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SMERNICA KOMISIE 96/68/ES
z 21. oktébra 1996,
ktorou sa meni a doplita smernica Rady 91/414/EHS o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin

na trh

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991
o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (), naposledy
zmenenti a doplnend smernicou Komisie 96/46/ES (%), najmi
na jej ¢lanok 18 (2),

kedze prilohy 1I a III smernice 91/414/EHS stanovili poZia-
davky na dokumenticiu predkladand ziadatelmi o zaradenie
ucinnej latky do prilohy I a o povolenie pripravku na ochranu
rastlin;

kedze je potrebné pre ziadatelov v prilohdch Il a III ¢o najpres-
nejSie uviest vetky podrobnosti o pozadovanych informécidch,
ako napr. okolnosti, podmienky a technické protokoly, podla
ktorych sa niektoré tidaje maji pripravit; kedZe tieto ustano-
venia by sa mali zaviest, len ¢o budt dostupné, aby sa Ziada-
telom umoznilo vyuzit ich pri priprave svojich dokumentov;

kedZe je teraz mozné zaviest vysSiu presnost tykajiicu sa poZia-
daviek na tdaje tykajice sa rezidui Gcinnej litky podla oddielu
6 Casti A prilohy II pri o$etrovanych vyrobkoch, potravinich
a krmive;

kedZe je teraz mozZné zaviest aj vy$Siu presnost tykajicu sa
poziadaviek na udaje tykajice rezidui pripravku na ochranu
rastlin podla oddielu 8 casti A prilohy II pri oSetrovanych
vyrobkoch, potravindch a krmive;

kedZe opatrenia ustanovené touto smernicou si v sulade so
stanoviskom Staleho vyboru pre ochranu rastlin,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Smernica 91/414[EHS sa meni a doplia takto:

1. V Zasti A prilohy II oddielu 6 pod ndzvom ,6. Rezidud vo
vyrobkoch, potravinich a krmive alebo na nich* sa
nahrddza prilohou I k tejto smernici.

230, 19.8.1991, s. 1.
214, 23.8.1996, s. 18.

V.
A

=

2.V casti A prilohy III, v oddiele 7, sa pod nadpisom ,7.2.
Udaje o expozicii“ vklada tento text:
,Pri merani pdsobenia pripravku na ochranu rastlin vo
vzduchu vdychovanom pouzivatelmi, okolo stojacimi
osobami alebo inymi pracovnikmi sa vezmd do tvahy
poziadavky na meracie postupy opisané v prilohe Il k smer-
nici 80/1107/EHS z 27. novembra 1980 o ochrane pracov-
nikov proti rizikdm stvisiacim s pdsobenim chemickych,
fyzikdlnych a biologickych ¢inidiel (¥).

(*) U.v.ESL 327, 3.12.1980, s. 8.

.V casti A prilohy III sa oddiel s ndzvom ,8. Rezidud vo
vyrobkoch, potravinich a krmive alebo na nich“ nahrddza
prilohou II k tejto smernici.

Cldnok 2

Clenské $tity prijma zdkony, iné prdvne predpisy a sprdvne
opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou
najneskor do 30. novembra 1997. Bezodkladne o tom upove-
domia Komisiu.

Ked ¢lenské stity prijmu tieto opatrenia, uvedd v nich odkaz
na tato smernicu alebo ich takyto odkaz bude sprevddzat pri
prilezitosti ich tradného uverejnenia. Clenské Stity prijmu
postup pre taky odkaz.
Cldnok 3
Této smernica nadobtida dcinnost 20. den nasledujici po dni
jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.
Cldnok 4

Tato smernica je adresovand ¢lenskym Statom.

V Bruseli 21. oktobra 1996

Za Komisiu
Franz FISCHLER

clen Komisie
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PRILOHA I

Oddiel 6 casti A prilohy II smernice 91/414/EHS sa nahrddza takto:

,6.  REZIDUA V OSETRENYCH VYROBKOCH, POTRAVINACH A KRMIVE ALEBO NA NICH

Uvod

i

i) Poskytované informdcie spolu s informdciami o jednom alebo viacerych pripravkoch obsahujicich
Gcinnd latku musia byt dostatoéné na vyhodnotenie rizik, ktoré st pre fudf rezidud Gcinnej latky, prislu-
$nych metabolitov a produktov degradicie a reakcii, ktoré v potravindch zostand. Okrem toho musia
byt poskytované informdcie dostato¢né na:

— rozhodnutie o tom, ¢i mozno G¢innd latku zaradit do prilohy I, alebo nie,

— 3pecifikovanie vhodnych podmienok alebo obmedzeni spojenych s kazdym zaradenim do prilohy L

i) Musi sa uviest podrobny opis (3pecifikdcia) pouzitého materidlu podla bodu 1.11. oddielu 1.

i) Stddie by sa mali uskutoctiovat v stilade s dostupnym ndvodom na postupy regulaéného skdsania

reziduf pripravkov na ochranu rastlin v potravindch (¥).

iv) Ak to md vyznam, ddaje by sa mali analyzovat s vyuzitim vhodnych $tatistickych metdd. Uviest by sa

mali v8etky podrobnosti Statistickej analyzy.

v) Stabilita rezidui pocas uskladnenia.

Dakedy moze byt potrebné uskuto¢nit stadie stability rezidui pocas uskladnenia. Pokial sa vzorky
zmrazia do 24 hodin po zbere a pokial zliicenina nie je inak zndma svojou prchavostou alebo nestabi-
litou, zvycajne sa Ziadne daje nevyzaduji o vzorkdch, ktoré boli po zbere extrahované a analyzované
do 30 dni (Siestich mesiacov v pripade materidlu, ktory je oznaceny ako rddioaktivny).

Stadie s latkami oznacenymi ako nerddioaktivne by sa mali uskutocnit s reprezentatfvnymi substratmi
a prednostne na vzorkdch z oSetrenych kultdr alebo zvierat vyznacujicich sa reziduami. Ak to nie je
mozné, alternativne treba pomerné pocty kontrolnych vzoriek pred uskladnenim v normalnych sklado-
vacich podmienkach obohatit zndimym mnozstvom chemikalie.

Ak je degradicia pocas uskladnenia vyznamnd (viac nez 30 %), pravdepodobne bude potrebné zmenit
podmienky skladovania alebo pred analyzou vzorky neskladovat a zopakovat $tddie, pri ktorych boli
skladovacie podmienky nevyhovujtce.

Predlozit sa musia podrobné informdcie tykajiice sa pripravy vzoriek a podmienok (teploty a doby)
uskladnenia vzoriek a vytazkov. Pri pouzZiti vzoriek vytazkov sa vyzaduje aj predloZenie ddajov o ich
stabilite pocas uskladnenia, pokial vzorky neboli analyzované do 24 hodin po extrakcii.

6.1. Metabolizmus, distribiicia a vyjadrenie rezidui v rastlinich

Utel skiisky

Ciele tychto stadif su:

— odhadnut celkové konecné rezidud po navrhovanom osetreni v relevantnej Casti kultdr v case zberu,

— identifikovat hlavné komponenty celkového konecného rezidua,

— ukadzat distribticiu rezidui medzi relevantnymi castami kultdry,

— kvantifikovat hlavné komponenty rezidui a uréit pre tieto komponenty G¢innost extrakénych postupov,

— rozhodnit o definovani a vyjadreni rezidua.

Okolnosti, ked sa skiska vyZaduje

Tieto stidie sa musia vykonat vzdy, pokial nemozno preukazat, Ze v rastlindch/vyrobkoch z rastlin, ktoré
sa pouziju ako potraviny alebo krmivo, nezostanti Ziadne rezidud.

(*) Névod sa spractiva.
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6.2.

6.3.

Skisobné podmienky

Stadie metabolizmu sa robia na vietkych kultdrach alebo kategéridch kulttr, na ktorych sa maji pouzit

pripravky na ochranu rastlin obsahujiice dotknutd G¢innt litku. Ak sa predpokladd Siroké pouzitie
pripravku na rozlicné kategérie kultdr alebo na kategériu ovocie, vykonaji sa Stidie najmenej na troch
kultdrach, pokial nemozno preukdzat, Ze vyskyt odlisného metabolizmu je nepravdepodobny. Ked sa pred-
pokladd pouzitie pripravku na rozne kategérie kultir, musia byt Stidie reprezentativne pre relevantné kate-
gérie. Na tento ucel mozno kultdry zaradit do jednej z tychto piatich kategorii: koreriové zelenina, listnaté
plodiny, ovocie, strukoviny a olejniny, obilniny. Ak st k dispozicii $tidie o troch kultdrach z uvedenych
kateg6rii a ich vysledky naznacuju, Ze cesta degraddcie je pri vietkych troch kategéridch podobnd, potom je
nepravdepodobné, ze by boli potrebné este dalsie $tadie, pokial nemoZno predpokladat vyskyt odlisného
metabolizmu. Pri $tadidch metabolizmu sa vezmu do tGvahy aj odlisné vlastnosti G¢innej ltky a zamyslany
sposob jej aplikdcie.

Predkladd sa vyhodnotenie vysledkov rozlicnych studii o mieste a ceste prijmu (napriklad listami alebo
korefimi) a distribicii rezidui medzi relevantnymi castami kultiry pri jej zbere (s osobitnym dorazom na

jedlé Casti pre cloveka alebo zvieratd). Ak kultira neprijala G¢innd litku alebo metabolity, musi sa podat

vysvetlenie. Informdcie o pdsobeni a fyzikdlnochemickych vlastnostiach tcinnej latky mozu byt ndpomocné
pri posudzovani experimentélnych tdajov.

Metabolizmus, distribicia a prejav rezidui pri hospodirskych zvieratich

Utel testu
Ciele tychto $tadif su:
— identifikovat hlavné komponenty celkového konecného rezidua v jedlych Zivocisnych vyrobkoch,

— kvantifikovat rychlost degraddcie a vylucovania celkového rezidua v niektorych zivocisnych vyrobkoch
(mlieku alebo vajciach) a vyluckoch,

— dokdzat distribticiu rezidui medzi relevantnymi jedlymi zZivoc¢isnymi vyrobkami,
— kvantifikovat hlavné komponenty rezidui a urcit pre tieto komponenty tG¢innost extrakénych postupov,

— ziskat tdaje, na zdklade ktorych mozno rozhodnit, & st potrebné stidie kfmenia dobytka podla bodu
6.4.,

— rozhodntt o definovani a vyjadreni rezidua.

Okolnosti, ked sa skiska vyZaduje

Stidie metabolizmu zvierat, ako st laktujtce prezivavce (napr. koza alebo krava) alebo zndskovd hydina, sa
vyzaduji len vtedy, ked pouzivanie pesticidov pravdepodobne povedie k vyznamnym reziduim v krmive
zvierat (0,1 mglkg celkovej prijatej kfmnej ddvky okrem osobitnych pripadov, napr. ked sa Géinnd litka
akumulu;e) Ked je zrejmé, Ze sa metabolické cesty krys Vyznamne lisia od metabollckych ciest prezdvavcov,
musi sa vykonat §tiidia s osipanymi, pokial prijem o$ipanou nie je nevyznamny.

Pokusy s reziduami

Ugel skiisok
Ciele tychto stadif st:

— kvantifikovat najvyssie pravdepodobné hladiny rezidui v oSetrenych kultdrach v case zberu alebo expe-
dicii zo skladu podla navrhnutej dobrej polnohospodarskej praxe (DPP)

a

— pripadne urcit rychlost odbiravania pripravku na ochranu rastlin.

Okolnosti, ked sa skiisky vyZadujii

Tieto $tddie sa musia vykonat vzdy, ked sa pripravok na ochranu rastlin bude pouzivat na rastliny/rastlinné
vyrobky, ktoré sa vyuziji ako potraviny alebo krmoviny, alebo ked také rastliny mozu prijimat jeho rezidud
z pody alebo inych substritov, s vynimkou toho, ked je moznd extrapoldcia zodpovedajicich tdajov z inej
kultary.
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6.4.

Udaje o pokusoch s reziduami sa prikladaji v dokumenticii podla prilohy II na tie Géely pouitia
pripravkov na ochranu rastlin, na ktoré sa sticasne poddva Ziadost o povolenie, a to spolu s dokumentédciou
na zaradenie Gcinnej litky do prilohy L.

Skiisobné podmienky

Riadené pokusy by mali zodpovedat navrhovanej rozhodujiicej DPP. SkiiSobné podmienky musia prihliadat
k najvy$sim moznym mnozstvam rezidui, ktoré sa mozu vyskytnit (napr. najvyssiemu poctu navrhovanych
aplikdcii, najvys§iemu do tvahy prichddzajicemu mnozstvu, najkrat$im predzberovym intervalom, obdo-
biam vydrze alebo skladovacim dobdm), ktoré vsak zostant reprezentativne pre realisticky najhorsi pripad
podmienok, v ktorych sa c¢innd litka mozZe pouzit.

Musi sa ziskat a predlozit dostatok ddajov, ktoré potvrdia, Ze stanovené podmienky platia pre regiony,
a cely rozsah podmienok, ktoré sa pravdepodobne v dotknutych regionoch pri odporucenom pouziti mozu

vyskytnat.

Pri pldnovani programu riadeného pokusu by sa zvycajne mali zohladnit faktory, ako st klimatické rozdiel-
nosti medzi vyrobnymi oblastami, rozdiely vo vyrobnych metddach (napr. pole verzus sklenik), vegetacné
obdobia, typ formulacif atd.

Vo v3eobecnosti by sa pokusy mali robif najmenej pocas dvoch vegeta¢nych obdobi, aby podmienky boli
porovnatelné. Vietky vynimky by mali byt podrobne zdovodnené.

Je tazké stanovit presny pocet pokusov skor, ako sa vyhodnotia predbezné vysledky pokusov. Minimdlne
poziadavky na tdaje platia, iba ked st vyrobné oblasti porovnatelné, napr. ¢o sa tyka podnebia, technolégie
vyroby a vegeta¢nych obdobi atd. Za predpokladu, Ze vietky ostatné premenné (podnebie atd.) st porovna-
telné, je pri hlavnych kultirach potrebnych minimédlne osem reprezentativnych pokusov pre navrhovant
pestovatelskd plochu. Pri menej vyznamnych kultirach sa zvycajne vyzaduja Styri pokusy, reprezentativne
pre navrhovanti pestovatelskii plochu.

Pokusy z jedného vegetacného obdobia budt akceptovatelné pri pozberovom osetreni alebo chranenych
kultirach vdaka vyssiemu stupiiu homogénnosti rezidui. Pri pozberovom osetreni sa zdsadne vyzaduji
najmenej Styri pokus, ktoré sa prednostne uskutocnia s roznymi kultivarmi v roznych lokalitich. Séria
pokusov sa uskuto¢ni pre kazdd metddu aplikicie a kazdy typ uskladnenia, pokial nemozno najhorsi pripad
rezidudlnej situdcie jednoznacne identifikovat.

Pocet 3tadii v kazdom vegetaénom obdobi mozno znizit, ak mozno preukazat nizsiu hladinu rezidui v rast-
lindch/rastlinnych produktoch, nez je urc¢end medza.

Ked je v Case pouzitia pripravku pritomnd vyznamnd Cast kultdry urcenej na konzum, sprava o polovici
riadenych pokusov by mala obsahovat tidaje preukazujiice Gi¢inok Casu na droven pritomného rezidua
(Stadie rozpadu), pokial nemozno preukdzat, Ze pri navrhnutom spdsobe pouzitia pripravok na ochranu
rastlin nemd Ziadny vplyv na kultiru urCenti na konzum.

Stidie kimenia hospodarskych zvierat

Ucel skiisok

Cielom tychto $tadif je urcit reziduum vo vyrobkoch Zivoc¢isneho povodu, ktory bude dosledkom rezidui po
oetren{ krmiva alebo krmovin.

Okolnosti, ked sa skisky vyZadujii

Stadie kfmenia sa vyzaduja len:

— ked sa v kulttrach alebo ich Casti (napr. v odrezkoch, odpade zo spracovania) skrmovanych zvieratami
vyskytnt vyznamné rezidud (0,1 mg/kg celkovej prijatej potravy okrem osobitnych pripadov, napr. pri
akumuldcii G¢innej latky) a
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6.5.

6.5.1.

— ked stadie metabolizmu naznacuji, Ze sa vyznamné rezidud (0,01 mg/kg alebo viac, ako je stanovend
medza, ak je vysSia nez 0,01 mglkg) pravdepodobne vyskytnt v ktoromkolvek jedlom Zivocisnom
tkanive, pricom treba prihliadnut na hladinu rezidui v potencidlnom krmive prijatom pri jednoduchom
sposobe ddvkovania.

Popripade treba predlozit samostatné kfmne stadie laktujticich prezivaveov alebo aj zndskovej hydiny. Ak je
zo §tadii metabolizmu predkladanych podla ustanoveni bodu 6.2. zjavné, Ze metabolické cesty osipanych st
v porovnan{ s prezivavcami vyznamne odli$né, musi sa vykonat $tddia na osipanych, pokial nemozno
predpokladat, Ze prijem o$ipanych je nevyznamny.

Skiisobné podmienky

Vo vieobecnosti sa potrava poddva v troch dévkach (predpokladany obsah rezidui troj- az patndsobny
a desatndsobok ocakdvaného obsahu rezidui). Pri stanoveni jednorazovej ddvky sa teoretickd kfmna ddvka
musi zostavit.

Utinky priemyselného spracovania ajalebo doméckej tipravy

Okolnosti, ked sa skisky vyZadujii

Rozhodnutie o potrebe vykonat Stidie spracovania zavisi od:

— dolezitosti spracovaného vyrobku pre Iudskd alebo zivocisnu vyzivu,

— obsahu rezidui v rastline alebo vyrobku, ktory sa z nej md vyrabat,

— fyzikdlnochemickych vlastnosti i¢innej latky alebo relevantnych metabolitov a

— pravdepodobnosti nélezu toxikologicky vyznamnych produktov degradicie po spracovani rastliny alebo
rastlinného vyrobku.

Stadie spracovania zvycajne nie st potrebné pri vyskyte nevyznamnych alebo analyticky neurcitelnych
rezidui v rastline alebo rastlinnom vyrobku, ktory by sa mal spractvat, alebo ked je celkovy teoreticky
najvyssi denny prijem (TNDP) niZsi nez 10 % PDP. Okrem toho sa stidie spracovania zvycajne nevyZaduji
maji nejedlé Casti, ako napriklad citrusy, bandny alebo kivi, ked mozno vyzadovat tidaje o distribucii reziduf
v Supke/duzine.

Za yvyznamné rezidud‘ sa vicobecne pozaduji rezidud nad 0,1 mglkg. Ak md dotknuty pesticid vysoki
akdtnu toxicitu alebo nizku hodnotu PDP, musi sa zvézit vykonanie $tidif spracovania pre urcitelné rezidud
pod 0,1 mg/kg.

Sttdie Gi¢inkov na charakter rezidua sa zvycajne nevyzadujt, ked sa rastlina alebo rastlinny vyrobok spraci-
vajii len jednoduchymi fyzikdlnymi postupmi, bez zmeny teploty, napriklad umyvanim, krdjanim alebo liso-
vanim.

Ucinky na charakter rezidua

Ucel skiisok

Cielom tychto tadif je urcit, ¢i sa v surovych produktoch pocas spracovania netvoria produkty degradécie
alebo reakcii, ktoré si pravdepodobne vyZzaduji samostatné postdenie rizik.

Skiisobné podmienky

V zdvislosti od hladiny a chemickej povahy rezidua v surovom tovare treba popripade vysetrit rad repre-
zentativnych hydrolytickych situdcif (simulujicich relevantné operacie spracovania). Ucinky inej technoldgie
nez hydrolyzy pravdepodobne treba skimat, ked vlastnosti tcinnej latky alebo metabolitov naznacuju, Ze
v désledku jej procesov pravdepodobne vzniknti toxikologicky vyznamné produkty degradicie. Studie sa
zvyCajne robia s radioaktivne znackovanou tcinnou ldtkou.
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6.5.2. Utinky na hladinu rezidua

6.6.

6.7.

Utel skiisok
Hlavné ciele tychto $tadif si:

— urdit kvantitativne rozdelenie rezidui v rozli¢nych polovyrobkoch a koncovych produktoch a odhadntit
faktory prenosu,

— umoznit realistickejsi odhad prijmu rezidui s potravou.

Skiisobné podmienky
Sttdie spracovania by mali reprezentovat domacke spracovanie alebo skuto¢né priemyselné technolégie.

Na prvom stupni je zvycajne potrebné iba vykonat jadrovi sériu bilancnych $tadii* reprezentativnych pre
spolo¢né postupy spracovania rastlin alebo rastlinnych vyrobkov s obsahom vyznamnych rezidui. Vyber
tychto reprezentativnych procesov by sa mal odovodnit. Technologické postupy pouzité v Stididch spraco-
vania by vzdy mali ¢o najpresnejSie zodpovedat skutonym podmienkam, ktoré sa zvycajne vyskytuji
v praxi. Zostavit treba bilanciu, v ktorej je vykdzand hmotnostnd bilancia rezidui vo vsetkych polovyrob-
koch a koncovych vyrobkoch. Pri ndvrhu takej bilancie mozno rozlisit vietky koncentricie alebo dbytky
rezidui v jednotlivych produktoch a mozno ur¢it aj zodpovedajice faktory prenosu.

Ak st spracované rastlinné produkty dolezitou sticastou vyzivy a ak bilancnd stadia’ naznacuje, Ze by
mohlo dojst k vyznamnému prenosu rezidui do spracovanych vyrobkov, musia sa vykonat tri ,ndsledné
stadie’, ktorymi sa urci koncentrdcia rezidua alebo faktory riedenia.

Rezidud v ndslednych kultiirach

Utel skiisky

Ciefom tychto $tudif je umoznit vyhodnotenie moznych rezidui v ndslednych kultdrach.

Okolnosti, ked sa skisky vyzadujii

Ked tdaje ziskané v sdlade s prilohou II, oddielom 7, bodom 7.1., alebo podla prilohy III, oddielu 9, bodu
9.1., ukazujd, Ze vyznamné rezidud (> 10 % aplikovanej Gc¢innej litky vo forme celkovo nezmenenej c¢innej
latky a jej relevantnych metabolitov alebo produktov degraddcie) zostdvajii v pode alebo rastlinnych mate-
ridloch, ako je slama alebo organicky materidl, az do vysevu alebo vysadby moznej nédslednej kulttry
a mohli by viest v Case zberu k rezidudm nad stanovenou medzou v ndslednej kultire, treba sa danou
situdciou s reziduami zaoberat. Tyka sa to zvdzenia charakteru rezidui v ndslednej kultire vritane
prinajmensom teoretického odhadu hladiny tychto rezidui. Ak nemozno vylacit pravdepodobnost rezidui
v ndslednych kultdrach, mali by sa vykonat $tddie metabolizmu a distribicie podla potreby s nadviznymi
polnymi pokusmi.

Skisobné podmienky

Po vykonani teoretického odhadu rezidui v ndslednych kultirach sa predkladaji vsetky podrobnosti
s uplnym oddvodnenim.

Stadie metabolizmu, $tadie distribticie a polné pokusy sa podla potreby vykonaji na reprezentativnych
kultdrach vybranych tak, aby predstavovali podmienky normadlnej polnohospodarskej praxe.
Navrhnuté maximélne hladiny rezidui (MHR) a definicia rezidua

Navrhnuté MHR sa musia podrobne odovodnit, popripade so vietkymi podrobnostami o pouzitej 3tatistickej
analyze.

Pri posudzovani, ktoré zliceniny treba zahrnit do definicie rezidua, treba vziat do tvahy toxikologicki
vyznamnost zlicenin, pravdepodobné pritomné mnozstvd a vyuzitelnost analytickych met6d navrhovanych
na Ucely postregistracnej kontroly a monitoringu.
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6.8.

6.9.

Navrhované predzberové ochranné lehoty pre navrhované pouzitie alebo obdobia vydrze, alebo
skladovacie doby v pripade pozberového pouzitia

Névrhy musia obsahovat podrobné odovodnenie.

Odhad moZnej a skutocnej expozicie potravou a inymi cestami

Dolezity je vypocet realistickej progndzy prijmu cestou vyzivy. Moze sa uskutocnit postupnym priblizo-
vanim k Coraz realistickejsej predpovedi prijmu. Podla potreby sa prihliadne k inym zdrojom posobenia,
napr. reziduf uzitych liekov alebo veterindrnych lieciv.

Zhrnutie a vyhodnotenie spravania rezidui

Vsetky tidaje prezentované v tomto oddiele by sa mali zhrnit a vyhodnotit podla pokynov prislusnych
organov clenskych statov tykajicich sa formy takého zhrnutia a vyhodnotenia. Zhrnutie a vyhodnotenie by
malo obsahovat podrobné a kritické postidenie uvedenych ddajov v kontexte relevantnych hodnotiacich
a rozhodovacich kritérii a usmerneni s osobitnym poukdzanim na rizikd, ktoré mozu vzniknit alebo
skuto¢ne vzniknd pre cloveka a zvieratd, a na rozsah, kvalitu a spolahlivost ddtovej zdkladne.

Najmd sa musi urcit toxikologicky vyznam vetkych metabolitov necicavcov.

Prilozit treba schému metabolickych ciest v rastlinich a zvieratich so stru¢nym vysvetlenim distribicie
a prislusnych chemickych zmien.
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PRILOHA I

Oddiel 8 casti A prilohy II smernice 91/414/EHS sa nahrddza takto:

.8.

8.1.

8.2.

8.3.

REZIDUA V OSETRENYCH VYROBKOCH, POTRAVINACH A KRMIVE ALEBO NA NICH
Uvod

Platia ustanovenia prilohy II, oddielu 6, Gvodu.
Metabolizmus, distribidcia a prejav rezidui v rastlinich alebo hospodérskych zvieratich

Ucel skiisok
Ciele tychto $tadif su:
— odhadntit celkové rezidud po navrhovanom oSetreni v relevantnej casti kultir v case zberu,

— kvantifikovat rychlost degradicie a vylucovania celkového rezidua v niektorych Zivocisnych vyrobkoch
(mlicku alebo vajciach) a vyluckoch,

— identifikovat hlavné komponenty celkového konecného rezidua v jednotlivych jedlych Zivocisnych

vyrobkoch,

— ukdzat distribiiciu rezidui medzi relevantnymi castami kultiry a medzi prislusnymi relevantnymi jedlymi
Zivo¢inymi vyrobkami,

— kvantifikovat hlavné komponenty rezidui a uréit pre tieto komponenty Géinnost extrakénych postupov,

— ziskat tdaje, na zdklade ktorych mozno rozhodniit, & st potrebné stidie kfmenia dobytka podla bodu
8.3,

— rozhodntt o definovani a vyjadreni rezidua.

Okolnosti, ked sa skiisky vyZadujii

Dopliujtice $tadie metabolizmu sa vykonaja len vtedy, ked na zdklade ziskanych ddajov nie je mozné extra-
polovat tdaje ziskané o dcinnej litke podla poziadaviek bodov 6.1. a 6.2. oddielu 6 prilohy II. Pravdepo-
dobne to tak bude v pripade kultar alebo hospodarskych zvierat, ktorych tdaje v rdmci zaradovania t¢innej
latky do prilohy 1 ne}goﬁ predlozené alebo ked to nebolo potrebné pri zmene podmienok jej zaradenia do
prilohy 1, alebo ked sa dalo predpokladat, Ze metabolizmus bude odlisny.

Skiisobné podmienky
Platia tie isté ustanovenia, ako sti uvedené v zodpovedajticich odsekoch prilohy II, oddielu 6, v bodoch 6.1.
a 6.2.

Pokusy s reziduami

Utel skitsok
Ciele tychto $tadif su:

— kvantifikovat najvyssie pravdepodobné hladiny rezidui v oSetrenych kultdrach v case zberu alebo expe-
dicie zo skladu podla navrhnutej dobrej polnohospodarskej praxe (DPP)

a

— pripadne urcit rychlost odbiravania lozisk pesticidneho pripravku.

Okolnosti, ked sa skisky vyzZadujii

Dopliujice $tidie rezidua sa vykonaju len vtedy, ked na zdklade ziskanych ddajov nie je mozné extrapolovat
tdaje ziskané o tcinnej litke podla poziadaviek bodu 6.3. oddielu 6 prilohy II. Pravdepodobne to bude pri
Specidlnych formuldcidch, Specidlnych sposoboch aplikicie alebo kultdrach, ktorych ddaje v rdmci zarado-
vania Gc¢innej latky do prilohy I neboli predlozené alebo ich pri zmene podmienok zaradenia do prilohy
I nebolo potrebné predlozit.

Skiisobné podmienky

Platia tie isté ustanovenia, ako s uvedené v zodpovedajicich odsekoch prilohy II, oddielu 6, bodu 6.3.
Stidie kimenia dobytka
Utel skiisok

Ciefom tychto $tadif je urcit reziduum vo vyrobkoch Zivocisneho povodu, ktory bude dosledkom rezidui po
oetren{ krmiva alebo krmovin.
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Okolnosti, ked sa skusky vyzZadujii

Dopliujiice kfmne §tidie na ucely postidenia maximdlnych limitov rezidui vo vyrobkoch Zivocisneho
povodu sa vyzaduji len vtedy, ked nie je mozné extrapolovat ddaje ziskané o ucinnej litke v stlade
s poziadavkami bodu 6.4. oddielu 6 prilohy II. Pravdepodobne to bude pri dodato¢nom povolovani
krmovin, ked toto vedie k zvySenému prijmu rezidui hospodarskymi zvieratami, o ktorom neboli pri
zaradovani t¢innej ldtky do prilohy I predlozené Ziadne tdaje, alebo ked pri zmene podmienok zaradenia
do prilohy I ich predlozenie nebolo potrebné.

Skisobné podmienky

Platia tie isté ustanovenia, ako s uvedené v zodpovedajicich odsekoch prilohy II, oddielu 6, bodu 6.4.
Utinky priemyselného spracovania alebo domackej iipravy

Utel skiisok
Hlavné ciele tychto $tadif si:

— urit, ¢i sa v surovych produktoch pocas spracovania netvoria produkty degradicie alebo reakcif rezidui,
ktoré si pravdepodobne vyzaduji samostatné postdenie rizika,

— urdit kvantitativne rozdelenie rezidui v rozlicnych polovyrobkoch a hotovych vyrobkoch a odhadniit
faktory prenosu,

— umoznit realistickejsi odhad prijmu rezidui v potrave.

Okolnosti, ked sa skisky vyZadujii

Doplaujtice $tidie rezidua sa vykonaji len vtedy, ked na zdklade ziskanych ddajov nie je mozné extrapolovat
udaje ziskané o Gcinnej litke podla poziadaviek bodu 6.5. oddielu 6 prilohy II. Pravdepodobne to bude pri
kultarach, ktorych tdaje v rdmci zaradovania t¢innej latky do prilohy I neboli predlozené alebo ich pri
zmene podmienok zaradenia do prilohy I nebolo potrebné predlozit.

Skiisobné podmienky

Platia tie isté ustanovenia, ako s uvedené v zodpovedajticich odsekoch prilohy II, oddielu 6, bodu 6.5.
Rezidud v néslednych kultdrach

Utel skiisky

Cielom tychto stadif je umoznit vyhodnotenie moznych rezidui v nédslednych kultdrach.

Okolnosti, ked sa skusky vyZadujii

Dopliujiice tidie sa vyzZaduja len vtedy, ked na zdklade ziskanych tGdajov nie je mozné extrapolovat daje
ziskané o uc¢innej litke podla poziadaviek bodu 6.6. oddielu 6 prilohy II. Pravdepodobne to bude pri
$pecidlnych formuldcidch, Specidlnych sposoboch aplikicie alebo kultdrach, ktorych tdaje v rdmci zarado-
vania ¢innej latky do prilohy I neboli predlozené alebo ich pri zmene podmienok zaradenia do prilohy
I nebolo potrebné predlozit.

Skiisobné podmienky

Platia tie isté ustanovenia, ako s uvedené v zodpovedajicich odsekoch prilohy 11, oddielu 6, bodu 6.6.

Navrhnuté maximdlne hladiny rezidui (MHR) a definicia rezidua

Navrhnuté MHR sa musia podrobne odovodnit, popripade so vietkymi podrobnostami o pouzitej Statistickej
analyze.

Nové postidenie a vyhodnotenie G¢innej ltky bude pravdepodobne potrebné, ak stadie metabolizmu pred-
kladané v sdlade s ustanoveniami bodu 8.1. naznacujd, Ze by sa s prihliadnutim na aktudlnu definiciu
a potrebné postudenie opisané v prislusnom odseku prilohy II, oddielu 6, bodu 6.7., definicia rezidua mala
zmenit.,

Navrhované predzberové ochranné lehoty pre navrhované pouzitie alebo obdobia vydrze, alebo
skladovacie doby v pripade pozberového pouZzitia

Névrhy musia obsahovat podrobné odovodnenie.
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8.8.

8.9.

Odhad moznej a skutocnej expozicie potravou a inymi cestami

Dolezity je vypocet realistickej progndzy prijmu cestou vyzivy. Moze sa uskutocnit postupnym priblizo-
vanim k coraz realistickejSej predpovedi prijmu. Podla potreby sa prihliadne k inym zdrojom posobenia,
napr. rezidui uzitych liekov alebo veterindrnych lieciv.

Zaver a vyhodnotenie spravania rezidui

Vsetky tdaje prezentované v tomto oddiele by sa mali zhrnif a vyhodnotit podla pokynov prislusnych
organov clenskych statov tykajacich sa formy takého zhrnutia a vyhodnotenia. Zhrnutie a vyhodnotenie by
malo obsahovat podrobné a kritické postidenie uvedenych tdajov v kontexte relevantnych hodnotiacich
a rozhodovacich kritérii a usmerneni s osobitnym poukdzanim na rizikd, ktoré mozu vznikndt alebo
skuto¢ne vzniknt pre ¢loveka a zvieratd, a na rozsah, kvalitu a spolahlivost détovej zdkladne.

Pri predkladani ddajov o metabolizme sa musi uviest toxikologicky vyznam vsetkych metabolitov neci-
caveov.

Prilozit treba schému metabolickych ciest v rastlindch a zvieratich so stru¢nym vysvetlenim distribicie
a prislusnych chemickych zmien.”



