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DYREKTYWA KOMIS]I 96/46/WE
z dnia 16 lipca 1996 r.
zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca

1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony

roélin ('), ostatnio zmieniong dyrektywa Komisji 96/12/WE (3,
w szczeg6lnosci jej art. 18 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

zalgczniki 11 i 1T do dyrektywy 91/414/EWG ustanawiaja
wymogi dotyczace dokumentacji, ktéra ma by¢ przedlozona
przez wnioskodawce odpowiednio w celu wilgczenia substancji
czynnej do zalgcznika I oraz w celu wydania zezwolenia na
dopuszczenie $rodka ochrony roslin do obrotu;

konieczne jest wskazanie wnioskodawcom w zalgcznikach 1II i
I, mozliwie jak najdokladniej, wszelkich danych szczegoto-
wych dotyczacych wymaganych informagji, takich jak okolicz-
nosci, warunki i protokoly techniczne, na podstawie ktérych
niektore dane muszg by¢ uzyskane; przepisy te powinny by¢
wprowadzone mozliwie jak najszybciej, aby umozliwi¢ wnio-
skodawcom korzystanie z nich przy opracowywaniu dokumen-
tacji;

obecnie mozliwe jest dokladniejsze przedstawienie szczeg6tow
w odniesieniu do wymogéw w zakresie danych dotyczacych
metod analitycznych dla substancji czynnych przewidzianych
w zalaczniku I sekcja 4 czg$é A;

obecnie jest takze mozliwe dokladniejsze przedstawienie szcze-
g6téw w odniesieniu do wymogdw w zakresie danych dotycza-
cych metod analitycznych dla $rodkéw ochrony roslin przewi-
dzianych w zalaczniku II sekcja 5 cze$¢ A;

srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sg zgodne z opinig
Stalego Komitetu ds. Zdrowia Roslin,

() Dz.U.L 230 z 19.8.1991, str. 1.
() Dz.U.L 65 z 15.3.1996, str. 20.

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 91/414[EWG wprowadza si¢ nastepujace
zZmiany:

1) w czgSci A zalacznika II sekcje zatytulowana ,4. Metody
analityczne” zastgpuje si¢ niniejszym zalgcznikiem [;

2) w czgSci A zalgcznika IIT sekcje zatytulowang ,5. Metody
analityczne” zastepuje si¢ niniejszym zalacznikiem II.
Artykut 2

Panistwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniej-
szej dyrektywy do dnia 30 kwietnia 1997 r. i niezwlocznie
powiadomiag o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane s3 przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 maja 1996 r.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 16 lipca 1996 r.

W imieniu Komisji
Franz FISCHLER

Czlonek Komisji
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4.1.

ZALACZNIK I

METODY ANALITYCZNE

Wprowadzenie

Przepisy niniejszej sekeji dotycza wylacznie metod analitycznych wymaganych do celéw kontroli po-rejes-
tracyjnej i monitoringu.

W przypadku metod analitycznych stosowanych w celu uzyskania danych, zgodnie z wymogami niniejszej
dyrektywy lub tez w innych celach, wnioskodawca musi uzasadni¢ stosowane metody; w miar¢ potrzeby
zostang opracowane oddzielne wytyczne dla takich metod na podstawie tych samych wymogow, jakie
zostaly okreslone dla metod do celow kontroli po-rejestracyjnej i monitoringu.

Nalezy dostarczy¢ opisy metod i zalaczy¢ szczegélowe dane odnosnie do stosowanego sprzgtu, materialéw
i warunkow.

O ile jest to mozliwe, metody te muszg wykorzystywac najprostsze podejécie, angazowaé minimalne koszty
i wymagac powszechnie dostepnego sprzetu.

Do niniejszej sekgji stosuje sig:

Zanieczyszczenia Kazdy skladnik, inny niz czysta substancja czynna, znajdujgcy si¢ w
substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostata wyprodukowana
(w tym nieaktywne izomery), pochodzacy z procesu produkcyjnego

lub powstajacy na skutek degradacji podczas sktadowania,

Istotne zanieczyszczenia Metabolity o znaczeniu toksykologicznym iflub ekotoksykologicznym
lub tez majace wplyw na Srodowisko,

Znaczne zanieczyszczenia Zanieczyszczenia o zawartoSci 1 g/kg w substancji czynnej w takiej
postaci, w jakiej zostala wyprodukowana,

Metabolity Metabolity obejmujace produkty powstale na skutek degradacji lub
reakdji substancji czynnej,

Istotne metabolity Metabolity o znaczeniu toksykologicznym iflub ekotoksykologicznym
lub tez majace wplyw na Srodowisko.

Na zgdanie muszg by¢ dostarczone nastgpujace prébki:
i) normy analityczne czystej substancji czynnej;
i) probki substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostata wyprodukowana;

iii) normy analityczne istotnych metabolitéw i wszystkich innych skladnikéw zawartych w definicji pozos-
talosci;

iv) jesli dostgpne, probki substancji referencyjnych dla istotnych zanieczyszczen.

Metody analityczne substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana.

Do celéw niniejszego punktu stosuje si¢ nastgpujace definicje:
i) Specyficznosé
Specyficznos jest to zdolnos¢ metody do odréznienia badanego analitu od innych substancji.
i) Liniowos¢

Liniowo$¢ to zdolno$¢ metody w okreslonym zakresie do uzyskania dopuszczalnej korelacji liniowej
miedzy wynikami a st¢zeniem analitu w probkach.

iii) Doktadnos¢

Dokladno$¢ metody jest okreslana stopniem, w jakim ustalona warto$¢ analitu zawartego w probce
odpowiada przyjetej wartosci referencyjnej (na przyklad I1SO 5725).
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4.1.3.1.

4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

4.2

iv) Precyzja

Precyzja okreslana jest jako przyblizenie zgodnosci migdzy niezaleznymi wynikami badan uzyskanymi
w okre$lonych warunkach.

Powtarzalno$¢: precyzja w warunkach powtarzalnosci tj. warunki, w jakich uzyskano niezalezne wyniki
badan prowadzonych ta samg metoda, na identycznym materiale badawczym, w tym samym laborato-
rium, przez tego samego uzytkownika, przy uzyciu tego samego sprzetu, w krétkich odstepach czasu.

Odtwarzalnos¢ nie jest wymagana dla substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostata wyproduko-
wana. (definicja odtwarzalnosci - patrz ISO 5725).

Metody, ktére musza by¢ dokladnie opisane, muszg by¢ zapewnione w celu okrelenia zawartosci czystej
substancji czynnej w substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana, co okreslono w
dokumentacji przedlozonej w celu poparcia wlaczenia do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG. Nalezy
poda¢ stosowalnos¢ istniejacych metod Cipac.

Muszg by¢ zapewnione metody w celu okreslania znacznych i/lub istotnych zanieczyszczeni i dodatkéw (np.
stabilizatory) znajdujacych si¢ w substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana.

Specyficznos¢, liniowos¢, dokladno$é i powtarzalnosé.

Specyficzno$¢ przedlozonych metod musi by¢ wykazana i podana. Dodatkowo, musi by¢ ustalony zakres
oddzialywania innych substancji zawartych w substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodu-
kowana (np. izomeréw, zanieczyszczen lub dodatkow).

Podczas gdy oddzialywania spowodowane innymi skladnikami moga by¢ okreslane jako powtarzajace sig
bledy w ocenie dokladno$ci metod zaproponowanych w celu okreslenia czystej substancji czynnej w
substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostata wyprodukowana, przedstawione by¢ musi wyjasnienie
wystepujacych oddzialywan, ktére dotycza ponad + 3 % catkowitej ilosci ustalonej. Musi by¢ wykazany
stopienl oddziatywania dla metod stosowanych do okreslenia zanieczyszczen.

Nalezy ustali¢ i podaé¢ liniowo$¢ proponowanych metod we wlasciwym zakresie. W celu okreslenia czystej
substancji czynnej zakres kalibracji musi przekraczaé (o co najmniej 20 %) najwyzsza i najnizszg nominalng
zawarto$¢ analitu w stosownych roztworach analitycznych. Powtérne oznaczenia kalibracji musza by¢ prze-
prowadzone w odniesieniu do trzech lub wigkszej ilosci stezen. Dopuszczalna jest alternatywna metoda
stosowania pieciu stezen, kazde z nich jako pojedynczy pomiar. Przedlozone sprawozdania muszg zawieraé
réwnanie linii kalibracji, a takze wspotezynnik korelagji, oraz reprezentatywng i odpowiednio oznakowana
dokumentacje z analiz, np. chromatogramy.

W odniesieniu do metod stuzacych do okreslenia czystej substancji czynnej oraz znacznych iflub istotnych
zanieczyszczel w substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostala wyprodukowana, wymagana jest
precyzja.

W przypadku powtarzalno$ci przy okrelaniu czystej substancji czynnej nalezy dokonaé w zasadzie co
najmniej pieciu okreslen. Nalezy podaé wzgledne odchylenie standardowe (% WOS). Wartosci izolowane
okre$lone za pomocg odpowiedniej metody (np. test Dixona lub test Grubba) moga by¢ odrzucone. Jesli
wartosci izolowane zostaly odrzucone, fakt ten nalezy jasno wskazal. Nalezy podja¢ probe wyjasnienia
powodu wystgpienia poszczegdlnych wartosci izolowanych.

Metody oznaczania pozostatosci

Metody te musza by¢ odpowiednie do oznaczenia substancji czynnej iflub istotnych metabolitéw. Dla
kazdej z tych metod i dla kazdej istotnej reprezentatywnej macierzy musza by¢ doswiadczalnie ustalone i
podane: specyficznos¢, doktadnosé, odzysk oraz granica oznaczalnosci.

W zasadzie, proponowane metody oznaczania pozostaloici powinny by¢ metodami wielokrotnej pozos-
tatosci; standardowa metoda wielokrotnej pozostalosci musi by¢ oceniona i podana w zakresie jej odpo-
wiednioéci w oznaczaniu pozostalosci. Jesli proponowane metody dotyczgce pozostalosci nie s3 metodami
wielokrotnej pozostatosci lub nie sa zgodne z takimi metodami, zaproponowana musi by¢ metoda alterna-
tywna. Je$li w wyniku tego wymogu powstanie nadmierna liczba metod dla pojedynczych skladnikéw,
moze zostaé zastosowana metoda oznaczania cech wspdlnych.
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4.2.1.

4.2.2.

Do niniejszej sekgji stosuje sig:
i) Specyficznosc

Specyficznos¢ jest zdolnoscig metody do odréznienia badanego analitu od innych substancji.

=
=
=

Precyzja

Precyzja okreslana jest jako przyblizenie zgodno$ci migdzy wynikami niezaleznych badan uzyskanymi
w okreslonych warunkach.

Powtarzalnos¢: precyzja w warunkach powtarzalnosci; tj. warunki, w jakich uzyskano wyniki niezalez-
nych badan prowadzonych ta samg metodg, na tym samym materiale badawczym, w tym samym labo-
ratorium, przez tego samego uzytkownika, przy uzyciu tego samego sprzgtu, w krotkich odstgpach
czasu.

Odtwarzalno§¢: z uwagi, iz definicja odtwarzalno$ci znajdujaca si¢ w stosownych publikacjach (na
przyklad w ISO 5725) ogélnie nie jest stosowana w przypadku metod analitycznych pozostatosci,
odtwarzalno$¢ w kontekScie niniejszej dyrektywy okreslana jest jako zatwierdzenie powtarzalno$ci
odzysku z reprezentatywnych macierzy i na reprezentatywnych poziomach przez co najmniej jedno
laboratorium, ktére jest niezalezne od laboratorium, ktére poczatkowo zatwierdzito badania (to nieza-
lezne laboratorium moze by¢ czedcig tego samego przedsigbiorstwa) (zatwierdzenie niezaleznego labora-
torium).

iii

=

Odzysk

Procent ilo$ci substancji czynnej lub istotnego metabolitu dodanego poczatkowo do prébki odpowied-
niej macierzy, ktéra zawiera niewykrywalny poziom analitu.

Granica oznaczalnosci

=

Granica oznaczalnosci (czgsto nazywana granica kwantyfikacji) jest okreslana jako najnizsze badane
stezenie, w ktérym uzyskana jest mozliwa do przyjecia $rednia odzysku (zazwyczaj 70-110 % z
wzgledng standardowa odchylenia w granicach 20 %; w niekt6rych uzasadnionych przypadkach moga
by¢ przyjete nizsze lub wyzsze poziomy $redniej odzysku, a takze wyzsze wzgledne standardowe odchy-
lenia).

Pozostatosci w/na roslinach, produktach roslinnych, Srodkach spozywczych (pochodzenia zwierzgcego i
ro$linnego) i paszach.

Przedlozone metody musza by¢ odpowiednie do oznaczania wszystkich sktadnikéw zawartych w definicji
pozostalosci przedlozonej zgodnie z przepisami sekcji 6, pkt 6.1 i 6.2 w celu umozliwienia Paristwom
Czlonkowskim okreslenia zgodnosci z ustalonymi najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami pozostatosci
lub w celu oznaczania usuwalnych pozostatosci.

Specyficznos¢ tych metod musi umozliwi¢ okreslenie wszystkich sktadnikéw zawartych w definicji pozos-
talosci przy uzyciu, w stosownych przypadkach, dodatkowej potwierdzajacej metody.

Powtarzalno§¢ musi by¢ oznaczona i podana. Identyczne prébki testowe dla badania analitycznego moga
by¢ sporzadzone ze zwyklej probki pochodzacej z pola poddanego dziataniu $rodka, zawierajacej pozos-
tatosci. Ewentualnie identyczne prébki testowe dla badania analitycznego moga by¢ sporzadzone ze zwyklej
probki niepoddanej dzialaniu Srodka, zawierajacej zwigkszone ilosci do wymaganego(-ych) poziomu(-6w).

Wyniki zatwierdzenia muszg by¢ przedlozone przez niezalezne laboratorium.

Nalezy okresli¢ i poda¢ granice oznaczalnoici, w tym indywidualny i $redni poziom odzysku. Nalezy
okresli¢ i poda¢ doswiadczalnie catkowite wzgledne odchylenie standardowe, a takze wzgledne odchylenie
standardowe dla kazdego poziomu zwigkszenia.

Pozostatoici w glebie

Nalezy przedlozy¢ metody analizy gleby w odniesieniu do zwigzku macierzystego i/lub istotnych metabo-
litow.

Specyficznos¢ metod musi umozliwi¢ oznaczenie zwigzku macierzystego iflub istotnych metabolitéw przy
uzyciu, w stosownych przypadkach, dodatkowej metody potwierdzajace;.

Powtarzalnos¢, odzysk i granica oznaczalno$ci, w tym indywidualny i $redni poziom odzysku, musza by¢
okreslone i przedstawione. Nalezy do$wiadczalnie okresli¢ i poda¢ calkowite wzgledne odchylenie standar-
dowe, a takze wzgledne odchylenie standardowe dla kazdego poziomu zwigkszenia.

Proponowana granica oznaczalno$ci nie moze przekraczaé stezenia, ktore jest rozwazane ze wzgledu na
narazenie organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania lub z powodu wplywu fitotoksycznego.
Zazwyczaj proponowana granica oznaczalnosci nie powinna przekracza¢ 0,05 mg/kg.
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4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Pozostatosci w wodzie (w tym woda pitna, wody gruntowe, wody powierzchniowe)
Nalezy przedlozy¢ metody analizy zwiazku macierzystego iflub istotnych metabolitow.

Specyficznos¢ tych metod musi umozliwi¢ okreslenie zwigzku macierzystego iflub istotnych metabolitow
przy uzyciu, w stosownych przypadkach, dodatkowej potwierdzajacej metody.

Powtarzalnos¢, odzysk i granica oznaczalno$ci, w tym indywidualny i $redni poziom odzysku, musza by¢
okreslone i podane. Catkowite wzgledne odchylenie standardowe, a takze wzgledne odchylenie standardowe
dla kazdego poziomu zwigkszenia, musi by¢ do§wiadczalnie okreslone i przedtozone.

W odniesieniu do wody pitnej proponowana granica oznaczalnosci nie moze przekroczyé 0,1 pg/l. W
odniesieniu do wody gruntowej proponowana granica oznaczalnosci nie moze przekroczy¢ stezenia, ktére
ma wplyw na organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania, uwazanego za niedopuszczalne zgodnie z
wymogami zalgcznika VI.

Pozostatosci w powietrzu

Metody analizy substancji czynnych i/lub istotnych metabolitéw znajdujacych si¢ w powietrzu, powstatych
podczas lub krétko po stosowaniu, muszg byé przedlozone, chyba ze zostanie uzasadnione, ze uzytkow-
nicy, pracownicy lub osoby trzecie nie byli w zadnym stopniu narazeni.

Specyficznos¢ tych metod musi umozliwi¢ okreSlenie zwigzku macierzystego iflub istotnych metabolitéw
przy uzyciu, w stosownych przypadkach, dodatkowej potwierdzajacej metody.

Powtarzalnos¢, odzysk i granica oznaczalno$ci, w tym indywidualny i $redni poziom odzysku, musza by¢
okreslone i podane. Catkowite wzgledne odchylenie standardowe, a takze wzgledne odchylenie standardowe
dla kazdego poziomu zwigkszenia musi by¢ doswiadczalnie okreslone i podane.

Przy proponowanej granicy oznaczalnodci nalezy wzia¢ pod uwage wartosci dopuszczalne w zakresie
zdrowia lub istotny poziom narazenia.

Pozostatosci w plynach ustrojowych i tkankach

Jesli substancja czynna jest zaklasyfikowana jako toksyczna lub wysoko toksyczna, nalezy przedstawi¢ odpo-
wiednie metody analityczne.

Specyficznos¢ metod musi umozliwi¢ okreslenie zwigzku macierzystego iflub istotnych metabolitéw przy
uzyciu, w stosownych przypadkach, dodatkowej metody potwierdzajace;.

Powtarzalno$¢, odzysk i granica oznaczalnosci w tym indywidualny i $redni poziom odzysku musza by¢
okreslone i podane. Catkowite wzgledne odchylenie standardowe, a takze wzgledne odchylenie standardowe
dla kazdego poziomu zwigkszenia musi by¢ do§wiadczalnie okreslone i podane.”
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5.1.

ZALACZNIK I

METODY ANALITYCZNE

Wprowadzenie

Przepisy niniejszej sekcji obejmuja wylacznie metody analityczne wymagane do celéw kontroli po-rejestra-
cyjnej i monitoringu.

W przypadku metod analitycznych stosowanych dla uzyskania danych wymaganych w niniejszej dyrektywie
lub do innych celéw, wnioskodawca musi dostarczy¢ uzasadnienie dla stosowanej metody; w miarg
potrzeby na podstawie tych samych wymogdw, jakie zostaly okreslone dla metod dotyczacych kontroli po-
rejestracyjnej i monitoringu, opracowane zostang oddzielne wytyczne dla takich metod.

Nalezy dostarczy¢ opisy metod i zalaczy¢ szczegdtowe dane odnosnie do stosowanego sprzetu, materialow
i warunkow.

O ile to jest mozliwe, metody te muszg wykorzystywac najprostsze podejécie, angazowa minimalne koszty
i wymagac powszechnie dostgpnego sprzgtu.

Do niniejszej sekeji stosuje sie:

Zanieczyszczenia Kazdy skladnik, inny niz czysta substancja czynna, znajdujacy si¢ w
substancji czynnej w takiej postaci, jakiej zostala wyprodukowana (w
tym nieaktywny izomer) pochodzacy z procesu produkcyjnego lub na

skutek degradacji podczas skladowania

Istotne zanieczyszczenia Zanieczyszczenia o znaczeniu toksyko-logicznym iflub ekotoksykolo-
gicznym lub tez majgce wplyw na Srodowisko

Metabolity Metabolity obejmujace produkty powstale na wskutek degradacji lub
reakgji substancji czynnej

Istotne metabolity Metabolity o znaczeniu toksykologicznym iflub ekotoksykologicznym
lub tez majace wplyw na Srodowisko

Na zadanie nastepujgce probki muszg by¢ dostarczone:
i) probki preparatu;
ii) normy analityczne czystej substancji czynnej;
iii) prébki substancji czynnej w takiej postaci, w jakiej zostata wyprodukowana;
iv) normy analityczne istotnych metabolitéw i wszystkie inne sktadniki zawarte w definicji pozostatosci;

v) jesli sa dostgpne, probki substangji referencyjnych dla istotnych zanieczyszczen.

W przypadku definicji patrz zalacznik 1I sekcja 4 ppkt 4.1 i 4.2.

Metody analizy preparatéw

Metody, ktére musza by¢ w pelni opisane, musza by¢ przedtozone w celu oznaczania substancji czynnej w
preparacie. W przypadku preparatu zawierajacego wigcej niz jedng substancje czynng powinna by¢ dostar-
czona metoda umozliwiajaca oznaczanie kazdej z nich w obecnosci innych. Jesli metoda nie zostanie
przedlozona, nalezy poda¢ przyczyny techniczne. Nalezy poda zastosowanie istniejacych metod Cipac.

Nalezy dostarczy¢ réwniez metody stuzgce do okreslania istotnych zanieczyszczen znajdujacych sie w
preparacie, jesli sklad preparatu jest taki, Ze - na podstawie rozwazan teoretycznych - takie zanieczyszczenia
moga powstawaé w procesie produkcyjnym lub podczas degradacji podczas sktadowania.

Jesli okaze si¢ to konieczne, muszg by¢ przedtozone metody oznaczania sktadnikéw obojetnych lub ich
elementéw w preparacie.
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5.1.3.

5.1.3.1.

5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.2.

Specyficznos, liniowos¢, dokladno$é, powtarzalnosé

Specyficznos¢ metod musi by¢ przedstawiona i podana. Ponadto nalezy ustali¢ zakres oddzialywania innych
substancji obecnych w preparacie.

Podczas gdy oddzialywania spowodowane innymi skladnikami moga by¢ okreslane jako powtarzajace si¢
bledy w ocenie dokladnosci zaproponowanych metod, przedstawione by¢ musi wyjasnienie wystepujacych
oddzialywan, ktére dotycza ponad = 3 % catkowitej iloci ustalonej.

Nalezy ustali¢ i poda¢ liniowo$¢ proponowanych metod we wlasciwym zakresie. W celu okreslenia czystej
substancji czynnej zakres kalibracji musi przekraczaé (o co najmniej 20 %) najwyzsza i najnizsza nominalng
zawarto§¢ analitu w stosownych roztworach analitycznych. Powtérne oznaczenia kalibracji musza by¢ prze-
prowadzone w odniesieniu do trzech lub wigkszej iloSci stezen. Dopuszczalna jest alternatywna metoda
stosowania pigciu stezen, kazde z nich jako pojedynczy pomiar. Przedlozone sprawozdania musza zawieraé
réwnanie linii kalibracji, a takze wspélczynnik korelacji oraz reprezentatywna i odpowiednio oznakowang
dokumentacje z analiz, np. chromatogramy.

Dokladnos¢ jest zazwyczaj wymagana tylko w odniesieniu do metod stuzacych do oznaczania czystej
substancji czynnej i istotnych zanieczyszczen w preparacie.

W przypadku powtarzalno$ci przy okrelaniu czystej substancji czynnej nalezy dokonaé w zasadzie co
najmniej pig¢ okreslen. Nalezy podaé wzgledne odchylenie standardowe (% WOS). Wartosci izolowane
okreslone za pomocg odpowiedniej metody (np. test Dixona lub test Grubba) moga by¢ odrzucone. Jesli
wartodci izolowane zostaly odrzucone, fakt ten nalezy jasno wskazal. Nalezy podjaé prébe wyjasnienia
powodu wystgpienia poszczegdlnych wartosci izolowanych.

Metody analityczne stuzace do oznaczania pozostalosci

Metody analityczne stuzgce do oznaczania pozostatosci musza by¢ przedtozone chyba ze zostanie uzasad-
nione, ze moga by¢ stosowane metody juz przedlozone zgodnie z wymogami zalacznika II sekcja 4
ppkt 4.2.

Stosuje si¢ te same przepisy okreslone w zataczniku I sekcja 4 pkt 4.2.”



