelésszdm vagy id6szakok)-nél tobbszor/hosszabb

ideig.

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 (l-ghadd ta’ applikazzjonijiet jew il-hin li ghandu jkun specifikat)

Om resistentiecopbouw 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).

W celu uniknigcia powstawania odpornosci nie stosowaé tego lub zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancje aktywna lub klase substangji, kiedy dotyczy) nie dtuzej niz (okreslony czas)/nie czgsciej niz
(okreslona czestotliwosd).

Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, ndo aplicar este produto ou qualquer outro que contenha (indicar,
consoante o caso, a substancia activa ou a familia de substincias activas) mais de (ndmero ou periodo de
aplicagdes a precisar).

Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sal orice alt produs continand (sd se specifice substanta
activd sal clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd se specifice numarul de tratamente sau perioada de
timp)!

Na zabrdnenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny pripravok obsahujici (uvedte tcinnd litku alebo
skupinu latok) dlhsie ako (upresnite pocet aplikdcif alebo Casovy dsek).

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).

Resistenssin kehittymisen estdmiseksi ei saa kdyttdd tdtd tai mitd tahansa muuta tuotetta, joka sisiltdd (tapauksen
mukaan tehoaine tai aineluokka), kdyttod useammin (kédyttotiheys).

For att undvika utveckling av resistens anvind inte denna produkt eller andra produkter innehdllande (ange
verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer dn (ange antal behandlingar eller tidsperiod).

Zvldstni bezpecnostni opatteni tykajici se prostiedkii k hubeni hlodavcii (SPr)

SPr 1

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

an/IMaMKI/ITe Ja Ce€ IIOCTaBAT Taka, 4e ma 61:]16 CBEHEH [10 MMHUMYM pUCKa OT KOHCyMauust OT [OPYyru ZKUBOTHU.
brnokosute npuMaMKn fa ce€ MOCTaBAT Taka, 4€ [1a HE Morar na 6'bﬂaT pa3HeceHN OT Ipusadn.

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 llevérselos.

Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko poziti jinymi zvifaty. Zabezpecte ndstrahy, aby
nemohly byt hlodavci rozvlékany.

Produktet skal anbringes pa en sddan mdde, at risikoen for, at andre dyr kan indtage produktet, formindskes
mest muligt. F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med smé indgangshuller til gnaverne eller inde
i gnavernes eget gangsystem. Pas pd, at produkt i blokform ikke kan flyttes vak af de gnavere, der skal
bekampes.

Die Koder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere ausbringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen
durch Nagetiere nicht moglich ist.

Peibutusso6t tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutusso-
odabriketid kindlustada selliselt, et nirilised neid dra vedada ei saaks.

Ta Sohopata da mpénel va tonodetdolv pe TpOno TToto mou va e\aytotonomdel i mdavot)ta va katavahedolv and
aNa Coa. Acpaiote Ta SoAGpATA £T0L GOTE VA PV HMOPOUV VA TA MAPACUPOUV TOL TPOKTIKA.
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EN: The baits must be securely deposited in a way so as to minimise 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 maniere a minimiser le risque d'ingestion par d’autres animaux. Sécuriser les
appits 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 roditori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, td nebiitu pieejama citiem dzivniekiem. Esmu nostiprinat, lai grauzgji to nevarétu
aizvilkt.

LT: Jaukas turi bati saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika kitiems gyviinams jj vartoti. Jauko blokai turi bati
taip saugomi, kad grauzikai negaléty jy iStampyti.

HU: A csalétket tigy kell biztonsdgosan kihelyezni, hogy a lehetd legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbdl mas
allatok is fogyasztanak. A csalétket tigy kell rogziteni, hogy azt a rdgesdlok ne hurcolhassdk el.

MT: Il-lixki ghandhom jitqeghdu hekk li jitnagqas ir-riskju li jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki
tallixka sew fejn ikunu biex ma’ jigux mkaxkra minn fuq ilpost minn rodenti.

NL: De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt
beperkt. Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaagdieren kunnen worden weggesleept.

PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposéb, aby zminimalizowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta.
Zabezpieczy¢ przynete w ten sposob, aby nie mogla zosta¢ wywleczona przez gryzonie.

PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestdo por outros animais. Fixar os iscos, para que ndo
possam ser arrastados pelos roedores.

RO: Momeala trebuie depozitatd in conditii de securitate astfel inct sd se micsoreze riscul de a fi consumata de citre
alte animale! A se asigura momeala astfel incat si nu poatd fi mutatd de citre rozitoare!

SK: Névnady sa musia umiestnit tak, aby sa k nim nedostali iné zvieratd. Zabezpecte ndvnady 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: Syotit on sijoitettava siten, ettd ne eivit eiheuta riskid muille eldimille. Syétit on kiinnitettdvé siten, ettd jyrsijat
eivit saa vietyd niitd mukanaan.

SV: Betena mdste placeras sd att andra djur inte kan fortdra dem. Forankra betena sd att de inte kan sldpas ivdg av
gnagare.

SPr 2

BG: Tpernpanute mioum Tpsi6Ba ga GboaT 0603HAUeHM B MepHOma HA TpeTMpaHe. [la ce MOCOUM ONACHOCTTA OT OTPABsIHE
(ITPBIMYHO MIM BTOPUYHO) C AHTMKOATYIAHTA ¥ NI Ce YKAXKe HEroBaTa IPOTHBOOTPOBA.

ES: La zona tratada debe sefalizarse durante el tratamiento. Debe advertirse del riesgo de intoxicacidn (primaria
o secundaria) por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS: Plocha urcend k osetfeni musi byt béhem oSetfovani oznacena. Je tieba upozornit na nebezpedi otravy (primdrni
nebo sekunddrni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omrédde skal afmearkes i behandlingsperioden. Faren for forgiftning (primer eller sekundzr) ved
indtagelse af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal navnes pd opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wiahrend der Behandlungszeit markiert sein. Die Gefahr der (primédren oder

sekundiren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen Gegenmittel sollte erwahnt werden.
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ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

Kiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mirgistada. Antikoagulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle
vastane antidoot peab olema dra mainitud.

H meproyn) oty omoia €xel ypnotponoudel To mpoiov mpemel va éxel onpadevtel kata Ty mepiodo xprione. Oa mpémet
VO QVaQEPETAL 0 KIVOUVOC (MPwToyevoug 1) deutepoyevols) dnhn- trpiaong and to avumnktikd kadog kat To avtidoto

oe mepintoon Sn\ympiaong.

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.

La zone de traitement doit faire I'objet d'un marquage pendant la période de traitement. Le risque d’empoison-
nement (primaire ou secondaire) par l'anticoagulant, ainsi que son antidote doivent étre mentionnés.

Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiaramente segnalata. Il pericolo di avvelenamento
(primario o secondario) dovuto all'anticoagulante deve essere evidenziato assieme al relativo antidoto.

Apstrades laika apstradajamo platibu markeét. Noradit saindéSanas (primaras vai sekundaras) apdraudéumu ar
antikoagulantu un ta antidotu.

Apdorojami plotai turi biti pazyméti visa apdorojimo laikotarpj. Turi biti paminétas apsinuodijimo antikoagu-
liantu pavojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas prieSnuodis.

A kezelt tertiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet
a véralvaddsgatl szertd] valé mérgezGdés veszélyére és annak ellenszerére.

Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun qieghed jigi itrattat. Ghandu jissemma l-periklu ta’
avvelenament (primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu tieghu.

De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode worden gemarkeerd. Het risico van een (primaire of
secundaire) vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden vermeld, alsmede het tegengif.

Obszar poddany zabiegowi musi by¢ oznakowany podczas zabiegu. Niebezpieczefistwo zatrucia (pierwotnego
lub wtérnego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegdlnione.

Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com mencdo ao perigo de envenenamento (primdrio ou
secunddrio) pelo anticoagulante e indicagdo do antidoto deste dltimo.

Zona de tratament trebuie marcatd in timpul perioadei de aplicare! A se mentiona riscul de otrdvire (principal si
secundar) cu anticoagulant si antitodul specific!

Osetrovand plocha sa pocas oSetrenia musi oznacit. Musi sa uviest nebezpecenstvo moznej otravy (primdrnej
alebo sekunddrnej) antikoagulantami a protilatky.

Tretirano obmodje je treba v Casu tretiranja oznacCiti. Navesti je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali
posredne) z antikoagulanti in ustrezne antidote.

FI. Kisiteltivd alue on merkittdvd kisittelyaikana. Antikoagulantin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai
sekundaarinen) ja vasta-aine mainittava.

SV: Det behandlade omradet skall markeras under behandlingsperioden. Faran for forgiftning (primér eller sekundir)
av antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

BG: MbprBuTe rpusaun ga ce OTCTPAHSBAT OT TPETMPAHATa IUIOWI BCEKM HeH Npe3 Lemus mepuon Ha Tpermpare. [la He ce
M3XBBPILAT B KoM 32 GOKIYK MM HA CMETHIIA.

ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse diariamente de la zona tratada. No tirarlos en

cubos de basura ni en vertederos.
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CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pifpravku denné odstrafujte. Neodklddejte je do nddob na odpadky ani na
smetisté.

Dode gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag. Anbring ikke de dede gnavere i dbne affalds-
beholdere.

Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen. Nicht in Miillbehéltern oder auf Miillkippen entsorgen.

Surnud ndrilised tuleb eemaldada kaitlemisalalt kaitlemise ajal iga pdev. Mitte panna priigikastidesse voi priigi
mahapaneku kohtadesse.

Ta vekpd TPOKTIKG TPEMEL Ve AMORAKPUVOVTAL KAUMHEPVA and Ty meptoxn xprione oe 0N ) Silipketa Xpnotponoinong
Tou TIPoidvtoc. Na pnv tonodetolvtal o€ KAOOUG anmop- PHHAT®Y OUTE 08 GAKOUNEG GKOUTIOLOV.

Dead rodents must be removed from the treatment area each day during treatment. Do not place in refuse bins
or on rubbish tips.

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.

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.

Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés
vai kaudzés.

Zuve grauzikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto kiekvieng diena viso naikinimo metu. Nemesti i siuksliy
dezes arba sgvartynus.

Az elhullott rdgcsalokat a kezelés alatt naponta el kell tdvolitani a kezelt teriiletr6l. A tetemeket tilos hulladék-
tartdlyban vagy hulladéklerakoban elhelyezni.

Ghandhom jitnehhew kuljum ir-rodenti mejta mill-post ittrattat. Tarmihomx fkontenituri taz-zibel jew fuq
ilmizbliet.

Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi
ze niet in vuilnisbakken of op storten.

Martwe gryzonie usuwaé z obszaru poddanego zabiegowi kazdego dnia. Nie wyrzucal do pojemnikéw na
$mieci i nie wywozi¢ na wysypiska $mieci.

Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os roedores mortos da zona de tratamento, mas sem 0s
deitar ao lixo ou depositar em lixeiras.

Rozitoarele moarte trebuie sd fie indepdrtate din zona tratatd in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se
arunca in recipientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

Mitve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy def odstranit. Nehddzte ich do odpadovych nddob alebo na
smetisko.

Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmodja sproti, vsak dan v Casu tretiranja, vendar ne
v zabojnike za odpadke ali odlagalisca smeti.

Kuolleet jyrsijat on kerittdva kasittelyaikana alueelta paivittdin. Niitd ei saa heittad jatesailioihin tai kaatopaikoille.

Doda gnagare skall tas bort frén behandlingsomradet varje dag under behandlingen. Fér inte liggas i soptunnor
eller pé soptipp.
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3.1.

3.2.

3.3.

Kritéria pfifazeni standardnich vét uddvajicich zvlastni bezpeénostni opatfeni

Uvod

Obecné se pifpravky na ochranu rostlin povoluji pouze pro ta stanovend pouziti, kterd jsou pfijatelnd na zdkladé
hodnoceni podle jednotnych zdsad stanovenych v p#iloze nafizeni (EU) ¢. [Utad pro publikace — prosim, vlozte ¢islo

nafizeni Komise (EU) ¢ ...[... ze dne [...], kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokud jde o jednotné zdsady pro hodnoceni a povolovani piipravki na ochranu rostlin].

Zvlastni bezpecnostni opateni by méla pokud mozno odrazet vysledky takovych hodnoceni podle jednotnych zdsad
a méla by byt pouzita zejména v téch piipadech, ve kterych je tfeba predejit nepfijatelnym Gcinktim prostiednictvim
opatfeni ke zmirnéni rizika.

Kritéria prifazeni standardnich vét uddvajicich bezpecnostni opatieni pro ochranu obsluhy

SPo 1

Po zasaZeni kiize piipravek nejdiive odstraiite pomoci suché latky a poté kuzi oplichnéte velkym mnozstvim vody.

Tato véta se piifadi 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 doporucuje v piipadé, Ze je k ochrané obsluhy nezbytny ochranny odév. Je povinnd pro vsechny
piipravky na ochranu rostlin klasifikované jako T nebo T+.

SPo 3

Po vzniceni pFipravku nevdechujte kouf a ihned opustte osetfovany prostor.

Tato véta mizZe byt piifazena pifpravkiim na ochranu rostlin pouzivanym k fumigaci v pfipadech, ve kterych pouziti
respirani masky neni spolehlivé.

SPo 4

Obal s piipravkem musi byt otevirdn ve venkovnim prostfedi a za sucha.

Tato véta musi byt pfifazena pifpravkim na ochranu rostlin obsahujicim a¢inné latky, které mohou prudce reagovat
s vodou nebo se vzdusnou vlhkosti, napf. fosfid hlinity, nebo které mohou zpiisobit samovolné vzniceni, napf.
alkylenbis (dithiokarbamaty). Tato véta mtze byt rovnéz pfifazena tékavym piipravkiim, kterym jsou pfifazeny véty
R 20, 23 nebo 26. V jednotlivych piipadech musi byt na zdkladé odborného posouzeni zhodnoceno, zda vlastnosti
piipravku a obalu jsou takové, Ze mohou zptsobit tjmu obsluze.

SPo 5

V osetfovanych prostordch/sklenicich pred opétovnym vstupem do nich dikladné vétrejte (uvedte dobu) az do
zaschnuti postiiku.

Tato véta muze byt pfifazena pifpravkim na ochranu rostlin pouZzivanym ve sklenicich nebo v jinych uzavienych
prostoréach, napt. skladech.

Kritéria prifazeni standardnich vét uddvajicich bezpecnostni opatieni pro ochranu Zivotniho prostiedi

SPe 1

V zdjmu ochrany podzemnich vod | ptdnich organismt neaplikujte tento ani Zddny jiny piipravek obsahujici (uvedte
ucinnou ldtku nebo poptipadé skupinu tcinnych ldtek) délefvice nez (uvedte urcitou lhiitu nebo Cetnost aplikaci).

Tato véta se pfifadi piipravkiim na ochranu rostlin, u nichz se na zdkladé¢ hodnoceni podle jednotnych zdsad ukaze,
ze pro jedno nebo vice pouZiti uvedenych na obalu jsou nezbytnd opatfeni ke zmirnéni rizika, aby se pfedeslo jejich
akumulaci v piidé, t¢inkiim na ZiZaly nebo jiné piidni organismy nebo na ptdni mikrofléru ajnebo kontaminaci
podzemnich vod.



L 155/204

Utednf véstnik Evropské unie

11.6.2011

SPe 2
V zéjmu ochrany podzemnich vod [ vodnich organism@ neaplikujte piipravek na pudadch (uvedte druh piidy nebo

situaci).

Tato véta miiZe byt pfifazena jako opatfeni ke zmirnéni rizika, aby se predeslo mozné kontaminaci podzemnich
nebo povrchovych vod za citlivych podminek (napfiklad v souvislosti s druhem ptdy, mistnimi poméry nebo
s ptdni drendzi), jestlize se pfi jejich hodnoceni podle jednotnych zdsad ukédze, Ze pro jedno nebo vice pouziti
uvedenych na obalu jsou nezbytnd opatieni ke zmirnéni rizika, aby se zabrdnilo nepfijatelnym t¢inkam.

SPe 3
V zdjmu ochrany vodnich organisma | necilovych rostlin | necilovych ¢lenoveti/hmyzu dodrzujte postiikem neose-

tfované ochranné pasmo v §ifi (uvedte vzddlenost) od nezemédélské ptdy | vodni plochy.

Tato véta se pfifadi za ticelem ochrany necilovych rostlin, necilovych ¢lenovci a/nebo vodnich organismd, jestlize se
pii hodnoceni podle jednotnych zdsad ukdze, Ze pro jedno nebo vice pouziti uvedenych na obalu jsou nezbytnd
opatfeni ke zmirnéni rizika, aby se pfedeslo nepfijatelnym dcinkdim.

SPe 4

V zdjmu ochrany vodnich organismi | necilovych rostlin neaplikujte piipravek na nepropustny povrch, napf. asfalt,

beton, dldzdény povrch, Zelezni¢ni trat nebo v jinych pfipadech, ve kterych hrozi vysoké riziko odplaveni.

V zévislosti na zptsobu pouziti pfipravku na ochranu rostlin mohou clenské stity pfifadit vétu s cilem zmirnit
riziko odplaveni a chrdnit tak vodni organismy a necilové rostliny.

SPe 5

V zdjmu ochrany ptakd | volné Zijicich savel musi byt pFipravek zcela zapraven do pldy; zajistéte, aby byl piipravek

zcela zapraven do pudy také na konci fadkd vysevu nebo vysadby.

Tato véta se pfifadi pfipravkim na ochranu rostlin ve formé granuli nebo pelet, které musi byt z davodu ochrany
ptakt nebo volné zijicich savcti zapraveny do ptdy.

SPe 6

V zdjmu ochrany ptdkd | volné Zijicich savct odstrafite rozsypany ¢&i rozlity pifpravek.

Tato véta se pfifadi pifpravkim na ochranu rostlin ve formé granuli nebo pelet, aby nedoslo k jejich pozteni ptaky
nebo volné zijicimi savci. Doporucuje se pro viechny pevné pripravky, které se pouzivaji nefedéné.

SPe 7

Neaplikujte v dobé hnizdéni ptakd.

Tato véta se piifadi, jestlize se pfi hodnoceni podle jednotnych zdsad ukdze, Ze pro jedno nebo vice pouziti
uvedenych na obalu je takové opatieni ke zmirnéni rizika nezbytné.

SPe 8

Nebezpecny pro véely.[V zdgjmu ochrany véel a jiného opylujictho hmyzu neaplikujte na kvetouci plodiny./Nepo-
uzivejte na mistech, na nichZ jsou véely aktivni pfi vyhleddvani potravy./Odstrante nebo zakryjte tily béhem aplikace

a na dobu (uvedte dobu) po osetfeni./NepouZivejte, jestlize se na pozemku vyskytuji kvetouci plevele./Plevele odstrarite
pied jejich kvetenim./Neaplikujte pied (uvedte dobu).

Tato véta se piifadi piipravkiim na ochranu rostlin, jestlize se pii jejich hodnoceni podle jednotnych zdsad ukdze, ze
pro jedno nebo vice pouZiti uvedenych na obalu musi byt uplatnéna opatfeni ke zmirnéni rizika s cilem chrénit
véely nebo jiny opylujici hmyz. V zdvislosti na zptisobu pouziti piipravku na ochranu rostlin a na dalsich piislus-
nych vnitrostdtnich pfedpisech mohou ¢lenské stity zvolit vhodné formulace s cilem zmirnit rizika pro vcely a jiny
opylujici hmyz a jeho potomstvo.
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3.4.

3.5.

Kritéria prifazeni standardnich vét uddvajicich zvldstni bezpecnostni opatfeni tykajici se sprdvné zemédélské praxe
SPa 1

V zdjmu zabrdnéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani Zadny jiny piipravek, ktery obsahuje (uvedte iicinnou ldtku
nebo poptipadé skupinu tcinnych litek), vice/déle nez (uvedte Cetnost aplikaci nebo lhiitu).

Tato véta se prifadi, jestlize se takové omezeni jevi nezbytnym k omezeni rizika vzniku rezistence.

Kritéria pritazeni standardnich vét uddvajicich zvldstni bezpecnostni opateni tykajici se prostiedkii k hubeni hlodavcil

SPr 1

Névnady musi byt kladeny bezpe¢nym zpiisobem, aby se minimalizovalo riziko poziti jinymi zvifaty. Zabezpecte
ndvnady tak, aby nemohly byt hlodavci z mista odvleceny.

S cilem zajistit dodrzovani ze strany obsluhy musi byt tato véta na Stitku uvedena vyrazné, aby se tak pokud mozno
vyloucilo nesprdvné pouziti.

SPr 2

Osetfovand plocha musi byt po dobu o3etfeni oznacena. Je tfeba upozornit na nebezpeci otravy (primdrni nebo
sekunddrni) antikoagulantem a uvést protijed.

Tato véta musi byt na Stitku uvedena vyrazné, aby se tak pokud mozno vyloucila ndhodnd otrava.

SPr 3
Mrtvi hlodavei musi byt po dobu oSetfeni denné odstranovani. Neodklddejte je do nddob na odpadky ani na

smetiste.

Aby se predeslo sekunddrnim otravdm zvifat, pfifadi se tato véta viem prostiedkiim k hubeni hlodavct obsahujicim
jako ucinné latky antikoagulanty.
















CENY PREDPLATNEHO NA ROK 2011 (bez DPH, véetné postovného za obvyklou zasilku)

Ufedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyk( EU 1100 EUR roéné

Ufedni véstnik EU, fady L + C, ti§téné vydani + roéni DVD 22 Ufednich jazyk( EU 1200 EUR ro¢né

Utedni véstnik EU, fada L, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyka EU 770 EUR ro¢né

Ufedni véstnik EU, fady L + C, mé&siéni DVD (souhrnny) 22 Ufednich jazyk( EU 400 EUR ro¢né

Dodatek k Utednimu véstniku (fada S), DVD, jedno vydani tydné mnohojazy¢né: 300 EUR ro¢né
23 ufednich jazyk( EU

Utedni véstnik EU, fada C — Vybérova Fizeni jazyky, kterych se tyka 50 EUR ro¢né
vybérové fizeni

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie, ktery vychazi v uUfednich jazycich Evropské unie, je k dispozici
ve 22 jazykovych verzich. Zahrnuje fady L (Pravni pfedpisy) a C (Informace a oznameni).

Kazda jazykova verze ma samostatné predplatné.

V souladu s nafizenim Rady (ES) &. 920/2005, zvefejnénym v Ufednim véstniku L 156 ze dne 18. ervna 2005,
které stanovi, Ze organy Evropské unie nejsou doCasné vazany povinnosti sepisovat vSechny akty v irstiné
a zvefejnovat je v tomto jazyce, je Ufedni véstnik vydavany v irském jazyce prodavan zvlast.

Predplatné dodatku k Ufednimu véstniku (fada S — Dodatek k Urednimu véstniku Evropské unie) zahrnuje znéni ve
vSech 23 ufednich jazycich na jednom mnohojazyéném DVD.

Predplatné Uredniho véstniku Evropské unie opraviiuje na pozadani k obdrzeni riiznych pfiloh Ufedniho véstniku.
Predplatitelé jsou na vydavani pfiloh upozorfiovani prostfednictvim ,ozndmeni c&tenafdm“ zvefejfiovaného
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Prodej a predplatné

Predplatné rtiznych placenych periodik, jako naptiklad predplatné Uredniho véstniku Evropské unie, |ze ziskat
u nasich distributor(l. Seznam distributorl se nachazi na této internetové adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_cs.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nabizi pfimy a bezplatny pfistup k pravu Evropské unie. Tyto
internetové stranky umoznuji nahlizet do Ufedniho véstniku Evropské unie a obsahuji rovnéz
smlouvy, pravni predpisy, judikaturu a navrhy pravnich predpisu.

Vice informaci o Evropské unii naleznete na adrese: http://europa.eu

Urad pro publikace Evropské unie
2985 Lucemburk
LUCEMBURSKO




