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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 545/2011
z 10. juna 2011,

ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009, pokial ide
o poziadavky na tidaje o pripravkoch na ochranu rastlin

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zrueni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 8 ods. 4 prvi vetu,

po porade so Stilym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat,

kedZe:

(1)  V stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 méd dokumen-
tdcia, ktord sa md predlozif na schvdlenie dcinnej latky
alebo pripravku na ochranu rastlin, spliiat tie isté pozia-
davky, pokial ide o poziadavky na ddaje o pripravku na
ochranu rastlin, ako st pravidld stanovené v prilohdch II

a III k smernici Rady 91/414/EHS z 15. jala 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (3),
ktoré sa uplatiovali predtym.

(2) Preto je v zdujme vykondvania nariadenia (ES)

¢. 1107/2009 potrebné prijat nariadenie, ktoré zahfna
tieto poziadavky na udaje o pripravku na ochranu rastlin.
Takéto nariadenie nemd zahfnat Ziadne podstatné zmeny,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Poziadavky na tddaje o pripravkoch na ochranu rastlin stano-
vené v ¢lanku 8 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa
stanovujd v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobuda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho

uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 14. jana 2011.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 10. jina 2011

() U.v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO

@ U.v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1.
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PRILOHA

POZIADAVKY NA UDAJE O PRIPRAVKOCH NA OCHRANU RASTLIN STANOVENE V CLANKU 8 ODS. 1

UvoD

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2.

PISM. C) NARIADENIA (ES) & 1107/2009

Pozadované informdcie:

zahffiaji  technicki  dokumentdciu  poskytujicu informdcie potrebné na zhodnotenie Wdcinnosti
a predvidatelnych rizik, bezprostrednych alebo neskorsich, ktoré moze pripravok na ochranu rastlin predsta-
vovat pre [udi, zvieratd a Zivotné prostredie, a obsahujiicu aspon informdcie a vysledky dalej uvedenych studif;

ak je to aktudlne, generujii sa podla usmerneni k testom v stilade s poslednou prijatou verziou, ktord je uvedend
alebo opisand v tejto prilohe; v pripade, Ze sa Studie zacali predtym, ako dprava tejto prilohy nadobudla
Ucinnost, informdcie sa zhromazd'uji podla vhodnych medzindrodne alebo vnitrostatne validovanych usmer-
neni k testom, alebo ak uvedené pokyny neexistujii, pomocou usmerneni k testom, ktoré prijal prisluiny orgdn;

v pripade, Ze usmernenie k testom nie je vhodné alebo nie je opisané, alebo v pripade, Ze bolo pouzité iné
usmernenie, ktoré sa neuvddza v tejto prilohe, informdcie zahfnaji odovodnenie pouzitych usmernent, ktoré je
prijatelné pre prislusny orgdn. Obzvlast vtedy, ked' sa v tejto prilohe odkazuje na met6du stanovent v nariadeni
Komisie (ES) ¢. 440/2008 ('), ktord spociva v transpozicii metédy vyvinutej medzindrodnou organizdciou
(napr. OECD), mozu clenské $tity uznat, Ze poZadované informdcie boli vygenerované v silade s poslednou
verziou uvedenej metddy, ak tdto metdda v zmysle nariadenia (ES) ¢. 440/2008 nebola pri zacati stadii eSte
aktualizovand;

v pripade poziadavky prislusného orgdnu zahffiaji dplny opis pouzitych usmerneni k testom s vynimkou
usmerneni, na ktoré odkazuje tito priloha alebo ktoré st v tejto prilohe opisané, a tplny opis vetkych
vynimiek od uvedenych pokynov vritane odévodnenia tychto vynimiek, ktoré je pre prisluiny orgén prijatelné;

zahffaja Gplna a objektivnu spravu o vykonanych stididch spolu s ich dplnym opisom alebo s odévodnenim,
ktoré je prijatelné pre prislusny orgdn, v pripade, Ze:

— nie st uvedené urcité tdaje a informdcie, ktoré by nemali byt potrebné vzhladom na povahu produktu
alebo jeho navrhované pouzitie, alebo

— nie je vedecky potrebné alebo technicky mozné informdacie a tdaje poskytnit;

v aktudlnom pripade boli vygenerované v silade s poziadavkami smernice Rady 86/609/EHS (?).

Testy a analyzy

Testy a analyzy sa musia uskuto¢nit v stlade so zdsadami uvedenymi v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/10/ES (%), ak je cielom testovania ziskanie tidajov o vlastnostiach afalebo bezpecnosti, pokial ide o zdravie
ludi alebo zvierat alebo o Zivotné prostredie.

Testy a analyzy vyzadované v zmysle bodov 6.2 az 6.7 tejto prilohy vykondvajti tiradné alebo tradne schvalené
testovacie zariadenia alebo organizdcie, ktoré splnaji aspon tieto poziadavky:

— maju k dispozicii dostatocny vedecky a odborny persondl s potrebnym vzdelanim, odbornou pripravou,
odbornymi znalostami a skdsenostami pre pridelené funkcie,

— disponuji vhodnym vybavenim potrebnym na sprdvne vykondvanie testov a merani, na ktorych vykond-
vanie majii byt oprdvnené. Toto vybavenie je riadne udrziavané a podla potreby kalibrované pred uvedenim
do prevaddzky a po jej ukonceni v stilade so zavedenym programom,

142, 31.5.2008, s. 1.

U.v.EUL
U. v. ES L 358, 18.12.1986, s. 1.
U.v.EUL

50, 20.2.2004, s. 44.
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— maji k dispozicii vhodné pokusné polia a podla potreby skleniky, pareniskd alebo skladovacie priestory.
Prostredie, v ktorom sa testy vykonajii, neznehodnocuje vysledky ani nepriaznivo neovplyviiuje pozadovant
presnost merania,

— pracovné postupy a predpisy pouzité na uskutoc¢nenie pokusov st k dispozicii vietkym prislusnym pracov-
nikom,

— na vyziadanie prisluiného orgdnu mu pred zaciatkom skasky poskytnd podrobné informécie o teste, ktoré
obsahujii aspon tidaje o mieste testu a testovanych pripravkoch na ochranu rastlin,

— zabezpecujd, aby kvalita vykonanej prace bola primerand danému druhu, rozsahu, objemu a plinovanému
Gcelu,

— uchovajii zdznamy o v3etkych povodnych pozorovaniach, vypoctoch a odvodenych ddajoch, zdznamy
o kalibrovani a zdverecni spravu o testoch, pokial je prislusny produkt v Unii povoleny.

Uradne uznané testovacie zariadenia a organizdcie a v pripade potreby tradné zariadenia a organizdcie:

— nahlasuji prislusnému vnitrostitnemu orgdnu vsetky podrobné informécie potrebné na preukdzanie, ze
spliiaji podmienky stanovené v bode 2.2,

— kedykolvek prijimajii kontroly, ktoré na svojom tzemi pravidelne organizuje kazdy clensky stit s cielom
overit plnenie poziadaviek stanovenych v bode 2.2.

Odchylne od bodu 2.1 moézu clenské §tity uplatiovat rozsirenim ustanovenia bodov 2.2 a 2.3 na testy
a analyzy vykondvané na ich tzemi s cielom ziskat ddaje o vlastnostiach afalebo o bezpecnosti pripravkov
vo vztahu k medonosnym véeldim a uzitoénym cldnkonoZcom okrem véiel, ktoré sa skutocne zacali
31. decembra 1999 alebo skor.

Odchylne od bodu 2.1 mozu ¢lenské tity uplatfiovat rozsirenim ustanovenia bodov 2.2 a 2.3 na kontrolované
pokusy s reziduami vykondvané na ich tzemi v sdlade s ustanoveniami oddielu 8 ,Rezidud v alebo na
oSetrovanych produktoch, potravindch alebo krmive* pomocou pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich
G¢inné latky, ktoré boli na trhu uz 26. jila 1993, a uvedené pokusy sa skutocne zacali 31. decembra 1997
alebo skor.

Odchylne od bodu 2.1, v pripade ti¢innych ldtok pozostdvajicich z mikroorganizmov alebo virusov mohli testy
a analyzy vykondvané s cielom ziskat idaje o vlastnostiach afalebo bezpetnosti, pokial ide o iné aspekty, ako je
ludské zdravie, vykondvat tiradné alebo tradne schvélené testovacie zariadenia alebo organizécie, ktoré splnaji
aspont poziadavky podla bodov 2.2 a 2.3 tvodu tejto prilohy.

Pozadované informdcie zahffiaji navrhovani klasifikdciu a oznacenie pripravku na ochranu rastlin v stilade so
smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/45/ES (') alebo s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) & 12722008 (2.

V jednotlivich pripadoch moéze byt potrebné vyzadovat urcité informdcie stanovené v casti A prilohy
k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 544/2011 (%) tykajice sa koformulantov. Predtym, ako sa takéto informacie
budd vyzadovat, a predtym, ako bude potrebné vykonat mozné nové stadie, prislusny orgdn zvazi vsetky
informécie o koformulante, ktoré mu boli poskytnuté, najmi ked:

— je pouzivanie koformulantu v potravinich, krmive pre zvieratd, lieckoch alebo kozmetickych pripravkoch
povolené v silade s pravnymi predpismi EU alebo

— je predlozend karta bezpecnostnych tdajov tykajica sa koformulantu v silade s ¢lankom 31 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (*.

. ES L 200, 30.7.1999, s. 1.
. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.
stranu 1 tohto tradného vestnika.
. EU L 396, 30.12.2006, s. 1.
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CAST A
CHEMICKE PRIPRAVKY
Identita pripravku na ochranu rastlin

PredloZené informdcie spolu s informédciami stanovenymi pre G¢innd(-é) latku(-y) musia byt dostatoéné na to,
aby bolo mozné presne identifikovat pripravky a definovat ich v zmysle ich $pecifikdcie a povahy. Uvedené
informécie a tdaje, pokial nie je Specifikované inak, sa vyzaduji pre vSetky pripravky na ochranu rastlin.

Ziadatel (meno, adresa atd’.)

Musi sa uviest meno a adresa Ziadatela, ako aj a meno, funkcia, &islo telefénu a faxu prislusnej kontaktnej
osoby.

Ak md Ziadatel okrem toho trad, agenta alebo zdstupcu v clenskom $tdte, v ktorom sa Ziada o povolenie,
uvddza sa aj ndzov a adresa miestneho tradu, agenta alebo zdstupcu, ako aj meno, funkcia, &islo telefénu a faxu
prislusnej kontaktnej osoby.

Vyrobca pripravku a ticinnej(-ych) ldtky(-ok) (ndzvy, adresy atd. vritane umiestenia zdvodov)

Mus{ sa uviest meno a adresa vyrobcu pripravku a kazdej t¢innej latky v pripravku, ako aj ndzov a adresa
kazdého vyrobného zdvodu, v ktorom sa pripravok a Gcinnd ldtka vyrdbaju.

Pre kazdy pripravok a kazdd dcinnd ldtku v pripravku musi byt uvedené kontaktné miesto (uprednostiiuje sa
hlavné kontaktné miesto, pri ktorom sa uvedie ndzov, ¢islo telefonu a faxu).

Ak G¢innd latka pochddza od vyrobcu, od ktorého neboli predtym predlozené tdaje v stlade s prilohou
k nariadeniu (EU) 5442011, musi sa predlozit vyhldsenie o Cistote a podrobné informdcie o necistotich,
ako sa uvddza v prilohe k nariadeniu 544/2011.

Obchodny ndzov alebo navrhovany obchodny ndzov a pripadne vyvojové kédové cislo pripravku vyrobcu

Musia sa uviest vietky predchddzajice a sicasné obchodné ndzvy a navrhnuté obchodné ndzvy a vyvojové
kédové ¢isla pripravku, ako aj sticasné ndzvy a Cisla. Ak sa uvedené obchodné ndzvy a kdodové ¢isla tykaji
podobnych, ale odlisnych pripravkov (pripadne zastaranych), musia sa podrobne opisat rozdicly. (Navrhnuty
obchodny nédzov nesmie viest k zdmene s obchodnym ndzvom uZ registrovanych pripravkov na ochranu
rastlin.)

Podrobné kvantitativne a kvalitativne informdcie o zloZeni pripravku (icinnd(-¢é) ldtka(-y) a koformulanty)

V suvislosti s pripravkami sa musia predlozit tieto informécie:

— obsah technickej(-ych) t¢innej(-ych) ltky(-ok) a Cistej(-ych) t¢innej(-ych) latky(-ok),

— obsah koformulantov.

Koncentracie sa vyjadruji tak, ako sa ustanovuje v smernici 1999/45/ES.

V pripade Gcinnych ldtok sa musia uviest bezné ndzvy podla ISO alebo navrhnuté bezné ndzvy podla ISO a ich
Cisla CIPAC (), ako aj Cisla ES (Einecs alebo ELINCS), ak sii k dispozicii. V pripade, Ze je to aktudlne, sa musi
uviest, ktord sol, ester, anién alebo katién je pritomny.

Ak je to mozné, koformulanty musia byt identifikované pomocou Medzindrodnej identifikdcie chemikalii, ako
sa uvddza v prilohe VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 alebo, ak nie sii zahrnuté v uvedenom nariadent,
v stlade s ndzvoslovim IUPAC a CA. Musi sa uviest ich §truktdra alebo Struktdrny vzorec. Pre kazda zlozku
koformulantov sa musi uviest prislusné ¢islo ES (Einecs alebo ELINCS) a &islo CAS, ak tieto Cisla existuju.
V pripade, ze predlozené informdcie neidentifikujii koformulant v plnej miere, musi sa uviest vhodna $pecifi-
kécia. Takisto sa musi poskytnit obchodny ndzov koformulantov, ak existuje.

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council (Rada pre spolupricu pri medzindrodnych analyzach pesticidov).
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1.4.4.  Pri koformulantoch sa musi uviest funkcia:
— adhezivum (lepidlo),
— odpenovac,
— prostriedok proti zamrznutiu,
— spojivo,
— pufer,
— nosic,
— dezodorant,
— dispergdtor,
— farbivo,
— ddvidlo (emetikum),
— emulgdtor,
— hnojivo,
— konzervacny prostriedok,
— odorant,
— parfém,
— propelent,
— repelent,
— safener,
— rozpustadlo,
— stabilizator,
— synergent,
— zahustovadlo,
— zmécadlo,
— rozne ($pecifikujte).

1.5. Fyzikdlny stav a povaha pripravku (emulgovatelny koncentrdt, zmdcatelny prdsok, roztok atd)

1.5.1.  Typ a kdd pripravku sa musia uvddzat v stlade s Katalogom druhov formulécii pesticidov a medzindrodnym
kédovacim systémom (GIFAP (') Technical Monograph No 2. 1989).

V pripade, Ze urcity pripravok nie je v uvedenej publikdcii presne definovany, musi sa predlozit Gplny opis
fyzikdlnej povahy a fyzikdlneho stavu pripravku spolu s ndvrhom na vhodny opis druhu pripravku a ndvrh na
jeho definovanie.

1.6. Funkcia (herbicid, insekticid atd.)

Musi sa $pecifikovat spomedzi tychto funkcit:
— akaricid,
— baktericid,

(") International Group of National Pesticide Manufacturers’ Associations (Medzindrodnd skupina pre nirodné zdruzenia vyrobcov pesti-
cidov).
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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,

— rastovy reguldtor,
— repelent,

— rodenticid,

— semiochemikalie,
— talpicid,

— viricid,

— iné (musi sa $pecifikovat).

Fyzikdlne, chemické a technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

Musi sa uviest, do akej miery pripravky na ochranu rastlin, ktorych povolenie sa pozaduje, spliiaji prislusné
Specifikdcie FAO dohodnuté Skupinou expertov pre $pecifikdcie pesticidov pri Paneli expertov FAO pre $peci-
fikdcie pesticidov, poziadavky na registriciu a normy pre ich aplikdciu. Musia sa podrobne opisat a odovodnit
odchylky od $pecifikicif FAO.

Vzhlad (farba a zdpach)

Musi sa opisat farba a zdpach (ak dany pripravok na ochranu rastlin md farbu a zépach), ako aj fyzikdlny stav
pripravku.

Vybusnost a oxidacné vlastnosti

Vybus$né vlastnosti pripravkov sa musia nahldsit v stilade s metédou A 14 nariadenia (ES) ¢. 440/2008. Ak
dostupné informdcie o termodynamike bez oddvodnenej pochybnosti preukazuji, Ze pripravok nie je schopny
exotermickej reakcie, je dostacujiice uviest tieto informdcie ako odovodnenie, preco sa nestanovili vybusné
vlastnosti daného pripravku.

Oxida¢né vlastnosti pripravkov, ktoré st tuhé, sa musia stanovit a nahldsit v silade s metédou A 17 nariadenia
(ES) ¢. 440/2008. Pri inych pripravkoch sa pouzitd metéda musi odovodnit. Oxidacné vlastnosti sa nemusia
stanovit, ak mozno na zdklade informdcii o termodynamike bez oddvodnenej pochybnosti dokazat, Zze
pripravok nie je schopny exotermicky reagovat s horlavymi materidlmi.

Teplota vzplanutia a iné indikdcie horlavosti alebo samovznietenia

Teplota vzplanutia tekutin, ktoré obsahuji horlavé rozptstadld, sa musi stanovit a nahlasit v stilade s metédou
A 9 nariadenia (ES) ¢. 440/2008. Horlavost tuhych pripravkov a plynov sa musi stanovit a nahldsit v stilade
s prislusnymi metédami A 10, A 11 a A 12 nariadenia (ES) ¢. 440/2008. Samozdpalnost pripravkov sa musi
stanovit a nahldsit v silade s metédou A 15 alebo A 16 nariadenia (ES) ¢. 440/2008 podla vhodnosti a v
pripade potreby v stilade s testom UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (Odportcanie OSN pre prepravu nebezpec-
ného tovaru, kapitola 14, ¢. 14.3.4).

Kyslost/zdsaditost a v pripade potreby hodnota pH

Pri pripravkoch, ktoré st kyslé (pH < 4) alebo zdsadité (pH > 10), sa musi stanovit a nahldsit kyslost alebo
zésaditost a hodnota pH podla metédy CIPAC MT 31 a MT 75 v uvedenom poradi.
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2.6.

2.6.1.

2.8.

Ak je to aktudlne (ak md byt pripravok aplikovany ako vodny roztok), musi sa stanovit a nahldsit pH 1 %
vodného roztoku, emulzie alebo disperzie pripravku vo vode podla metédy CIPAC MT 75.

Viskozita a povrchové napitie

V pripade kvapalnych pripravkov urcenych na pouzitie v ultranizkych objemoch (ULV) sa musi stanovit
a nahldsit kinematickd viskozita podla usmernenia OECD k testom 114.

Pri nenewtonovskych kvapalindch sa musi stanovit a nahldsit viskozita spolu s testovacimi podmienkami.

V pripade kvapalnych pripravkov sa musi stanovit a nahldsit povrchové napitie v silade s metédou A 5
nariadenia (ES) ¢. 440/2008.

Relativna hustota a objemovd hmotnost

Relativna hustota kvapalnych pripravkov sa musi stanovit a nahldsit v silade s metédou A 3 nariadenia (ES)
¢. 440/2008.

Objemovid (zotrepnd) hmotnost pripravkov, ktoré st vo forme prasku alebo grandl, sa musi stanovit a nahldsit
v stlade s prislusnymi metédami CIPAC MT 33, MT 159 alebo MT 169.

Stabilita pri skladovani a doba skladovatelnosti: Ucinky svetla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti pripravku na
ochranu rastlin

Stabilita pripravku po 14-diiovom skladovani pri teplote 54 °C sa musi stanovit a nahldsit v silade s metédou
CIPAC MT 46.

Ak je pripravok citlivy na teplo, moze byt potrebné pouzit iné doby a/alebo teploty (napr. osem tyzdiiov pri
teplote 40 °C alebo 12 tyzdiov pri teplote 35 °C alebo 18 tyzdnov pri teplote 30 °C).

Ak po teste tepelnej stability obsah acinnej ldtky poklesol o viac ako 5 % povodne zisteného obsahu, deklaruje
sa minimalny obsah a uvedie sa informdcia o produktoch degradacie.

Pri kvapalnych pripravkoch sa musi dodato¢ne stanovit a nahldsit G¢inok nizkych teplot na stabilitu podla
prislusnych metéd CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 alebo MT 54.

Musi sa nahldsit doba skladovatelnosti pripravku pri teplote okolia. V pripade, ze doba skladovatelnosti
pripravku je kratsia ako dva roky, musi sa nahldsit v mesiacoch s prislusnymi teplotami. Uzito¢né informécie
st uvedené v monografii GIFAP ¢. 17.

Technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

Musia sa stanovit technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin, aby bolo mozné prijat rozhodnutie o jeho
akceptovatelnosti.

Zmécatelnost

Zmécatelnost tuhych pripravkov, ktoré sa pred pouzitim riedia (napr. zmdcatelné prasky, prasky rozpustné vo
vode, granule rozpustné vo vode a granule dispergovatelné vo vode), sa musi stanovit a nahldsit v stlade
s metédou CIPAC MT 53.3.

Perzistentnd penivost

Perzistencia penenia pripravkov, ktoré majii byt riedené vodou, sa musi stanovit a nahldsit v stlade s metédou
CIPAC MT 47.

Suspendovatelnost a stabilita suspenzie

— Suspendovatelnost pripravkov dispergovatelnych vo vode (napr. zmacatelnych praskov, grandl dispergova-
te[nych vo vode, suspenznych koncentrdtov) sa musi stanovit a nahldsit podla prislusnych metéd CIPAC
MT 15, MT 161 alebo MT 168.

— Samovolnost dispergovania pripravkov dispergovatelnych vo vode (napr. suspenznych koncentritov
a granul dispergovatelnych vo vode) sa musi stanovit a nahlésit v stlade s metédami CIPAC MT 160
alebo MT 174.
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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 pri riedenf

Stabilita pripravkov rozpustnych vo vode pri riedeni sa musi stanovit a nahldsit v silade s metédou
CIPAC MT 41.

Sktiska na suchom site a skdska na mokrom site

S cielom zabezpecit vhodnt distribiciu velkosti Castic zdsypu pre lahkd aplikdciu sa musi v stilade s metédou
CIPAC MT 59.1 vykonat a nahldsit skiska na suchom site.

V pripade pripravkov dispergovatelnych vo vode sa musi vykonat a nahldsit skiiska na mokrom site v stlade
s prislusnou metédou CIPAC MT 59.3 alebo MT 167.

Distribticia velkosti ¢astic (prachotvorne a zmdcatelné prdsky, granule),
obsah prachu/jemnych ¢astic (granule), oter a drobivost (granule)

V pripade praskov sa musi distribticia velkosti Castic stanovit a nahldsit v stlade s metédou OECD 110.

Rozpitie nomindlnej velkosti grandl pre priame pouzitie sa musi stanovif a nahldsit v stlade s metédou
CIPAC MT 58.3, v pripade grandl dispergovatelnych vo vode v stlade s metédou CIPAC MT 170.

Obsah prachu v granulovanych pripravkoch sa musi stanovit a nahldsit podla metédy CIPAC MT 171. Ak je to
pre expoziciu operdtora relevantné, musi sa stanovit a nahldsit velkost prachovych castic v silade s metddou
OECD 110.

Vlastnosti drobivosti a oteru grandl sa musia stanovit a nahldsit hned, ako budd k dispozicii medzindrodne
dohodnuté metddy. Ak st uz ddaje k dispozicii, musia sa nahldsit spolu s pouzitou metédou.

Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulzie.

Emulgovatelnost, stabilita emulzie a reemulgovatelnost pripravkov, ktoré tvoria emulzie, sa musi stanovit
a nahldsit v stlade s prislusnymi metédami CIPAC MT 36 alebo MT 173.

Stabilita zriedenych emulzii a pripravkov vo forme emulzie musi byt stanovend a uvedend podla metédy
CIPAP MT 20 alebo MT 173.

Tekutost, vylievatelnost (oplachovatelnost) a pras§nost

Tekutost granulovanych pripravkov sa musi stanovit a nahldsit v silade s metédou CIPAC MT 172.

Vylievatelnost (vritane zvyskov po vyplachovani) suspenzif (napr. suspenznych koncentritov, suspo-emulzii) sa
musi stanovit a nahldsit v silade s metédou CIPAC MT 148.

Prasnost zdsypu po urychlenom skladovani podla bodu 2.7.1 sa musi stanovit a nahldsit v silade s metédou
CIPAC MT 34 alebo inou vhodnou metdédou.

Fyzikdlna a chemickd kompatibilita s inymi produktmi vrdtane pripravkov na ochranu rastlin, s ktorymi sa md jeho
pouZivanie povolit

Fyzikdlna kompatibilita tank-mix kombindcii sa mus{ nahlasit na zdklade internych testovacich metéd. Praktickd
skiska je prijatelnou alternativou.

Musi sa stanovit a nahldsit chemickd kompatibilita tank-mix kombindcii okrem pripadov, ked by sa preski-
manim jednotlivych vlastnosti pripravkov bez oddvodnenej pochybnosti potvrdilo, Ze nie je mozné, aby doslo
k reakcii. V tychto pripadoch stadi poskytnit tdto informdciu ako oddvodnenie, preco nebolo vykonané
praktické stanovenie chemickej kompatibility.
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2.10.  Prilnavost a distribicia na povrchu semien

V pripade pripravkov uréenych na osetrenie semien sa musi preskimat a nahldsit ich distribacia, ako aj
prilnavost; distribticia sa musi stanovit v silade s metédou CIPAC MT 175.

2.11. Stihrn a vyhodnotenie tidajov predlozenyich podla bodov 2.1 az 2.10
3. Udaje o aplikacii
3.1. Predpokladand oblast pouzitia, napr. pole, plodiny v chrdnenom prostredi, sklad rastlinnjch produktov, zdhradkdrstvo
Existujtica(-e) a navrhovand(-€) oblast(-ti) pouzitia pre pripravky obsahujiice G¢innti latku sa musi(-ia) $pecifi-
kovat vyberom z tychto oblasti:
— polné pouzitie, ako je polnohospodarstvo, zdhradnictvo, lesnictvo a vinohradnictvo,
— plodiny v chrdnenom prostredi,
— okrasnd zelen,
— boj proti burindm na neobhospodarovanej pode,
— domdce zdhradkérstvo,
— izbové rastliny,
— skladovanie rastlinnych produktov,
— iné (3pecifikujte).
3.2 Utinky na skodlivé organizmy, napr. kontaktny jed, inhalacny alebo Zalidocny jed, fungitoxicky alebo fungistaticky iicinok
atd., systémovy alebo nesystémovy v rastlindch
Musi sa uviest sposob dcinkov na Skodlivé organizmy:
— dotykovy Géinok,
— zaltdoény ucinok,
— inhala¢ny Gcinok,
— fungitoxicky dcinok,
— fungistaticky tcinok,
— desikant,
— inhibitor reprodukcie,
— ind (musi sa $pecifikovat).
Musi sa uviest, ¢i je pripravok v rastlinich translokovany, alebo nie.
3.3. Podrobnosti o pldnovanom poufiti, napr. typy kontrolovanych Skodlivich organizmov a/alebo rastliny alebo rastlinné
produkty, ktoré majii byt chrdnené

Musia sa uviest podrobnosti o pldnovanom pouZiti.

V pripade, Ze je to aktudlne, sa musia uviest dosiahnuté Gcinky, napr. potlacenie, spomalenie dozrievania,
skratenie dfzky stonky, podpora plodnosti atd.
3.4. Aplikacnd ddvka

Pre kazdii metddu aplikdcie a pre kazdé pouzitie sa musi uviest aplikacnd ddvka pripravku aj ti¢innej latky na
osetrovant jednotku (ha, m2, m? v g alebo kg.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.1.1.

4.2.

4.3.

Aplikacné davky sa bezne vyjadruji v g alebo v kg/ha alebo v kg/m? a, v pripade vhodnosti, v g alebo kg/t;
pri plodindch v chrdnenom prostredi a pri domdcom zdhradkérstve sa aplikacné davky vyjadruju v g alebo
kg/100 m? alebo v g alebo kg/m’.

Koncentrdcie ticinnej ldtky v pouzitom materidli (napr. v zriedenej postrekovej kvapaline, ndvnaddch alebo v oSetrenom
osive)

Obsah Gcinnej litky sa nahlasuje v prislusnych hodnotdch gfl, g/kg, v mg/kg alebo v gft.

Metdda aplikdcie

Musi sa podrobne opisat navrhnuty sposob aplikdcie, pricom sa uvedie pripadny typ zariadenia, ktoré sa md
pouzit, ako aj typ a objem riediacej ldtky, ktord sa md pouzit na jednotku plochy alebo objemu.

Pocet a casovy rozvih aplikdcii a dlzka trvania ochrany

Musi sa nahldsit maximalny pocet aplikdcii, ktoré maji byt vykonané, a ich nacasovanie. V pripade, Ze je to
aktudlne, sa musia uviest prislusné $tddid rastu plodin alebo rastlin, ktoré maji byt chrdnené, a vyvojové stadid
Skodlivych organizmov. Podla moznosti sa musi uviest interval medzi aplikdciami vyjadreny v dioch.

Dalej sa musi uviest dlzka trvania ochrany pre kazdd aplikiciu, ako aj pre maximalny pocet aplikacii, ktoré sa
maju vykonat.
Nevyhnutné cakacie doby alebo iné opatrenia, aby nedoslo k fytotoxickym ticinkom na ndsledné plodiny

V pripade, Ze je to aktudlne, musia byt uvedené minimdlne Cakacie doby medzi poslednou aplikdciou
a vysevom alebo vysadbou néslednych plodin, ktoré si nevyhnutné pre zabrdnenie fytotoxickym dc¢inkom
na ndsledné plodiny, a musia vyplyvat z Gdajov uvedenych v odseku 6.6.

Musi sa uviest pripadné obmedzenie vyberu ndslednych plodin.

Navrhované pokyny na pouzivanie

Musia sa poskytnit navrhnuté ndvody na pouzitie pripravkov, ktoré maji byt vytlacené na etiketdch alebo na
pribalovanych letdkoch.

Dalsie informicie o pripravku na ochranu rastlin
Balenie (typ, materidly, velkost atd.), kompatibilita pripravku s navrhnutymi obalovymi materidlmi

Obal, ktory sa md pouzif, sa musi presne opisat a Specifikovat z hladiska pouzitych materidlov, sposobu
vyhotovenia (napr. extrudovany, zvarovany atd.), velkosti a kapacity, velkosti otvoru, typu uzdveru
a tesnenia. Musi byt vypracovany v sdlade s kritériami a pokynmi $pecifikovanymi v pokynoch FAO pod
ndzvom Pokyny na balenie pesticidov.

Vhodnost obalu vritane uzaverov z hladiska jeho pevnosti, nepriepustnosti a odolnosti pri obvyklych podmien-
kach prepravy a manipuldcie sa musi stanovit a nahldsit v stlade s metddami ADR 3552, 3553, 3560, 3554,
3555, 3556, 3558 alebo v silade s prislusnymi metédami ADR pre stredne velké kontajnery s volne lozenym
tovarom a v pripade, Ze st pre pripravok pozadované uzdvery odolné proti otvoreniu defmi, v stlade s normou
ISO 8317.

Odolnost obalového materidlu voci jeho obsahu sa musi nahldsit v silade s monografiou GIFAP ¢. 17.

Postupy cistenia aplikacného zariadenia

Musia sa podrobne opisat postupy Cistenia aplika¢ného zariadenia, ako aj ochranného odevu. Musi sa Gplne
preskimat a nahldsit G¢innost postupu Cistenia.

Ochranné doby pred vstupom, nevyhnutné cakacie doby alebo dalsie bezpecnostné opatrenia na ochranu osob, hospoddr-
skych zvierat a Zivotného prostredia

Uvedené informdcie musia vyplyvat z tdajov uvedenych pre cinnd(-€) latku(-y) a z tdajov uvedenych

v oddieloch 7 a 8 a musia byt tymito tdajmi podlozené.

V pripade, Ze je to aktudlne, sa musia Specifikovat ochranné doby pred zberom drody, ochranné doby pred
vstupom alebo pred konzumdciou osetrenych plodin Tudmi alebo zvieratami nevyhnutné k minimalizécii
pritomnosti rezidui v plodindch, rastlindch a rastlinnych produktoch alebo na nich alebo na oSetrenych
plochdch, alebo v priestoroch v zdujme ochrany osob alebo hodspodarskych zvierat, napr.:

— ochrannd doba (v dioch) pred zberom pre kazdd prislusnd plodinu,

— ochrannd doba (v diioch) pred vstupom hospodarskych zvierat na pastviny,
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4.5.
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— ochranné doba (v hodindch alebo v diioch) pred vstupom 0sob do o3etrenych porastov, budov alebo do
oSetrenych priestorov,

— ochrannd doba pred konzumadciou osetrenych plodin Tudmi alebo zvieratami (v diioch) pre krmiva,
— Cakacia doba (v drioch) medzi aplikdciou a manipuldciou s oSetrenymi produktmi alebo
— Cakacia doba (v diioch) medzi poslednou aplikdciou a vysevom alebo vysadbou néslednych plodin.

Ak je to z hladiska vysledkov skdsok nevyhnutné, musia sa uviest informécie o vetkych $pecifickych polno-
hospodarskych, fytosanitirnych alebo environmentdlnych podmienkach, za ktorych pripravok smie alebo
nesmie byt pouzity.

Odporiicané metédy a preventivne opatrenia tykajiice sa: manipuldcie, skladovania, prepravy alebo poZiaru

Musia sa uviest odporticané metddy a bezpecnostné opatrenia tykajiice sa postupov pri manipuldcii (podrobne)
s pripravkami pri skladovani v obchode, u pouzivatela, pri ich preprave a v pripade poziaru. Musia byt uvedené
informdcie o spalindch, ak sa k dispozicii. Musia sa $pecifikovat rizikd, ktoré pravdepodobne vzniknd, a met6dy
a postupy pre minimalizdciu vznikajicich nebezpecenstiev. Musia sa poskytnit postupy pri prevencii alebo
minimalizacii vzniku odpadov alebo zvyskov.

V pripade, Ze je to aktudlne, sa musi vykonat posidenie v stlade s normou ISO-TR 9122.

V pripade, Ze je to aktudlne, sa musi byt uviest povaha a vlastnosti navrhnutého ochranného odevu
a vybavenia. Poskytnuté tidaje musia postacovat na zhodnotenie vhodnosti a efektivnosti v redlnych podmien-
kach pouzitia (napr. na poli, v skleniku).

Mimoriadne opatrenia v pripade nehody

Musia sa uviest podrobné postupy, podla ktorych sa ma postupovat v nalichavej situdcii, ktord moze vznikndt
pri preprave, skladovani alebo pouziti. Postupy musia zahffat:

— zamedzenie rozliatiu,

— dekontamindciu ploch, vozidiel a budov,

— odstranovanie poskodenych obalov, adsorbentov a dalsich materidlov,
— ochranu pracovnikov a okolitych osob v naliechavej situacii,

— opatrenia pri prvej pomoci.

Postupy rozkladu alebo dekontamindcie pripravkov na ochranu rastlin a ich obalov

Musia sa vyviniit postupy pre rozklad a dekontamindciu malych mnozZstiev pripravku (spotrebitelskd troven)
i velkych mnozstiev pripravku (obchodnd droven). Postupy musia byt v stlade s platnymi predpismi, ktoré sa
tykaji odstranovania odpadov a toxickych odpadov. Navrhnuté sposoby odstrarfiovania nemaji nepriaznivé
Ucinky na Zivotné prostredie a st finanéne najvhodnej$imi a najpraktickejsimi sposobmi vhodného odstrario-
vania.

Moznost neutralizdcie

Ak st uskutocniteIné neutralizacné postupy (napr. reakcia so zdsadami pri tvorbe menej toxickych zlicenin) na
pouzitie v pripade ndhodného rozliatia, musia byt opisané. Vzniknuté produkty neutralizcie sa prakticky alebo
teoreticky vyhodnocuji a nahlasuji.

Riadené spalovanie

V mnohych pripadoch je prednostnym alebo jedinym prostriedkom pre bezpecnd likviddciu dGcinnych latok,
ako aj pripravkov na ochranu rastlin, ktoré ich obsahuji, kontaminovanych materidlov alebo kontaminovanych
obalov riadené spalovanie v spalovniach, ktoré maji opravnenie.

Ak G¢innd(-é) latka(-y) v pripravku obsahuje(-0) viac nez 60 % halogénov, musi sa nahldsit pyrolytické spravanie
ucinnej latky za riadenych podmienok (v pripade, Ze je to aktudlne, vratane privodu kyslika a definovanej doby
zotrvania) pri 800 °C a obsah polyhalogenovanych dibenzo-p-dioxinov a dibenzofuranov v produktoch pyro-
lyzy. Ziadatel musi poskytnit podrobné pokyny pre bezpeénd likvidaciu.
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4.6.3.

5.1.

5.1.3.
5.1.3.1.

Iné

Ak st navrhnuté iné metédy odstranovania pripravkov na ochranu rastlin, obalov a kontaminovanych mate-
ridlov, musia sa podrobne opisat. Udaje o tychto metédach sa musia uviest s cielom stanovit ich dc¢innost
a bezpecnost.

Analytické metédy

Uvod

Tento oddiel sa tyka len metéd pozadovanych na kontrolu po registricii a na téely monitorovania.

Pri analytickych metédach pouzitych na generovanie dajov pozadovanych v tomto nariadeni alebo na iné
Gcely musi Ziadatel predlozit odovodnenie pouzitej metddy; v pripade potreby budd pre tieto metédy vyvinuté

osobitné pokyny na zdklade tych istych poziadaviek, ako st definované v pripade metéd pre kontroly po
registracii a na tcely monitorovania.

Musi sa predlozit opis metdd, ktory musi obsahovat podrobné tdaje o pouzitom zariadeni, pouZitych mate-
ridloch a podmienkach.

Pokial je to prakticky mozné, musia byt tieto metddy ¢o najjednoduchsie, musia vyzadovat minimélne ndklady
a bezne dostupné zariadenia.

Pre tento oddiel plati:

necistoty, relevantné metabolity, | ako sa vymedzuje v ¢ldnku 3 nariadenia (EC) ¢. 1107/2009
metabolity

relevantné necistoty necistoty toxikologickej ajalebo ekotoxickej alebo environmentalnej povahy

Na poziadanie sa musia poskytnit tieto vzorky:

i) vzorky pripravkuy;

i) analytické Standardy cistej acinnej latky;
iii) vzorky vyrobenej Géinnej ltky;

iv) analytické Standardy relevantnych metabolitov a vietkych ostatnych zlozZiek zahrnutych do definicie reziduf;
v) vzorky referen¢nych ldtok pre relevantné necistoty, ak su k dispozicii.
Vymedzenia pojmov mozno ndjst v bodoch 4.1 a 4.2 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) & 544/2011.
Metédy analyzy pripravku
Na urcenie ucinnej latky v pripravku sa musia predlozit metddy, ktoré sa podrobne opiSu. V pripade pripravku
obsahujiiceho viac ako jednu a¢innu ltku sa zabezpe¢i metdda schopnd urcit kazdd G¢innd latku v pritomnosti

ostatnych t¢innych ldtok. Ak sa nepredlozi kombinovand metdda, musia sa uviest technické priciny. Musi sa
nahldsit uplatnitelnost existujiicich metéd CIPAC.

Takisto sa musia predlozif metédy na urcenie relevantnych necistét v pripravku, ak je zloZenie pripravku
takého charakteru, Ze na zdklade teoretického postdenia mozu takéto necistoty vznikndt pri vyrobnom procese
alebo pri degradacii pocas skladovania.

Ak sa to ziada, musia sa predlozit metédy na urcenie koformulantov alebo zloziek koformulantov v pripravku.
Specifickost, linedrnost, presnost a opakovatelnost

Preukdze a opiSe sa Specifickost predlozenych metdd. Okrem toho sa musi stanovit rozsah interferencie inych
latok pritomnych v pripravku.
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5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.2.

Zatial ¢o interferencie spdsobené inymi zlozkami sa moZzu identifikovat ako systematické chyby v posudzovani
presnosti navrhnutych metdd, musi sa poskytnit vysvetlenie pre kazda interferenciu, ktord sa vyskytne a ktord
prispeje k viac ako + 3 % celkového uréeného mnozstva.

Musi sa stanovif a nahldsit linedrnost navrhnutych metéd vhodnej $kaly. Kalibracnd skdla musi rozsirit
(aspont 0 20 %) najvyssi a najnizsi nomindlny obsah analyzovanej latky v prislusnych analytickych roztokoch
pripravku. Dvojité urcenie kalibricie sa musi vykonat pri troch alebo viacerych koncentrécidch. Eventudlne je
pripustnych pat koncentrécii, kazdd z nich ako jednotlivé meranie. Prelozené spravy musia obsahovat rovnicu
krivky kalibracie a korela¢ného koeficientu, ako aj zndzorfujicu a riadne oznacend dokumenticiu z analyzy,
napr. chromatogramy.

Presnost sa bude bezne vyzadovat iba pri metédach na stanovenie Cistej G¢innej litky a relevantnych necistot
v pripravku.

V stvislosti s opakovatelnostou sa v zdsade vykond minimdlne pat urceni. Musi sa nahldsit prislusnd $tandardnd
odchylka (v % RSD). Vysledky mimo uznaného rozloZenia, zistené pri vhodnej metéde (napr. pri Dixonsovom
alebo Grubbsovom teste), sa vyradia. Skuto¢nost o vyradeni vysledkov mimo uznaného rozloZenia sa jasne
oznadi. Je nutné pokdsit sa vysvetlit priciny vyskytu jednotlivych vysledkov mimo uznaného rozlozenia.

Analytické metddy na stanovenie rezidui

Musia sa predlozit analytické metédy na stanovenie reziduf, pokial nie je odovodnené, Ze metédy, ktoré st uz
predlozené v stlade s poziadavkami Casti A bodu 4.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

Uplatiiuj sa tie isté ustanovenia, ako st ustanovenia stanovené v bode 4.2 ¢asti A prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 544/2011.

Udaje o dcinnosti
Vseobecne

Predlozené tidaje musia byt dostatocné na vyhodnotenie pripravku na ochranu rastlin. Na ich zdklade musi byt
mozné predovietkym vyhodnotit charakter a mieru prospesnosti dalsicho pouzivania pripravku a pripadne ich
porovnat s vhodnymi referencnymi vyrobkami a prahmi $kodlivosti a definovat podmienky jeho pouzitia.

Pocet pokusov, ktoré sa majii vykonat a nahldsit, zdvisi hlavne od miery, do akej st zndme vlastnosti G¢innej
latky alebo t¢innych ldtok, ktoré pripravok obsahuje, a od rozsahu podmienok, ktoré vzniknd, vritane varia-
bility fytosanitdrnych podmienok, klimatickych rozdielov, rozsahu polnohospodarskych postupov, jednotnosti
plodin, sposobu aplikicie, druhu skodlivého organizmu a druhu pripravku na ochranu rastlin.

Musi sa vygenerovat a predlozit dostatok tdajov, ktoré potvrdia, Ze stanovené podmienky platia pre regiony
a cely rozsah podmienok, ktoré sa pravdepodobne v dotknutych regiéonoch pri odporucéenom pouziti mozu
vyskytnat. Ked Zziadatel tvrdi, Ze testy v jednom alebo viacerych navrhovanych regiénoch nie si potrebné,
pretoze ich podmienky st porovnatelné s podmienkami v inych regiénoch, v ktorych uz testy boli vykonané,
musi predlozit dokumentdrne dokazy takej porovnatelnosti.

Na postdenie pripadnych sezénnych rozdielov sa musi ziskat a predlozit dostatok tdajov potvrdzujicich
posobenie pripravku na ochranu rastlin v kazdom agronomicky a klimaticky odlisnom regione pre kazdi
kombindciu jednotlivych plodin (alebo komodit) a $kodlivjch organizmov. Spravidla sa musia predlozit
udaje o skaskach dcinnosti alebo fytotoxicity vykonanych najmenej pocas dvoch vegetacnych obdobi.

Ak podla ndzoru ziadatela pokusy z prvého vegetaéného obdobia adekvitne potvrdzuji platnost tvrdeni na
zdklade extrapoldcie vysledkov inych plodin, komodit alebo situdcii, alebo testov s velmi podobnymi prepa-
ratmi, musi predlozit prislusnému orgdnu odovodnenie, ktoré je preni prijatelné a na zdklade ktorého mozno
od vykonania testov v druhom vegetaénom obdobi upustit. Ak vsak pre klimatické alebo fytosanitdrne
podmienky alebo iné dovody maji ddaje ziskané v ktoromkolvek prislusnom obdobi obmedzent hodnotu
pre postdenie posobenia, musia sa pokusy vykonat a nahldsit v jednom alebo viacerych dalsich obdobiach.
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Predbezné testy

Na poziadanie prislusného orgdnu sa musia predlozit sthrnné spravy o predbeznych testoch vritane skleni-
kovych a polnych $tudii vyuzitych na postidenie biologickej aktivity a urcenie rozsahu ddvkovania pripravku na
ochranu rastlin a acinnej(-ych) latky(-ok), ktoré obsahuje. Tieto spravy poskytuji prislusnému orgdnu dopliu-
juce informdcie pri hodnoteni pripravku na ochranu rastlin. Ked sa tieto informdcie nepredlozia, musi sa
prislusnému orgdnu predlozit prijatelné odovodnenie.

Testovanie ticinnosti
Ciel skasok

Testy poskytujii dostatok tdajov na vyhodnotenie Grovne, trvania a doslednosti kontroly alebo ochrany alebo
inych zamyslanych Gcinkov pripravku na ochranu rastlin v porovnani s pripadnymi vhodnymi referenénymi
pripravkami.

Podmienky testovania

Pokus zvycajne pozostdva z troch komponentov: testovany pripravok, referenény pripravok a kontrola
s neosetrenou plodinou.

Posobenie pripravku na ochranu rastlin sa musi preskiimat vo vztahu k pripadnym vhodnym referenénym
pripravkom. Vhodny referen¢ny pripravok je definovany ako povoleny pripravok na ochranu rastlin, ktory sa
prakticky s dostato¢nym posobenim v  oblasti navrhovaného pouzitia osved¢il vo vztahu
k polnohospodarskym, fytosanitirnym a environmentdlnym podmienkam (vrtane klimatickych podmienok).
Vo vieobecnosti by mal mat typ formuldcie, Gi¢inky na Skodlivé organizmy, spektrum posobenia a sposob
aplikdcie podobné testovanému pripravku na ochranu rastlin.

Pripravky na ochranu rastlin sa musia testovat za takych okolnosti, za akych sa dokdzala pritomnost cielového
Skodlivého organizmu v miere, v ktorej md, alebo je zndme, Ze md nepriaznivé G¢inky (vynos, kvalita, preva-
dzkovy zisk) na nechrdnent plodinu alebo pestovatelskii plochu alebo na rastliny alebo rastlinné produkty,
ktoré neboli oetrené, alebo v pripade, zZe sa skodlivy organizmus vyskytuje v takej miere, Ze mozno vykonat
hodnotenie pripravku na ochranu rastlin.

Pokusy na ziskanie tdajov o pripravkoch na ochranu rastlin s cielom zamedzit $kodlivym organizmom musia
preukdzat stupen takéhoto ucinku na cielové druhy skodlivych organizmov alebo reprezentativne druhy
dotknutych cielovych skupin. Pokial je to aktudlne, pokusy musia zahffiat rozli¢né vyvojové stadid zivotného
cyklu kodlivych druhov a ich rozlicné kmene alebo rasy, ak mozno predpokladat rozne stupne ich vnimavosti.

Podobne, pokusy na ziskanie tdajov o pripravkoch na ochranu rastlin, ktoré st reguldtormi rastu, musia
preukdzat stupen G¢inku na druhy, ktoré sa maji oSetrit, a ich stcastou musi byt preskiimanie rozdielnych
reakcif reprezentativnej vzorky spektra kultivarov, pre ktoré sa pouzitie pripravku navrhuje.

Na objasnenie reakcie na ddvkovanie sa niektoré pokusy musia vykondvat aj s aplikacnymi ddvkami nizsimi,
ako je odporucend hodnota, aby bolo mozné posudit, ¢i odporucend dévka predstavuje minimum potrebné na
dosiahnutie Ziadaného dcinku.

Trvanie G¢inkov oSetrenia sa musi skimat vo vztahu k zniceniu cielového organizmu alebo t¢inku na oetrené
rastliny alebo rastlinné produkty. Ked sa odporica viac nez jedna aplikdcia, musia sa predlozit vysledky
pokusov, ktorymi sa stanovi trvanie G¢inkov aplikdcie, pocet potrebnych aplikdcii a pozadované intervaly
medzi nimi.

Musi sa predlozit dokaz o tom, Ze odporicand ddvka, ¢asovy rozvrh a sposob aplikdcie poskytnt adekvatnu
kontrolu, ochranu, alebo Ze majii zamyslany tcinok v rozsahu okolnosti, ktoré sa pravdepodobne vyskytnii
Vv praxi.

Pokial nie je zrejmé, Ze environmentdlne faktory ako su teplota alebo ddzd, pravdepodobne vyznamne neov-
plyvnia pdsobenie pripravku na ochranu rastlin, musi sa vykonat preskiimanie tc¢inkov takychto faktorov na
posobenie a musia sa nahldsit jeho vysledky, najmi ked st zndme vplyvy uvedenych faktorov na posobenie
chemicky pribuznych pripravkov.

Ked' sa na navrhovanom oznaceni odporica pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inym(-i) pripravkom(-ami)
na ochranu rastlin alebo s adjuvantom(-ami), musia sa uviest aj informdacie o posobeni ich zmesi.



11.6.2011

Uradny vestnik Eurépskej Ginie

L 155/81

6.3.

6.4.
6.4.1.

Usmernenie k testom

Musia sa navrhntt pokusy na preskiimanie $pecifikovanych aspektov, aby sa minimalizovali t¢inky ndhodnych
odchylok medzi rozlicnymi Castami kazdého stanovista a umoziiovali podrobit Statistickej analyze vysledky,
ktoré jej podlichaji. Ndvrh, analyza a sprdva o pokusoch musi byt v sdlade s usmerneniami Eurdpskej
a stredozemnej organizdcie pre ochranu rastlin (European and Mediterranean Plant Protection Organisation,
EPPO) 152 a 181. Sprava obsahuje podrobné a kritické postdenie tdajov.

Pokusy sa musia vykondvat v stilade s osobitnymi pokynmi EPPO, ak sii takéto pokyny k dispozicii, alebo
s postupmi, ktoré splnajii aspon poziadavky zodpovedajiiceho pokynu EPPO.

Vysledky podliehajtice Statistickej analyze sa musia takejto analyze podrobit; pouzité usmernenie k testom sa
v pripade potreby musi prisposobit tak, aby umoznilo takiito analyzu.

Informdcie o rezistencii alebo jej moznom vyvoji

Musia sa predlozit laboratérne tdaje a v pripade, Ze existuji informdcie o vyskyte a vyvoji rezistencie alebo
previazanej rezistencie populdcii $kodlivych organizmov na a¢inné ldtky alebo pribuzné Gcinné litky pri
polnom pouzit{, musia sa takisto predlozit. Aj v pripade, Ze takéto informdcie nie sti priamo relevantné pre
pouzitia, v pripade ktorych sa Ziada o povolenie alebo o jeho obnovenie (odlisné druhy skodlivych organizmov
alebo odlisné plodiny), musia sa uviest, ak st k dispozicii, pretoze mozu upozornit na pravdepodobnost vyvoja
rezistencie u cielovej populicie.

Ak z dokazov alebo z informdcii vyplyva, Ze pri komerénom pouzivani je pravdepodobné, Ze sa vyvinie
rezistencia, musi sa ziskat a predlozit dokaz o citlivosti populicie prislusného $kodlivého organizmu na
pripravok na ochranu rastlin. V takych pripadoch sa musi navrhnit stratégia riadenia, ktorou sa pravdepodob-
nost vyvoja rezistencie alebo previazanej rezistencie cielovych druhov zniZi na minimum.

Utinky na vynosy osetrovanych rastlin alebo rastlinnych vyrobkov vzhladom na mnozstvo alebo afalebo kvalitu
Uc¢inky na kvalitu rastlin alebo rastlinnych produktov
Ciel testov

Testy poskytni dostatok tdajov na vyhodnotenie mozného vyskytu kazu alebo zdpachu alebo inych kvalita-
tivnych aspektov rastlin alebo rastlinnych produktov po osetreni pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji

Musi sa preskimat a nahldsit moznost vyskytu kazu alebo zdpachu na potravinovych plodindch v pripade, Ze:
— vzhladom na povahu vyrobkov alebo ich pouzitie je vyskyt kazu alebo zdpachu pravdepodobny alebo

— pri inych pripravkoch vyrobenych na rovnakom zdklade alebo s velmi podobnou tcinnou litkou sa
preukdzalo riziko kazu alebo zdpachu.

Ucinky pripravkov na ochranu rastlin na iné kvalitativne aspekty osetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov
sa musia preskimat a nahldsit v pripade, Ze

— povaha pripravku na ochranu rastlin alebo jeho pouzitie moéze mat nepriaznivy vplyv na iné kvalitativne
aspekty (napr. v pripade pouzitia reguldtorov rastu kritko pred zberom) alebo

— u inych pripravkov zaloZenych na tej istej alebo velmi podobnej Géinnej litke sa preukdzal nepriaznivy

vplyv na kvalitu.

Testy sa vykondvaji najskor na hlavnych plodindch, pre ktoré je pripravok na ochranu rastlin urceny,
s dvojndsobnymi ddvkami, a ak je to aktudlne, pouzitim hlavnych metdd spracovania. Ak sa spozoruji dcinky,
je potrebné vykonat testy s aplikdciou normalnych davok.

Rozsah potrebného preskimania inych plodin bude zédvisiet od miery ich podobnosti s uz preskimanou
hlavnou plodinou, od mnozstva a kvality ddajov, ktoré st o tejto hlavnej plodine k dispozicii, a stupna
podobnosti spdsobu pouzitia pripravku na ochranu rastlin a metéd spracovania plodin. Vo vSeobecnosti postaci
vykonat test s hlavnym typom formuldcie, ktord sa ma povolit.
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6.4.3.

6.5.

Uc¢inky na procesy transformdcie
Ciel testov

Testy poskytni dostatok ddajov na vyhodnotenie mozného vyskytu nepriaznivych uc¢inkov na procesy trans-
formdcie alebo na kvalitu ich produktov po osetreni pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji

Ked' st oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty bezne uréené na pouzitie v procese transformdcie, ako je
vyroba vina, varenie piva alebo pecenie chleba, a pri ich zbere si pritomné vyznamné rezidud, musi sa
preskiimat a nahldsif moZznost vyskytu nepriaznivych tcinkov, v pripade, Ze:

— existuju indikdcie, Ze pouzitie pripravku na ochranu rastlin by mohlo mat vplyv na tieto procesy (napriklad
v pripade pouzitia regultorov rastu alebo fungicidov kritko pred zberom), alebo

— pri inych pripravkoch zaloZenych na tej istej alebo velmi podobnej Gcinnej ldtke sa preukdzal nepriaznivy
vplyv na uvedené procesy alebo ich produkty.

Vo vieobecnosti postaci vykonat test s hlavnym typom formuldcie, ktord sa md povolit.

Ucinky na vynosy oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov
Ciel testov

Test poskytne dostatok tdajov na vyhodnotenie pdsobenia pripravku na ochranu rastlin a mozného zniZenia
vynosu alebo skladovej straty oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji

V pripade, Ze je to aktudlne, musia sa stanovit G¢inky pripravkov na ochranu rastlin na vynos alebo kompo-
nenty vynosu oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov. Ked' je pravdepodobné, Ze sa oSetrené rastliny
alebo rastlinné produkty budd skladovat, musi sa, v pripade, Ze je to aktudlne, stanovit vynos po ich uskladneni
vratane udajov o ich skladovatelnosti.

Tieto informdcie budii za beznych okolnosti k dispozicii na zdklade testov, ktoré sa vyzaduji v bode 6.2.

Fytotoxicita pre cielové rastliny (vrdtane odlisnjch kultivarov) alebo pre cielové rastlinné produkty
Ciel testov

Test poskytne dostatok dajov na vyhodnotenie posobenia pripravku na ochranu rastlin a moznej fytotoxicity
po osetren{ pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduja

Pri herbicidoch a inych pripravkoch na ochranu rastlin, pri ktorych sa pocas pokusov v silade s bodom 6.2
pozoruji nepriaznivé Gcinky, hoci len prechodné, sa musia zistit hranice selektivity cielovych plodin apliko-
vanim dvojndsobnej odporticanej dévky. V pripade, Ze sa spozoruji zdvainé fytotoxické Géinky, musi sa
preskimat aplikdcia stredne velkej dévky.

V pripade, Ze sa objavia nepriaznivé ucinky, ktoré by vSak na zdklade tvrdenia mali byt bezvyznamné
v porovnani s docielenym dzitkom vyplyvajacim z pouzitia pripravku, musi sa predlozit dokaz takéhoto
tvrdenia. V pripade potreby sa musia predlozit vysledky merania vynosov.

Musi sa preukdzat bezpecnost pripravku na ochranu rastlin vo vztahu k hlavnym kultivarom, pre ktoré sa
pripravok odportca, vritane G¢inkov na stupen ich rastu, vitalitu a iné faktory, ktoré mozu ovplyvnit ndchyl-
nost k poskodeniu alebo poraneniu.

Rozsah potrebného preskdmania inych plodin bude zavisiet od miery ich podobnosti s uz preskiimanou
hlavnou plodinou, mnozstva a kvality ddajov, ktoré si o uvedenych hlavnych plodinich k dispozicii,
a pripadne od stupnia podobnosti sposobu pouzitia pripravku na ochranu rastlin. Vo v3eobecnosti postaci
vykonat test s hlavnym typom formuldcie, ktord sa ma povolit.

Ked' sa na navrhovanom oznaceni odporica pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inym(-i) pripravkom(-ami)
na ochranu rastlin, predchddzajice odseky sa vztahuji aj na zmes.

Usmernenie k testom

Pri testoch sa musia vykonat pozorovania tykajice sa fytotoxicity stanovené v bode 6.2.
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Zistené fytotoxické t¢inky sa musia presne vyhodnotit a zaznamenat v silade s usmernenim EPPO 135 alebo,
ked to ¢lensky $tdt vyzaduje a test sa vykondva na tizemi tohto ¢lenského $tdtu, v stlade s usmernenim, ktoré
spliia aspon poziadavky uvedeného usmernenia EPPO.

Vysledky podlichajice Statistickej analyze sa musia podrobit takejto analyze, v pripade potreby sa pouZité
usmernenie k testom musi v zdujme jej umoZnenia upravit.

Pozorovania neziaducich alebo nepldnovanych vedlajsich ticinkov, napr. na uzitocné alebo iné necielové organizmy, ndsledné
plodiny, iné rastliny alebo Casti oSetrenych rastlin, pouZivané na icely rozmnoZovania (napr. osivo, odrezky, vyhonky)

Uc¢inok na ndsledné plodiny
Ciel pozadovanych informdcii

Musi sa predlozit dostatok tdajov na vyhodnotenie moznych nepriaznivych dcinkov o$etrenia pripravkom na
ochranu rastlin na nésledné plodiny.

Okolnosti, za ktorych sa vyZaduji

V pripade, Ze na zdklade tdajov ziskanych v silade s bodom 9.1 vyznamné rezidud t¢innej latky, jej meta-
bolitov alebo produktov degraddcie, ktoré st alebo mozu byt biologicky aktivne voci ndslednym plodindm,
zostdvaju v pode alebo v rastlinnych materidloch, ako je slama alebo organicky materidl, az do vysevu alebo
vysadby moznych ndslednych plodin, musia sa predkladat vysledky pozorovani G¢inkov na zvycajné spektrum
néslednych plodin.

Uc¢inky na iné rastliny vrdtane susediacich plodin
Ciel pozadovanych informdcii

Musi sa predlozit dostatok tdajov na vyhodnotenie moznych nepriaznivych dcinkov oSetrenia pripravkom na
ochranu rastlin na iné rastliny vratane susediacich plodin.

Okolnosti, za ktorych sa vyZaduji

Musia sa predlozit pozorovania nepriaznivych uc¢inkov na iné rastliny vratane bezného rozpitia susednych
plodin, v pripade, Ze existuji indikdcie, Ze pripravok na ochranu rastlin by mohol na tieto rastliny posobit
svojimi vyparmi.

Uc¢inky na oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty pouzivané na rozmno-
Zovanie
Ciel pozadovanych informdcii

Musi sa predlozit dostatok tdajov na vyhodnotenie moznych nepriaznivych dc¢inkov osetrenia pripravkom na
ochranu rastlin na rastliny alebo rastlinné produkty pouzivané na rozmnozovanie.

Okolnosti, za ktorych sa vyzZaduji

Musia sa predlozit sledovania G¢inkov pripravkov na ochranu rastlin na Casti rastlin ktoré sa pouzivaji na
rozmnozovanie, okrem pripadov, ked navrhované pouzitia vopred vylucuji pouzivanie pripravku na plodinich
urCenych na produkciu osiva, odrezkov, vyhonkov alebo hltiz na vysadbu.

i) pri osive — Zivotaschopnost, klicenie a vitalita;

ii) pri odrezkoch — rychlost zakorenovania a rastu;
iii) pri vyhonkoch — schopnost ujat sa a rychlost rastu;
iv) pri hluzdch - vzchddzanie a normdlny rast.

Usmernenie k testom

Testovanie osiva sa vykondva v stlade s metédami ISTA (1).

(") Medzindrodné pravidld pre testovanie osiva (International rules for seed testing) 1985. Postupy Medzindrodného zdruzenia pre kontrolu

osiv, Seed Science and Technology, zvazok 13, ¢. 2, 1985.
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7.1.

Ucinky na uzito¢né a iné necielové organizmy

Nahlasuji sa vietky pozitivne aj negativne Gcinky na incidenciu inych $kodlivych organizmov, zistené pri
testoch vykonanych v stlade s poziadavkami tohto oddielu. Takisto sa musia nahldsit vSetky spozorované
G¢inky na zivotné prostredie, najmd G¢inky na volne Zijice afalebo uZito¢né organizmy.

Zhrnutie a vyhodnotenie idajov predloZenych v zmysle bodov 6.1 az 6.6

So zhrnutim vetkych tidajov a informdcif predlozenych v zmysle bodov 6.1 az 6.6 sa musi predloZit podrobné
a kritické postidenie tychto tdajov s osobitnym odvolanim sa na wzitok, ktory pouzivanie pripravku na ochranu
rastlin pontka, nepriaznivé Gcinky, ktoré vzniknii alebo mozu vznikndt, a vietky opatrenia, ktoré sti potrebné
na zamedzenie alebo minimalizovanie nepriaznivych dcinkov.

Toxikologické stddie

Pre sprdvne vyhodnotenie toxicity pripravkov st k dispozicii dostato¢né informacie o akdtnej toxicite, drazdi-
vosti a senzibilizdcii u¢innej latky. Ak je to mozné, predkladajii sa dopliujiice informacie o spdsobe toxického
posobenia, o toxikologickom profile a vietkych ostatnych zndmych toxikologickych aspektoch tcinnej latky.

V stvislosti s vplyvom, ktory moZu mat necistoty a iné komponenty na toxikologické spravanie, je dolezité, aby
sa pre kazdi predlozend Stidiu poskytol podrobny opis (Specifikdcia) pouzitého materidlu. Pri vykondvani
testov sa musi pouZit pripravok na ochranu rastlin, ktory sa ma povolit.

Akiitna toxicita

Vyskumy, tdaje a informdcie, ktoré sa majii poskytnit a vyhodnotif, musia byt postacujiice na to, aby
umoznovali identifikiciu G¢inkov po jednej expozicii Gi¢cinkom pripravku na ochranu rastlin, ktory sa mé
posudit, a najmd stanovit alebo indikovat:

— toxicitu pripravkov na ochranu rastlin,

— toxicitu pripravku na ochranu rastlin vo vztahu k tcinnej ldtke,

— Casovy priebeh a charakteristiku G¢inkov s Gplnymi podrobnymi tdajmi o zmendch sprdvania a o pripad-
nych zdvaznych patologickych zisteniach post mortem,

— ak je to mozné, sposob toxického pdsobenia a

— relativne riziko sdvisiace s roznymi cestami expozicie.

Hoci sa doraz musi kldst na odhad prislusnej miery toxicity, ziskané informédcie musia umoznit, aby sa
pripravok na ochranu rastlin klasifikoval v sulade so smernicou 1999/45[ES alebo nariadenim (ES)
¢. 1272/2008. Informdcie ziskané na zdklade testovania akdtnej toxicity maji vyznamnd hodnotu pri posu-
dzovani rizika, ktoré by mohlo vzniknit v pripade nehody.

Ordlna
Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji

Test akdtnej ordlnej toxicity sa vykondva vzdy len vtedy, ked Ziadatel nedokdze odovodnit alternativny pristup
v zmysle smernice 1999/45/ES alebo nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Metéda testovania

Test sa musi vykonat v stlade s metédou B 1 bis alebo B 1 tris nariadenia Komisie (ES) ¢. 440/2008.

Perkutdnna
Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Test akdtnej perkutdnnej toxicity sa vykondva len vtedy, ked Ziadatel nedokdze odovodnit alternativny pristup
v zmysle smernice 1999/45(ES alebo nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.
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Metdda testovania

Test sa musi uskuto¢nit v stilade s metédou B 3 nariadenia (ES) ¢. 440/2008.

Inhalac¢nd
Ciel testu

Testom sa ur¢{ inhalacnd toxicita pripravkov na ochranu rastlin alebo vyparov, ktoré produkuje, u potkanov.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Test sa musi vykonat v pripade, Ze pripravok na ochranu rastlin:

— je plyn alebo tekuty plyn,

— je formuldcia produkujiica dym alebo fumigant,

— sa aplikuje zariadenim na zahmlievanie,

— je pripravok, ktory uvoltuje paru,

— je aerosol,

— je prasok obsahujtici vyznamny podiel castic s priemerom < 50 pm (> 1 % na hmotnostny zdklad),
— sa ma aplikovat z lietadla a md vyznamnu inhala¢ni expoziciu,

— obsahuje G¢innd létku s tlakom pary > 1 x 1072 Pa a m4 sa pouzivaf v uzavretych priestoroch, ako st

sklady alebo skleniky,

— mé sa aplikovat takym sposobom, pri ktorom sa vytvdra vyznamny podiel Castic alebo kvapiek s priemerom
< 50 pm (> 1 % na hmotnostny zdklad).

Metdda testovania

Test sa musi vykonat v silade s metédou B 2 nariadenia (ES) ¢. 440/2008.

Podrdzdenie koze

Ciel testu

Testom sa urdi potencidl pripravku na ochranu rastlin drazdit kozu vrdtane potencidlnej vratnosti pozorovanych
ucinkov.

Okolnosti, za ktorych sa vyZaduje

Drézdivost koze sa pri pripravku na ochranu rastlin musi stanovit s vynimkou pripadu, ked je pravdepodobné,
ako je to uvedené v usmerneniach k testom, Ze pripravok moze mat vdzne Gcinky na kozu, alebo sa takéto
Gcinky daji vylacit.

Metéda testovania

Test sa musi vykonat v silade s metédou B 4 nariadenia (ES) ¢. 440/2008.

Podrdzdenie o¢i

Ciel testu

Testom sa urci potencidl pripravku na ochranu rastlin drdzdit oci, vratane potencidlnej vratnosti pozorovanych
ucinkov.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Testy na drdzdivost o¢i sa musia vykondvat s vynimkou pripadu, ked je pravdepodobné, ako je to uvedené
v usmerneni k testom, ze moze dojst k vdznym tcinkom na oci.
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7.2.1.

7.2.1.1.

Metéda testovania

Drézdivost o¢i sa musi stanovit v stilade s metédou B 5 nariadenia (ES) ¢. 440/2008/ES.

Senzibilizdcia koze
Ciel testu

Testom sa ziskaji dostato¢né informdcie na postdenie potencidlu pripravku na ochranu rastlin vyvolat reakcie
senzibilizdcie koze.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Testy sa musia vykonat s vynimkou pripadov, ked je o acinnej(-ych) ltke(-ach) alebo koformulantoch zndme,
7e maju senzibilizatné ti¢inky na koZzu.

Metéda testovania

Testy sa musia vykonat v stlade s metédou B 6 nariadenia (ES) ¢. 440/2008.

Dopliujice §tidie pre kombindcie pripravkov na ochranu rastlin
Ciel testu

V urcitych pripadoch moze byt potrebné uskutocnit $tadie uvedené v bodoch 7.1.1 az 7.1.6 pri kombinacii
pripravkov na ochranu rastlin, kde sa na zdklade oznacenia na pripravku vyZaduje, aby sa pripravok na ochranu
rastlin pouzival s inymi pripravkami na ochranu rastlin afalebo s adjuvantami ako tank-mix kombindcia. Musi
sa rozhodnit o potrebe dopliujticich $tidii podla konkrétneho pripadu, pricom sa zohladnia vysledky stadif
o akiitnej toxicite jednotlivych pripravkov na ochranu rastlin, moznost expozicie kombindciami prislusnych
pripravkov a dostupné informdcie alebo praktické skdsenosti s prislusnymi pripravkami alebo podobnymi
pripravkami.

Udaje o expozicii

Pri merani expozicie operdtorov, okolitych osob alebo pracovnikov dc¢inkom pripravku na ochranu rastlin
obsiahnutého vo vdychovanom vzduchu sa musia zohladnif poziadavky smernice Rady 98/24[ES (')
a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES (3).

Expozicia operdtora

Rizikd pre osoby, ktoré pouZivaji pripravky na ochranu rastlin, zdvisia od fyzikdlnych, chemickych
a toxikologickych vlastnosti pripravku na ochranu rastlin, ako aj od typu pripravku (nezriedeny/zriedeny)
a od cesty, stupfia a trvania expozicie. Musia sa ziskat a nahldsit informdcie postacujiice na to, aby umoznili
posadit mieru expozicie G¢inkom Gcinnej(-ych) ldtky(-ok) afalebo toxikologicky relevantnym zlticenindm
v pripravku na ochranu rastlin, ku ktorej pravdepodobne dojde pri navrhovanych podmienkach pouzitia.
Tieto informdcie musia takisto poskytntit zdklad pre vyber vhodnych ochrannych opatreni vritane prostriedkov
osobnej ochrany, ktoré maji prevddzkovatelia pouzit a ktoré musia byt $pecifikované na oznaceni pripravku.

Odhad expozicie operdtora
Ciel odhadu

Pri odhade sa pouzije vhodny model vypoctu, ak je k dispozicii, s ciefom umoznit zhodnotenie expozicie
operatora, ku ktorej pravdepodobne dojde pri navrhovanych podmienkach pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Odhad expozicie operdtora sa musi vykonat vzdy.

Podmienky odhadu

Odhad sa vykond pre kazdy typ aplikacnej metédy a aplikacnych prostriedkov, ktoré boli navrhnuté pre
pouzivanie pripravku na ochranu rastlin, pricom sa zohladnia poziadavky vyplyvajiice z implementécie usta-
noveni smernice 1999/45/ES alebo nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 o Klasifikdcii a oznaCovani pre manipuldciu
s nezriedenym a zriedenym pripravkom, ako aj s nddobami roznych typov a velkosti, ktoré sa majii pouzit pre
mieSanie, postupy nakladania, aplikdciu pripravku na ochranu rastlin, klimatické podmienky a Cistenie a bezni
udrzbu aplikacnych prostriedkov.

ES L 131, 5.5.1998, s. 11.
EU L 158, 30. 4 2004, s. 50.
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7.2.1.2.

Najprv sa vykond odhad za predpokladu, Ze operdtor nepouziva Ziadne prostriedky osobnej ochrany.

V pripade, Ze je to vhodné, sa vykond druhy odhad za predpokladu, Ze operdtor pouziva G¢inné a ihned
dostupné ochranné prostriedky, ktoré operdtor moéze pouzit. Ak si ochranné opatrenia Specifikované na
oznaceni, pri odhade sa zohladnia.

Meranie expozicie operdtora
Ciel testu

Tento test poskytne tidaje postacujice na to, aby bolo mozné vyhodnotit expoziciu operdtora, ktord pravde-
podobne nastane pri navrhovanych podmienkach pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Udaje o skutoinej expozicii pre prislusnii(-6) cestu(-y) expozicie sa musia nahldsit vtedy, ak je na zdklade
postidenia rizika prekrocend medznd hodnota pre zdravie. Ide napriklad o pripad, ked vysledky odhadu
expozicie operdtora podla bodu 7.2.1.1 ukdzu, Ze:

— prijatelnd(-€) hladina(-y) expozicie operdtora (Acceptable Operator Exposure Levels), AOEL) stanovend(-¢)
v stvislosti s povolenim dcinnej latky ajalebo

— medzné hodnoty stanovené pre ucinni latku afalebo toxikologicky relevantni(-a) zlozku(-y) pripravku na
ochranu rastlin v stlade so smernicami 98/24/ES a 2004/37/EHS o ochrane pracovnikov,

mozu byt prekrocené.

Udaje o skutocnej expozicii sa musia nahlasit aj vtedy, ked nie je dostupny Ziaden vhodny model vypoctu alebo
ziadne vhodné ddaje na vykonanie odhadu stanoveného v bode 7.2.1.1.

V pripadoch, ked najdolezitejsiu cestu expozicie predstavuje dermdlna expozicia, moze byt test dermdlnej
absorpcie alebo vysledky subakitnej dermélnej stadie, ak uz nie si k dispozicii, uZito¢nym alternativnym
testom, ktory poskytne tidaje na spresnenie odhadu stanoveného podla odseku 7.2.1.1.

Podmienky testovania

Test sa musi uskutocnit za realistickych podmienok expozicie a s ohladom na navrhované podmienky pouZitia.

Expozicia okolitych osob

Okolité osoby mozu byt vystavené tcinkom pripravkov na ochranu rastlin pocas ich aplikdcie. Musia sa
nahldsit informdcie a ddaje postacujiice na to, aby poskytli zdklad pre vyber vhodnych podmienok pouzitia
vratane vylicenia okolitych 0sob z oSetrovanych oblasti a separovacich vzdialenosti.

Ciel odhadu

Pri odhade sa pouzije vhodny model vypoctu, ak je k dispozicii, s ciefom umoznit zhodnotenie expozicie
okolitych osob, ku ktorej pravdepodobne dojde pri navrhovanych podmienkach pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa vyZaduje

Vzdy sa musi vykonat odhad expozicie okolitych osob

Podmienky odhadu

Odhad expozicie okolitych o0sob sa musi vykonat pre kazdy typ aplika¢nej metédy. Odhad sa vykond za
predpokladu, Ze okolité osoby nepouzivaji Ziadne prostriedky osobnej ochrany.

Meranie expozicie okolitych osob sa moze vyzadovat vtedy, ked na zdklade odhadov vznikniéi dovody na
obavu.
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7.2.3.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

7.3.

Expozicia pracovnikov

Pracovnici mozu byt vystaveni G¢inkom pripravkov na ochranu rastlin po ich aplikdcii pri vstupe na oSetrené
polia alebo do prevddzkovych miestnosti alebo pri manipuldcii s oSetrenymi rastlinami alebo rastlinnymi
produktmi, na ktorych ostdvaji rezidud. Musia sa nahldsit informdcie a tidaje postacujiice na to, aby poskytli
zdklad pre vyber vhodnych ochrannych opatreni vritane obdobi ¢akania alebo ochrannych dob pred vstupom.

Odhad expozicie pracovnikov
Ciel odhadu

Pri odhade sa pouzije vhodny model vypoctu, ak je k dispozicii, s ciefom umoznit zhodnotenie expozicie
pracovnikov, ku ktorej pravdepodobne dojde pri navrhovanych podmienkach pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Odhad expozicie pracovnikov sa musi vykonat vzdy.

Podmienky odhadu

Odhad expozicie pracovnikov sa musi vykonat pre kazdi plodinu a pre kazda dlohu, ktord sa md splnit.

Najskor sa vykond odhad s pouzitim dostupnych tdajov o expozicii, ktorti treba ocakdvat za predpokladu, ze
pracovnik nepouziva ziadne prostriedky osobnej ochrany.

Ak je to vhodné, vykond sa druhy odhad za predpokladu, Ze pracovnik pouziva G¢inné a lahko dostupné
ochranné prostriedky, ktoré mozno pouzit.

Ak je to vhodné, vykond sa dalsi odhad s pouzitim tdajov, ktoré boli ziskané o mnozstve uvolnitelnych reziduf
pri navrhovanych podmienkach pouzitia.

Meranie expozicie pracovnikov
Ciel testu

Tento test poskytne tdaje postaCujice na to, aby bolo mozné vyhodnotit expoziciu pracovnika, ku ktorej
pravdepodobne dojde pri navrhovanych podmienkach pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje
Udaje o skutocnej expozicii pre prislusnii(-¢) cestu(-y) expozicie sa musia nahlasit vtedy, ak je na zéklade

posidenia rizika prekrocend medznd hodnota pre zdravie. To bude napriklad v pripade, ked vysledky odhadu
expozicie pracovnikov podla bodu 7.2.3.1 ukdzu, Ze:

— AOEL stanovend(-6) v stvislosti s povolenim t¢innej(-ych) latky(-ok) a/alebo

— medzné hodnoty stanovené pre G¢innd latku afalebo toxikologicky relevantnii(-é) zlozku(-y) pripravku na
ochranu rastlin v stlade so smernicami 98/24/ES a 2004/37|[ES

mozu byt prekrocené.

Udaje o skutoénej expozicii sa musia nahldsit aj vtedy, ked nie je k dispozicii Ziaden vhodny model vypoctu
alebo ziadne vhodné tidaje na vykonanie odhadu v bode 7.2.3.1.

Ak dermélna expozicia predstavuje najdoleZitejsiu cestu expozicie, moze byt test dermdlnej absorpcie, ak uz nie
je k dispozicii, uzito¢nym alternativnym testom, ktory poskytne tidaje na spresnenie odhadu stanoveného podla
bodu 7.1.3.1.

Podmienky testovania

Test sa musi vykonat za realistickych podmienok expozicie a s ohladom na navrhované podmienky pouzitia.

Dermdlna absorpcia
Ciel testu

Testom sa zabezpe¢i meranie absorpcie Gcinnej latky a toxikologicky relevantnych zloziek kozou.
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7.4.

8.1.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Stadia sa musi vykonat vtedy, ak dermédlna expozicia predstavuje vyznamni cestu expozicie a ak na zdklade
postdenia rizika bola prekrocend medznd hodnota pre zdravie. To bude napriklad v pripade, ked vysledky
odhadu expozicie operdtora stanoveného v bodoch 7.2.1.1 alebo 7.2.1.2 ukdzu, Ze:

— AOEL stanovend(-€) v suvislosti s povolenim d¢innej(-ych) latky(-ok) afalebo

— medzné hodnoty stanovené pre t¢innd litku afalebo toxikologicky relevantni(-é) zlozku(-y) pripravku na
ochranu rastlin v sdlade so smernicami 98/24/ES a 2004/37[ES mozu byt prekrocené.

Podmienky testovania

V zdsade sa musia oznamovat tGdaje o §tudii absorpcie kozou in vivo na potkanoch. Ak v pripade, Ze sii
vysledky odhadu, pri ktorom sa pouzili tieto tidaje o absorpcii kozou in vivo, zaradené do postidenia rizika,
nadalej existuje indikdcia o nadmernej expozicii, moze byt potrebné uskuto¢nit komparativnu $tddiu in vitro na
potkanej a Tudskej kozi.

Usmernenie k testom

Test sa musi vykonat v silade s metédou B 44 alebo B 45 nariadenia (ES) ¢. 440/2008.

Dostupné toxikologické tidaje tykajiice sa neiicinnych ldtok

Ak je to aktudlne predkladaji sa tieto ddaje o kazdom koformulante:
a) registracné ¢&islo uvedené v ¢lanku 20 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006;

b) sthrn $tidie zahrnuty v technickej dokumentécii, ako sa uvddza v ¢ldnku 10 pism. a) bode vi) nariadenia
(ES) ¢ 1907/2006 a

¢) karta bezpecnostnych udajov uvedend v ¢clanku 31 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
Predkladaji sa vSetky ostatné dostupné informacie.

Rezidud v alebo na oSetrenych produktoch, potravinich a krmivich

Uvod

Uplatijii sa tivodné ustanovenia oddielu 6 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

Metabolizmus, distribiicia a prejav rezidui v rastlindch alebo hospoddrskych zvieratdch
Ciel testov

Ciele tychto $tudif sa:

— poskytnit odhad celkovych kone¢nych rezidui po navrhovanom oSetreni v relevantnej casti plodin v case
zberu,

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

— jednotlivo identifikovat hlavné komponenty celkového konecného rezidua v plodindch a jedlych Zivocisnych

vyrobkoch,

— indikovat distribiciu rezidui medzi relevantnymi ¢astami plodiny a medzi relevantnymi jedlymi Zivoc¢i$nymi
produktmi,

— kvantifikovat hlavné komponenty rezidui a ur¢it ti¢cinnost postupov pri extrakcii tychto zloziek,
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8.3.

— ziskat Gdaje, na zdklade ktorych mozno rozhodnit, ¢ st potrebné Stidie kimenia hospodérskych zvierat
podla bodu 8.3,

— rozhodnit o definovani a vyjadreni rezidua.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Dodatocné Stidie o metabolizme je potrebné vykonat len vtedy, ak nie je mozné uskutocnit extrapoldciu zo
ziskanych tidajov o tcinnej litke v stlade s poziadavkami bodov 6.1 a 6.2 Casti A prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 544/2011. To moze byt v pripade plodin alebo hospodérskych zvierat, o ktorych tdaje neboli predlozené
v rdmci povolovania ucinnej(-ych) latky(-ok) v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, alebo v pripade, Ze neboli
potrebné pre zmenu a doplnenie podmienok jej/ich povolovania, alebo v pripade, Ze sa dalo ocakdvat, Ze
metabolizmus bude odlisny.

Podmienky testovania

Uplatiiujti sa tie isté ustanovenia, ako st ustanovenia stanovené v zodpovedajticich odsekoch bodov 6.1 a 6.2
Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

Pokusy s reziduami
Ciel testov

Ciele tychto stadif sa:

— kvantifikovat najvyssie pravdepodobné hladiny rezidui v osetrenych plodindch v ¢ase zberu alebo vysklad-
nenia podla navrhnutej spravnej polnohospodarskej praxe (DPP) a

— pripadne urcit rychlost odbiravania loZisk pesticidneho pripravku.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Dodatocné pokusy s reziduami je potrebné vykonat len vtedy, ak nie je mozné uskutocnit extrapoldciu zo
ziskanych tdajov o Gcinnej litke v sdlade s poziadavkami bodu 6.3 Casti A prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 544/2011. To moze byt v pripade $pecidlnych formuldcii, $pecidlnych sposobov aplikicie alebo v pripade
plodin, o ktorych neboli predlozené tdaje v rdmci schvalovania Gcinnej latky alebo tieto tdaje neboli potrebné
pre zmenu a doplnenie podmienok ich povolovania.

Podmienky testovania

Uplatiiujti sa tie isté ustanovenia, ako st ustanovenia stanovené v zodpovedajticich odsekoch bodu 6.3 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢ 544/2011.

Stiidie kimenia hospoddrskych zvierat
Ciel testov

Cielom tychto $tadif je stanovit reziduum v produktoch Zivo¢isneho povodu, ktory bude dosledkom rezidui po
oetreni krmiva alebo krmovin.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduja

Dodato¢né §tidie o krmivédch na tcely postdenia maximélnych hladin rezidui v pripade produktov Zivocisneho
povodu sa vyzaduji len vtedy, ak nie je mozné uskutocnit extrapoldciu zo ziskanych tdajov o G¢innej latke
v silade s poziadavkami bodu 6.4 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) & 544/2011. To modze byt v pripade
dodato¢ného povolovania krmovin, ¢o vedie k zvySenému prijmu rezidui u hospoddrskych zvierat, o ktorom
neboli predlozené Ziadne tdaje pri schvalovani t¢innej(-ych) ldtky(-ok), alebo v pripade, Ze pre zmenu
a doplnenie podmienok povolovania tieto daje neboli potrebné.

Podmienky testovania

Uplatiiujii sa tie isté ustanovenia, ako sd ustanovenia stanovené v zodpovedajticich odsekoch bodu 6.4
Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

Utinky priemyselného spracovania alebo domdcej iipravy
Ciel testov

Hlavné ciele tychto $tadif su:

— urdit, ¢i sa v surovych produktoch pocas spracovania netvoria rozkladné alebo reakéné produkty z rezidui,
ktoré by mohli vyzadovat samostatné postidenie rizika,

— urcit kvantitativnu distribiciu reziduf v rozliénych medziproduktoch a koneénych produktoch a odhadnit
faktory prenosu,

— umoznit realistickejsi odhad dietického prijmu rezidui.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduja

Dodato¢né pokusy s reziduami je potrebné vykonat len vtedy, ak nie je mozné uskutoénif extrapoldciu zo
ziskanych tdajov o Gcinnej litke v sdlade s poziadavkami bodu 6.5 Casti A prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 544/2011. To mdze byt v pripade plodin, o ktorych neboli predlozené tdaje v ramci schvalovania Gcinnej
latky alebo tieto tidaje neboli potrebné pre zmenu a doplnenie podmienok ich schvalovania.

Podmienky testovania

Uplatitujii sa tie isté ustanovenia, ako s ustanovenia stanovené v zodpovedajticich odsekoch bodu 6.5
Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 544/2011.

Rezidud v ndslednych plodindch
Ciel testu

Ciefom tychto $tadif je umoznit vyhodnotenie moznych rezidui v néslednych plodinéch.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduju

Dodato¢né pokusy s reziduami sa vyzaduju len vtedy, ak nie je mozné uskuto¢nit extrapoldciu zo ziskanych
tidajov o tcinnej litke v stlade s poziadavkami bodu 6.6 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011. To
moze byt v pripade $pecidlnych formuldcii, $pecidlnych sposobov aplikdcie alebo plodin, o ktorych neboli
predlozené tidaje v rdmci povolovania acinnej ldtky, alebo tieto tidaje neboli potrebné pre zmenu a doplnenie
podmienok ich povolovania.

Podmienky testovania

Uplatiiujti sa tie isté ustanovenia, ako st ustanovenia stanovené v zodpovedajicich odsekoch bodu 6.6 casti
A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

Navrhnuté maximdlne hladiny rezidui (MHR) a definicia rezidua

Navrhnuté maximélne hladiny rezidui (MRL) sa musia podrobne odovodnit a v pripade, Ze je to aktudlne, so
vietkymi podrobnostami o pouzitej Statistickej analyze.

Ak studie o metabolizme predlozené v stlade s ustanoveniami bodu 8.1 naznaluji, Ze definicia rezidua sa
zmeni, priCom sa zohladni sacasnd definicia rezidua a potrebny posudok uvedeny v prislusnom odseku
bodu 6.7 casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011, moze byt potrebné opitovné prehodnotenie tcinnej
latky.

Navrhované ochranné doby pred zberom tirody pre predpokladané pouzitia alebo ochranné doby pred konzumdciou
oetrenych plodin Tudmi alebo zvieratami alebo skladovacie obdobia v pripade pozberového pouzitia

Musi sa poskytniit podrobné oddévodnenie ndvrhov.

Odhad moznej a skutocnej expozicie prostrednictvom potravy a inymi cestami

Prehodnoti sa vypocet realistickej prognézy dietického prijmu. MoZe sa to uskuto¢nit postupnym priblizovanim
k Coraz realistickejej predpovedi prijmu. V pripade, Ze je to aktudlne, sa musia zohladnit iné zdroje expozicie,
napr. rezidud vzniknuté pri pouzivani lickov alebo veterindrnych liekov.
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8.9.

Zdver a vyhodnotenie sprdvania rezidui

Vsetky tdaje prezentované v tomto oddiele sa zhrni a vyhodnotia podla usmerneni prislusnych orgdnov
Clenskych $titov k forme takého zhrnutia a vyhodnotenia. Zhrnutie a vyhodnotenie obsahuje podrobné
a kritické postdenie uvedenych tdajov v kontexte relevantnych hodnotiacich a rozhodovacich kritérif
a usmernen{ s osobitnym poukdzanim na rizikd, ktoré mozu vznikndt alebo skutocne vznikni pre ¢loveka
a zvieratd, a na rozsah, kvalitu a spolahlivost ddtovej zdkladne.

Pri predkladani tidajov o metabolizme sa musi uviest toxikologicky vyznam vsetkych metabolitov necicavcov.

Ak boli predlozené tidaje o metabolizme, vypracuje sa schematicky diagram metabolickych ciest v rastlindch
a zvieratich so stru¢nym vysvetlenim distribicie a prislusnych chemickych zmien.

Osud a sprdvanie v Zivotnom prostredi
Uvod

i) Poskytnuté informdcie spolu s informiciami o Gcinnej litke stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 544/2011 musia byt dostatocné na to, aby umoznili vykonat postdenie osudu a spravania pripravku
na ochranu rastlin v prostredi a necielovych druhov, ktoré by mohli byt ohrozené v dosledku expozicie
jeho t¢inkom.

=
=

Najmi informdcie o pripravku na ochranu rastlin poskytnuté spolu s inymi relevantnymi informéciami, ako
aj poskytnuté informdcie o dcinnej litke by mali byt dostatocné na to, aby bolo mozné:

— Specifikovat vystrazné symboly, oznacenia nebezpecenstva a prislusné rizikové a bezpecnostné vety
alebo piktogramy, signdlne slovd, prislusné upozornenia, vystrazné a bezpecnostné upozornenia na
ochranu Zzivotného prostredia, ktoré sa musia uviest na obale (kontajneri),

— predpovedat distribticiu, osud a sprdvanie v danom prostredi, ako aj aktivne ¢asové obdobia,

— identifikovat necielové druhy a populdcie, pre ktoré sa riziko zvysuje vzhladom na potencidlnu expo-
ziciu, a

— identifikovat opatrenia potrebné na minimalizovanie kontamindcie Zivotného prostredia a dosahu na
necielové druhy.

iii

V pripade, Ze sa pouzije testovaci materidl oznaceny rddioaktivnym izotopom, uplatiiuje sa bod iv) tivod-
ného ustanovenia oddielu 7 casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

iv,

V pripade, Ze je to aktudlne, sa vypracuju testy a analyzuji ddaje, pricom sa pouzijii vhodné Statistické
metddy.

Nahlasuji sa vsetky podrobné tdaje o Statistickej analyze (napr. vietky bodové odhady sa uvddzaji
s intervalmi spolahlivosti a presnymi hodnotami p namiesto konstatovania vyznamné/nevyznamné).

v) Predpovedané environmentdlne koncentricie v pode (PECg), vode (PECgy a PECgyw) a v ovzdusi (PECy).

Musia sa vykonat odovodnené odhady koncentracii G¢innej latky a relevantnych metabolitov, produktov
degradicie a reakénych produktov, ktoré sa po navrhovanom pouziti ocakdvaji alebo uz vyskytuji v pode,
podzemnej vode, povrchovej vode a v ovzdusi. Okrem toho sa vykonaji odhady pre realistické najhorsie
pripady.

Na tcely odhadu takychto koncentricii sa uplatiiuji tieto vymedzenia pojmov:

— Predpovedand environmentdlna koncentrdcia v péode (Predicted environ-
mental concentration in soil, PECg)

Hladina rezidui vo vrchnej vrstve pody a hladina, ktorej mozu byt vystavené necielové podne orga-
nizmy (akdtna a chronickd expozicia).

— Predpovedand environmentdlna koncentrdcia v povrchovej vode (Pred-
icted environmental concentration in surface water, PECgy)

Hladina reziduf v povrchovej vode, ktorej mozu byt vystavené necielové vodné organizmy (akdtna
a chronickd expozicia).
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9.1.1.
9.1.1.1.

— Predpovedand environmentdlna koncentrdcia v podzemnej vode (Pred-
icted environmental concentration in groundwater, PECgw)

Hladina rezidui v podzemnej vode.

— Predpovedand environmentdlna koncentrdcia v ovzdusi (Predicted envi-
ronmental concentration in air, PEC,)

Hladina rezidui v ovzdusi, ktorému mozu byt vystavené osoby, zvieratd a iné necielové organizmy
(akdtna a chronickd expozicia).

Pri odhadovani tychto koncentricii sa zvdZzia vSetky prislusné informdcie o pripravku na ochranu rastlin
a ucinnej latke. EPPO schémy na postdenie environmentdlneho rizika (') poskytuji vhodnd metédu na
vykonanie tychto odhadov. V pripade, Ze je to aktudlne, by sa mali pouZif parametre stanovené v tomto
oddiele.

Ak sa na odhad ocakdvanych environmentdlnych koncentracii pouZiji modely, musia:

— poskytnit ¢o najlepsi odhad pre vsetky prislusné procesy obsiahnuté vzhladom na realistické parametre

a predpoklady,

— ak je to mozné, byt spolahlivo validované meraniami vykonanymi za okolnosti relevantnych pre
pouzitie modelu,

— st v stulade s podmienkami v oblasti pouZivania.

Poskytnuté informdcie musia v pripade, Ze je to aktudlne, zahffiat informicie uvedené v oddiele 7
Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 544/2011.

Osud a sprdvanie v pode

V pripade, Ze je to aktudlne, uplatitujti sa tie isté ustanovenia tykajice sa informdcif, ktoré sa musia poskytovat
o pouzitej pode a jej vybere, uvedené v bode 7.1 casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

Rychlost degraddcie v pode
Laboratdrne Stidie
Ciel testu

Stadie o degraddcii v pode poskytujii najlepsic mozné odhady ¢asu potrebného na degradciu 50 a 90 %
(DTs01ap @ DTgqlap) GCinnej ldtky v laboratérnych podmienkach.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji

Musi sa preskdmat perzistencia a sprdvanie pripravkov na ochranu rastlin v pode, pokial nie je mozné
uskutocnit extrapoldciu zo ziskanych z ddajov o Gcinnej litke a relevantnych metabolitoch, produktoch degra-
ddcie a reakénych produktoch v silade s poziadavkami bodu 7.1.1.2 Casti A prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 544/2011. Tento odhad napriklad nie je mozny pri pomaly posobiacich vyrobkoch.

Podmienky testovania

Musi sa nahldsit rychlost aeroébneho ajalebo anaerébneho rozkladu.

Stadia zvycajne trvd 120 dni s vynimkou pripadov, v ktorych sa viac ako 90 % tcinnej létky rozkladd pred
uplynutim tohto obdobia.

(") OEPP/EPPO (1993). Schémy pre rozhodovanie pri posudzovani environmentdlneho rizika pripravkov na ochranu rastlin. Bulletin

OEPP/EPPO Bulletin 23, 1-154 a Bulletin 24, 1-87.
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Usmernenie k testom

SETAC - Postupy pre posudzovanie environmentilneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

9.1.1.2. Polné studie

Stidie rozptylu v pode
Ciel testu

Stadie rozptylu v pode poskytnd najlepsie mozné odhady casu potrebného na rozptyl 50 a 90 % (DTsgr and
DTy tGi¢innej latky v polnych podmienkach. V pripade, Ze je to aktudlne, sa musia zozbierat sa informécie
o relevantnych metabolitoch, produktoch degradicie a reakénych produktoch.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduja

Musi sa preskiimat rozptyl a sprdvanie pripravkov na ochranu rastlin v pode, pokial nie je mozné usku-
to¢nit extrapoldciu z tdajov ziskanych o cinnej litke a relevantnych metabolitoch, produktoch degradécie
a reakénych produktoch v silade s poziadavkami bodu 7.1.1.2 asti A prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 544/2011. Této extrapoldcia nie je napriklad moznd pri pomaly posobiacich formuldcidch.

Testovacie podmienky a usmernenie k testovaniu

Uplatitujti sa tie isté ustanovenia, ako st ustanovenia stanovené v zodpovedajticom odseku bodu 7.1.1.2.2
Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

Stiidie rezidui v pode
Ciel testu

Stadie rezidui v pode poskytuji odhady hladin rezidui v ¢ase Zatvy, vysevu alebo vysadby dalsich plodin.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji
Musia sa nahldsit Stadie rezidui v pode, pokial nie je mozné uskutocnit extrapoldciu z Gdajov ziskanych

o (Gcinnej litke a relevantnych metabolitoch, produktoch degraddcie a reak¢nych produktoch v silade
s poziadavkami bodu 7.1.1.2.2 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

Podmienky testovania

Uplatriuji sa tie isté ustanovenia, ako si ustanovenia stanovené v zodpovedajicom bode 7.1.1.2.2
Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

Usmernenie k testom

SETAC - Postupy pre posudzovanie environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

Stiidie akumuldcie v pode
Ciel testov

Testy poskytujii dostatocné 1ddaje na vyhodnotenie moznosti akumuldcie rezidui dcinnej ldtky
a relevantnych metabolitov, produktov degradicie a reakénych produktov.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduja

Musia sa nahldsit Stidie akumuldcie v pode, pokial nie je mozné uskutocnit extrapoldciu zo ziskanych
z udajov o Ucinnej litke a relevantnych metabolitoch, produktoch degraddcie a reakénych produktoch
v stilade s poziadavkami bodu 7.1.1.2.2 asti A prilohy k nariadeniu (EU) & 544/2011. Tito extrapoldcia
nie je napriklad moznd pri pomaly posobiacich vyrobkoch.

Podmienky testovania

Uplatitujii sa tie isté ustanovenia, ako sii ustanovenia stanovené v zodpovedajicom bode 7.1.1.2.2
Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

Usmernenie k testom

SETAC - Postupy pre posudzovanie environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

Mobilita v pode
Ciel testu

Test poskytuje dostato¢né tidaje na vyhodnotenie mobility a potencidlu priesaku t¢innej ldtky a relevantnych
metabolitov, produktov degraddcie a reakénych produktov.

Laboratdérne Studie
Okolnosti, za ktorych sa vyzaduja

Musi sa preskiimat mobilita pripravkov na ochranu rastlin v pode, pokial nie je mozné uskutocnit extrapoldciu
z udajov ziskanych v stlade s poziadavkami bodov 7.1.2 a 7.1.3.1 casti A prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 544/2011. Této extrapoldcia nie je napriklad moznd pri pomaly posobiacich formuldcidch.

Usmernenie k testom

SETAC - Postupy pre posudzovanie environmentdlneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

Lyzimetrické Stidie alebo Stiidie podneho priesaku
Ciel testov

Test poskytne ddaje o:

— mobilite pripravkov na ochranu rastlin v pode,
— potencidli priesaku do podzemnej vody,

— potencidlnej distribucii v pode.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji

Odborny posudok bude potrebny pri rozhodovani, & sa vykonaji stiidie polného priesaku alebo lyzimetrické
Stidie vzhladom na vysledky stiidii degraddcie a mobility v pdde a vypocitanej PECg. Druh Stidie, ktord sa mé
vykonat, sa prerokuje s prislusnymi orgdnmi.

Tieto 3tadie sa musia vykonat, pokial nie je mozné uskutocnit extrapoldciu zo ziskanych z tGdajov o Gcinnej
litke a relevantnych metabolitoch, produktoch degraddcie a reakénych produktoch v stlade s poziadavkami
bodu 7.1.3 ¢asti A prilohy k nariadeniu (EU) & 544/2011. Této extrapoldcia napriklad nie je moznd pri pomaly
posobiacich formulacidch.

Podmienky testovania

Uplatilujii sa tie isté ustanovenia, ako sii ustanovenia stanovené v zodpovedajicom odseku bodu 7.1.3.3
Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

Odhad o¢akdvanych koncentrdcii v pode

Odhady PEC, sa musia vztahovaf na jednorazovi aplikdciu najvysSej aplikacnej davky, pre ktorti sa ziada
povolenie, ako aj na maximalny pocet a najvyssiu aplikacni ddvku, pre ktoré sa povolenie Ziada, na kazdy
prislusny testovany druh pody, a st vyjadrené v mg ucinnej litky a relevantnych metabolitov, produktov
degradécie a reakénych produktov na kg pody.

Faktory, ktoré sa pri odhadoch PECs zohladnia, sa vztahuji na priamu alebo nepriamu aplikdciu na podu/do
pody, dlet, stekanie a priesak a zahfnaji také procesy, ako napriklad vyparovanie, adsorpcia, hydrolyza,
fotolyza, aerébny a anaerébny rozklad. Na Gcely vypoctov PECg sa predpokladd, Ze objemovd hmotnost
pody predstavuje 1,5 glem® suchej vahy, pricom hibka podnej vrstvy predstavuje 5 cm pri aplikdciach na
podny povrch a 20 cm pri zapracovani do pody. V pripade, Ze sa v Case aplikdcie nachddza na zemi vegetaény
porast, predpokladd sa, Ze 50 % (minimalne) aplikovanej ddvky dosiahne povrch pody, pokial aktudlne tidaje
z testu neposkytnii viac $pecifickych informdcii.
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9.2.
9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

Musia sa poskytnit pociatocné, kratkodobé a dlhodobé vypocty PEC (Casovo vdzené priemery):

— pociatocné: ihned po aplikdcii,

— krdtkodobé: 24 hodin, 2 dni a 4 dni po poslednej aplikdcii,

— dlhodobé: 7, 28, 50 a 100 dni po poslednej aplikdcii, ak je to aktudlne.

Osud a sprdvanie vo vode

Odhad koncentrdcii v podzemnej vode

Cesty znecistenia podzemnej vody sa musia definovat vzhladom na prislusné polnohospodarske, fytosanitdrne
a environmentdlne podmienky (vritane klimatickych podmienok).

Musia sa predlozit vhodné odhady (vypocty) predpokladanej environmentdlnej koncentrdcie wéinnej latky
a relevantnych metabolitov, produktov degradacie a reakénych produktov v podzemnej vode PECqy.

Odhady PEC sa musia vztahovat na maximalny pocet a najvyssie aplikacné ddvky, pre ktoré sa Ziada povolenie.

Pri rozhodovani, ¢i by dodatoéné polné testy mohli poskytnif uzitocné informécie, sa vyzaduje odborny
posudok. Pred vykonanim tychto $tadif Ziadatel poziada prisluiné orgdny o sdhlas k vykonaniu takejto stidie.

Vplyv na postupy oSetrenia vody

V pripadoch, ked' st tieto informdcie potrebné, by poskytnuté informécie mali umoznit uréenie alebo stano-
venie Gcinnosti postupov oSetrovania vody (pitnej vody a Cistenie odpadovych vod), ako aj vplyv na takéto
postupy. Pred vykonanim akychkolvek stdii Ziadatel poziada prislusné orgény o sthlas k poskytovaniu daného
druhu informdcii.

Odhad koncentrdcii v povrchovej vode

Cesty zneCistenia podzemnej vody sa musia definovat vzhladom na prislusné polnohospodarske, fytosanitdrne
a environmentdlne podmienky (vritane klimatickych podmienok).

Musia sa predlozit vhodné odhady (vypocty) predpokladanej environmentdlnej koncentrdcie wé¢innej latky
a relevantnych metabolitov, produktov degradicie a reakénych produktov v podzemnej vode PECgy.

Odhady PEC sa musia vztahovat na maximalny pocet a najvyssie aplikacné ddvky, pre ktoré sa Ziada povolenie,
a na prislusné jazerd, rybniky, rieky, kandly, potoky, zavlazovacie/odvodiiovacie kandly a odtoky.

Faktory, ktoré sa zohladnia pri odhadoch PECgy, sa vztahujii na priamu aplikdciu na vodu: dlet, stekanie,
vypustanie pomocou potrubi a atmosférickd depoziciu a zahfaja také procesy, ako je napriklad vyparovanie,
adsorpcia, advekcia, hydrolyza, fotolyza, biologicky rozklad, sedimentdcia a opdtovna suspenzacia.

Musia sa poskytnit kratkodobé a dlhodobé vypocty PECgy, (Casovo vdzené priemery) vo vztahu k statickému
a pomalému pohybu vodnych telies:

— pociatocné: ihned po aplikicif,

— krétkodobé: 24 hodin, 2 dni a 4 dni po poslednej aplikicii,

— dlhodobé: v pripade, Ze je to aktudlne, 7, 14, 21, 28, a 42 dni po poslednej aplikdcii.
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Pri rozhodovani, ¢i by dodatocné polné testy mohli poskytnit uZzitocné informécie, sa vyzaduje odborny
posudok. Pred vykonanim tychto $tadii Ziadatel poziada prislusné orgdny o stihlas k vykonaniu prislusného
typu Stidie.

9.3. Osud a sprdvanie sa v ovzdusi
Prislusné usmernenia st zahrnuté v sprave, ktord vypracovala pracovnd skupina pre pesticidy v ovzdusi,
FOCUS ('): PESTICIDES IN AIR: CONSIDERATIONS FOR EXPOSURE ASSSESSMENT (2008).

10. Ekotoxikologické stidie
Uvod

i) Predlozené informécie spolu s informéciami o ucinnej(-ych) latke(-ach) musia byt dostato¢né na posidenie
u¢inku pripravku na ochranu rastlin na necielové druhy (flory a fauny), ked sa pouzije navrhovanym
sposobom. Uginok moze byt dosledkom jednorazovej, predizenej alebo opakovanej expozicie a moze byt
vratny alebo nevratny.

ii

Najmi poskytované informdcie o pripravku na ochranu rastlin spolu s inymi relevantnymi informdciami
a poskytované informdcie o Gcinnej latke maji byt dostatocné na to, aby bolo mozné:

— S$pecifikovat symboly nebezpecenstva, indikdcie nebezpecenstva a prislusné rizikové a bezpecnostné
vety alebo piktogramy, signdlne slovd, prislusné upozornenia na nebezpecenstvo, bezpecnostné
upozornenia na ochranu zivotného prostredia, ktoré sa musia uviest na obale (kontajneroch),

— zhodnotit krdtkodobé a dlhodobé rizikd pre necielové druhy — populdcie, spolocenstvd a procesy,
podla vhodnosti,

— vyhodnotit, ¢ st potrebné osobitné preventivne opatrenia na ochranu necielovych druhov.

iii

Potrebné je nahlasovat vSetky potencidlne nepriaznivé Gcinky zistené pocas rutinnych ekotoxikologickych
prieskumov, ako aj vykonat a nahlésit také dopliujtice $tddie, ktoré mozu byt potrebné na preskimanie
posobiacich mechanizmov a postdit vyznam tychto tcinkov.

\2/.

Vo vieobecnosti budi mnohé z ddajov vztahujicich sa na G¢inky na necielové druhy, ktoré sa vyzaduja
pri povolovani pripravkov na ochranu rastlin, predlozené a vyhodnotené pri povolovani acinnej latky.
Informdcie o osude a spravani v prostredi ziskané a predlozené v stlade s bodmi 9.1 az 9.3 a o hladindch
rezidui v rastlinich ziskané a predlozené v silade s bodom 8, si najdolezitejsimi informdciami pre
postdenie G¢inku na necielové druhy, lebo poskytuji informdcie o povahe a rozsahu potencidlnej alebo
skuto¢nej expozicie. Kone¢éné odhady hodnot PEC sa prisposobia rozlicnym skupindm organizmov,
osobitne prihliadajic na bioldgiu najcitlivejsich druhov.

Toxikologické 3tadie a informécie predkladané v stlade s bodom 7.1 poskytuji zdkladné informdcie
o toxicite pre stavovce.

v) V pripade, Ze je to aktudlne, sa pri navrhovani testov a analyzovani ddajov vyuzivaji vhodné Statistické
met6dy. Nahlasujii sa vietky podrobnosti Statistickej analyzy (napr. uvadzaji sa vSetky bodové odhady
s intervalmi spolahlivosti a namiesto konstatovania vyznamné/nevyznamné by sa mali uvddzat presné

hodnoty p).

vi

Vidy, ked' $tidia zahffia pouzitie roznych ddvok, musi sa nahldsit vztah medzi ddvkou a jej nepriaznivym
ucinkom.

vii) Ak sd pre rozhodnutie, ¢i sa $tidia md vykonat, potrebné ddaje o expozicii, pouziji sa ddaje ziskané
v stlade s oddielom 9 tejto prilohy.

Pri odhade expozicie organizmov sa musia zvdzit vetky relevantné informdcie o pripravku na ochranu
rastlin a o G¢innej ldtke. Vhodny pristup pre tieto odhady je stanoveny vo vzoroch EPPO/Rady Eurépy pre
posidenie environmentédlneho rizika (). V pripade, Ze je to aktudlne, sa pouZiji parametre stanovené
v tomto oddiele. Ked z dostupnych tdajov vyplyva, Ze pripravok na ochranu rastlin md vyssiu toxicitu
ako G¢innd ldtka, musia sa vo vypocte relevantnych pomerov toxicity a expozicie pouzit Gdaje o toxicite
pripravku na ochranu rastlin.

vii) V stvislosti s vplyvom, ktory mozu mat necistoty na ekotoxikologické sprévanie, je dolezité, aby sa
s kazdou predkladanou $tidiou predkladal podrobny popis (Specifikicia) pouzitého materidlu podla
bodu 1.4.

(") FOrum for the Co-ordination of pesticide fate models and their USe (Forum pre koordindciu modelov osudu pesticidov a ich pouzivania)

(%) OEPP/EPPO (1993). Schémy pre rozhodovanie pri posudzovani environmentdlneho rizika pripravkov na ochranu rastlin. Bulletin
OEPP/EPPO Bulletin 23, 1-154 a Bulletin 24, 1-87.
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ix) Na ulahcenie postdenia vyznamu ziskanych vysledkov testov sa podla moznosti pri rozlicnych $pecifi-
kovanych testoch toxicity pouzije rovnaky kmen kazdého prislusného druhu.

Utinky na vtdctvo

Mozné t¢inky na vtdctvo sa musia preskiimat s vynimkou pripadov, ked mozno vylacit, ze vtdky budd priamo
alebo nepriamo vystavené posobeniu, napriklad pri aplikdcii v uzavretych priestoroch alebo pri liecebnom
oetrovani poranenia.

Pomer medzi akitnou toxicitou a expoziciou (TER,), pomer medzi kritkodobou toxicitou prostrednictvom
potravy a expoziciou (TERy) a pomer medzi dlhodobou toxicitou prostrednictvom potravy a expoziciou (TERy),

kde:

TER, = LDs (mg Gcinnej ldtky/kg telesnej hmotnosti)/ETE (mg Gcinnej ldtky/kg telesnej hmotnosti),
TER = LCsq (mg tcinnej latky/kg potravy)/ETE (mg tcinnej litky/kg potravy),

TER}, = NOEC (mg ucinnej latky/kg potravy)/ETE (mg tcinnej latky/kg potravy),

kde ETE = odhadnutd teoretickd expozicia.

V pripade peliet, graniil alebo o3etreného osiva sa musi nahldsit mnozstvo ti¢innej latky v kazdej pelete, granule
alebo v kazdom osive, ako aj podiel hodnoty LDsq pre G¢innd litku v 100 casticiach na gram castic. Musi sa
nahldsit velkost a tvar peliet alebo grandl.

V pripade nédvnad sa musi nahldsit koncentrcia ucinnej litky v nédvnade (mg/kg).

Akttna ordlna toxicita
Ciel testu

Test poskytne podla moznosti hodnoty LDsq, prahovii smrtelnt ddvku, ¢asové priebehy reakcie a vytaznosti,
hladiny bez pozorovatelného tcinku (NOEL) a musi zahffiat relevantné makroskopické patologické nélezy.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji

Akiitna ordlna toxicita pripravkov sa musi nahldsit vtedy, ked hodnoty TER, alebo TER; tG¢innej(-ych) ldtky(-ok)
u vtdkov st od 10 do 100, alebo ked vysledky testov na cicavcoch preukazuji podstatne vyssiu toxicitu
pripravku v porovndvani s dc¢innou ldtkou, pokial nemozno odovodnit, Ze vtdky pravdepodobne nie sii
vystavené samotnému posobeniu pripravku na ochranu rastlin.

Podmienky testovania

Stadie sa musia vykonat s najcitlivejsimi druhmi identifikovanymi v $tddidch stanovenych v bode 8.1.1
alebo 8.1.2 casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

Riadené pokusy v klietkach alebo polné pokusy
Ciel testu

Test poskytne dostatok tidajov na vyhodnotenie povahy a rozsahu rizika v podmienkach praktického pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa vyZaduji

Ak hodnoty TER, a TER, st > 100 a ked' zo Ziadnej dalSej tddie (napr. Stidie reprodukcie) nevyplyva Ziadne
riziko dcinnej latky, nevyzaduje sa uz dalsie testovanie. V inych pripadoch je potrebny odborny posudok, aby
sa mohlo rozhodndt, ¢i st potrebné dalsie stadie. V tomto odbornom posudku sa v pripade, Ze je to aktudlne,
zohladni sprdvanie pri kfmeni, odpudivost, alternativna potrava, skuto¢ny obsah rezidui v potrave, perzistencia
zldCeniny vo vegetdcii, degraddcia pripravku alebo upraveného produktu, mnoZstvo potravy ukoristenej predd-
tormi, akceptdcia ndvnady, granuldtu alebo upraveného osiva a moznost biokoncenrtacie.

Ak TER, a TERy < 10 alebo TER, < 5, musia sa vykonat pokusy v klietke alebo polné pokusy, pokial nie je
mozné konecné postdenie na zdklade $tadif v stlade s bodom 10.1.3.
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Podmienky testovania

Pred uskuto¢nenim tychto 3tadif si ziadatel vyziada sthlas prislusnych orgdnov k druhu skasky a podmienkam,
za ktorych sa vykond.

Akceptdcia ndvnady, grantl alebo oSetreného osiva vtdkmi
Ciel testu

Test poskytne dostatok tdajov na vyhodnotenie mozZnosti konzumdcie pripravku na ochranu rastlin alebo
rastlinnych produktov, ktoré nim boli upravené.

Okolnosti, za ktorych sa vyZaduji

Testy akceptdcie (poZivatelnosti) sa musia vykonat v pripade moridiel, peliet, ndvnad a granulovanych
pripravkov, a v pripade, Ze TER, < 10.

Uc¢inky sekunddrnej otravy

O preskiimani sekunddrnej otravy sa rozhoduje na zdklade znaleckého posudku.

Utinky na vodné organizmy

Mozné Gcinky na vodné druhy sa musia preskiimat, pokial nemozno vylacit expoziciu vodnych druhov.
TER, a TER} sa musia nahldsit, ked:

TER, = akiitna LCsq (v mg ucinnej latky/l)/realisticky najhorsi pripad PEC,, (pociato¢ny alebo kritkodoby, v mg
tcinnej latky/l),

TERy, = chronicky NOEC (mg tcinnej latky/l)/dlhodobé PEC, (mg tdcinnej latky/l).

Akdtna toxicita pre ryby, vodné bezstavovce alebo G¢inky na rast rias
Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji

V zésade sa testy vykondvaji s jednym druhom z kazdej z troch skupin vodnych organizmov (ryby, vodné
bezstavovce a riasy), ako sa uvddza v bode 8.2 ¢asti A prilohy k nariadeniu EU) ¢. 544/2011 v pripade, Ze
samotny pripravok na ochranu rastlin moéze kontaminovat vodu. Ak vsak dostupné informdcie dovoluji
konstatovat, Ze jedna z tychto skupin je zretelne citlivejsia, testy sa vykonaji len na najcitlivejom druhu
prisludnej skupiny.

Test sa musi vykonat v pripade, Ze:

— na zéklade tdajov o Gcinnej ldtke nemozno predvidat akdtnu toxicitu pripravku na ochranu rastlin, a to je
najmd v pripade, ak formuldcia obsahuje dve alebo viac Gcinnych ldtok, alebo koformulantov, ako si
rozpustadld, emulgdtory, povrchovo aktivne ¢inidld (surfaktanty), disperzanty, hnojivd, ktoré sti schopné
zZvysit toxicitu v porovnani s dcinnou litkou, alebo

— zamyslané pouzitie zahffia aj priamu aplikdciu na vodu,
pokial' nie st k dispozicii vhodné $tidie uvedené v bode 10.2.4.

Podmienky testovania a usmernenia k testom

Uplatitujti sa prislusné ustanovenia, ako je stanovené v zodpovedajicich odsekoch bodov 8.2.1, 8.2.4 a 8.2.6
Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 544/2011.

Stddia mikrokozmu a mezokozmu
Ciel testu

Testy musia poskytovat dostatok tidajov na vyhodnotenie zdkladného vplyvu na vodné organizmy v polnych
podmienkach.
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Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji

Ak TER, < 100 alebo ak TER}; < 10, musi sa na zdklade odborného posudku rozhodnit, ¢i je vhodné vykonat
$tddiu mikrokozmu alebo mezokozmu. V posudku sa okrem tdajov vyzadovanych na zdklade ustanoveni
bodov 8.2 s 10.2.1 ¢asti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 zohladnia vysledky vsetkych dodato¢nych
udajov.

Podmienky testovania

Pred uskutocnenim uvedenych $tadif si Ziadatel vyziada sthlas prislusnych orgdnov k 3pecifickym cielom
stadie, ktoré sa majt splnit, a nadvizne k typu a podmienkam §tidie, ktord sa md vypracovat.

Uvedend $tddia zahfna aspon najvyssie pravdepodobné ddvky expozicie, ¢i uz formou priamej aplikdcie, dletom,
drendZou (odvodnenim) alebo stekanim.

Usmernenie k testom

Vhodné usmernenia st zahrnuté v:

SETAC — usmertiujici dokument k testovaniu pesticidov v sladkovodnom mezokozme/Semindr Huntingdon,
3. a 4. jala 1991

alebo

sladkovodné polné testy pre postidenie nebezpecnosti chemikdlii — Eurdpsky semindr o sladkovodnych
polnych skiskach (EWOFFT).

Udaje o rezidudch v rybdch
Ciel testu

Testom sa poskytne dostatok dajov na vyhodnotenie potencidlneho vyskytu rezidui v rybéach.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji

Vo vieobecnosti st k dispozicii Gdaje zo tadii biokoncentrécie u ryb.

Ak sa biokoncentricia sledovala v rdmci Stddie uskutoénenej v sdlade s bodom 8.2.3 casti A
prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 544/2011, vyzaduje sa odborny posudok, na zdklade ktorého sa rozhodne, &
sa vykond dlhodobd $tadia mikrokozmu alebo mezokozmu s cielom stanovit pravdepodobné maximélne
rezidud.

Usmernenie k testom

SETAC — usmertiujici dokument k testovaniu pesticidov v sladkovodnom mezokozme/Semindr Huntingdon,
3. a 4. jala 1991.

Dodato¢né 3tudie

Stidie uvedené v bodoch 8.2.2 a 8.2.5 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 544/2011 sa mozu vyZadovat
v pripade konkrétnych pripravkov na ochranu rastlin, ak nie je mozné uskutocnit extrapoldciu z ddajov
ziskanych v zodpovedajicich §tididch o G¢innych latkach.

Utinky na suchozemské stavovce okrem vtdkov

Mozné Gcinky na volne Zijice druhy stavovcov sa musia skimat vtedy, ak nemozno preukdzaft, Ze priama ani
nepriama expozicia pozemnych stavovcov inych nez vtdky nie je pravdepodobnd. TER,, TER; a TER); sa musia
nahldsit v pripade, Ze:

TER, = LDs, (mg tcinnej latky/kg telesnej hmotnosti)/ETE (mg dcinnej litky/kg telesnej hmotnosti),

a

TER, = subchronické NOEL (mg tucinnej latky/kg potravy)/ETE (mg dcinnej latky kg potravy),

TER;, = chronické NOEL (mg ucinnej latky/kg potravy)/ETE (mg acinnej litky/kg potravy),

kde ETE = odhadovand teoretickd expozicia.
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V zdsade je postup hodnotenia pri posudzovani rizik pre takéto druhy podobny ako postup hodnotenia pri
vtdkoch. V praxi nie je Casto potrebné vykonat dalsie testovanie, kedze Stidie uskutocnené v silade
s poziadavkami odseku 5 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 a s oddielom 7 uvedenej prilohy by poza-
dované informécie poskytli.

Ciel testu

Skuska poskytne dostatoéné informécie na vyhodnotenie povahy a rozsahu rizik pre pozemné stavovce okrem
vtékov v podmienkach praktického pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa vyzadujt

Ak TER, a TERy > 100 a ak na zdklade Ziadnej daldej stidie neexistuje dokaz o riziku, nevyzaduje sa dalsie
testovanie. V inych pripadoch je potrebny odborny posudok, na zdklade ktorého sa rozhodne, ¢i s potrebné
dalsie studie. V tomto odbornom posudku sa v pripade, Ze je to aktudlne, zohladni sprdvanie pri kfmeni,
odpudivost, alternativna potrava, skuto¢ny obsah rezidui v potrave, perzistencia zliCeniny vo vegetacii, degra-

ddcia pripravku alebo upraveného produktu, mnoZstvo potravy ukoristenej preddtormi, akceptdcia ndvnady,
granuldtu alebo upraveného osiva a moznost biokoncenrtcie.

Ak TER, and TER; < 10 alebo TERy; < 5, musia sa nahlasit pokusy v klietkach alebo v polné pokusy alebo iné
vhodné 3tadie.

Podmienky testovania

Pred uskuto¢nenim tychto tidif si ziadatel vyziada sthlas prislusnych orgdnov k druhu skisky a podmienkam,
za ktorych sa vykond, a zisti, ¢i sa preskiimaji ticinky sekunddrnej otravy.

Utinky na véely

Musia sa preskiimat mozné G¢inky na véely okrem pripadov, ked je pripravok ur¢eny na vyhradné pouzitie
v situdcidch, kde nie je pravdepodobné, ze véely boli vystavené jeho posobeniu, napr.:

— skladovanie potravin v uzavretych priestoroch,

— nesystémové moridld,

— nesystémové pripravky na aplikdciu na podu/do pody,

— oSetrenie presadenych rastlin a cibdl alebo hltiz namdcanim v nesystémovych pripravkoch,

— oSetrovanie a hojenie ran,

— névnady pre hlodavce,

— pouzitie v sklenikoch bez opelovacov.

Musia sa nahldsit kvocienty nebezpecenstva ordlnej a kontaktnej expozicie (Qyo a Qpc):

Quo = ddvkajordlna LDsq (ug tc¢innej ldtky na véelu),

Quc = dévkafkontaktnd LDs, (pg dcinnej litky na vcelu),

kde:

dévka = maximdlna aplikacnd ddvka v g acinnej latky na hektdr, pre ktort sa Ziada povolenie.

Akttna ordlna a kontaktnd toxicita
Ciel testu

Test by mal poskytnit hodnoty LDs, (pri ordlnej a kontaktnej expozicii).
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Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Testovanie sa vyzaduje v pripade, Ze:
— produkt obsahuje viac ako jednu ucinnd latky;

— nemozno spolahlivo predvidat, Ze toxicita novej formuldcie bude rovnakd alebo nizsia ako v pripade
formuldcie testovanej v sulade s ustanoveniami bodu 8.3.1.1 casti A prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 544/2011 alebo tohto bodu.

Usmernenie k testom

Test sa musi vykonat v stilade s usmernenim 170 EPPO.

Test rezidui
Ciel testu

Test poskytne dostato¢né informdcie na vyhodnotenie moznych rizik pre lietavky vyplyvajicich zo stopovych
mnozstiev rezidui pripravkov na ochranu rastlin, ktoré zostali na plodindch.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji

Ak Qpc 2 50, vyzaduje sa odborny posudok, na zdklade ktorého sa rozhodne, ¢i sa musi stanovit tcinok
rezidui, ak neexistuje dokaz o existencii vyznamnych stopovych mnozstiev rezidui, ktoré zostali na plodinich
a ktoré by mohli mat vplyv na lietavky, alebo ak nie sti dostupné dostato¢né informdcie z testov v klietkach,
tuneli alebo na poli.

Podmienky testovania

Musi sa stanovit a nahldsit strednd letdlna doba (LTsq) (v hodindch) po 24-hodinovej expozicii u¢inkom reziduf
na listoch a osemhodinovom starnuti. Ak je LTsq viac ako osem hodin, nevyzaduje sa dalsie testovanie.

Testy v klietkach
Ciel testu

Test poskytne dostato¢né informdcie na vyhodnotenie moznych rizik pripravku na ochranu rastlin pre prezitie
a sprévanie véiel.

Okolnosti, za ktorych sa vyZaduje

Ak st Quo a Que < 50, nevyzaduje sa dalsie testovanie s vynimkou pripadov, Ze boli pozorované vyznamné
Ucinky pri teste kfmenia vcelich lariev, alebo v pripade prejavov nepriamych dcinkov, ako st oneskorené
reakcie alebo zmeny v spravani véiel; v takych pripadoch sa vykonaja skisky v klietke ajalebo polné skusky.

Ked st Qupo a Qyc st > 50, testovanie v klietkach ajalebo na poli sa vyzaduje.

Ak sa polné testy vykonaji a nahldsia v stilade s bodom 10.4.4, nie je potrebné vykonat testy v klietkach. Ak sa
viak testy v klietkach uskuto¢nili, musia sa nahldsit.

Podmienky testovania

Pri vykondvani testu sa pouziju zdravé vcely. Ak boli véely oSetrené napr. varroacidom, je potrebné vyckat Styri
tyzdne, kym sa véelstvo pouzije.

Usmernenie k testom

Test sa mus{ vykonat v stlade s usmernenim EPPO 170.

Polné testy
Ciel testu

Test poskytne dostatoéné informdcie na vyhodnotenie moznych rizik pripravku na ochranu rastlin pre spra-
vanie vciel, prezitie a rozvoj véelstva.
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Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji

Polné testy sa musia vykonat vtedy, ked na zdklade znaleckého posudku, pri ktorom sa zohl'adnil navrhovany
sposob pouzitia a osud a sprévanie G¢innej latky, boli pri testovani v klietkach pozorované vyznamné dcinky.

Podmienky testovania

Pri teste sa pouziju priblizne rovnako silné zdravé vcelstvd. Ak boli veely oSetrené napr. varroacidom, je
potrebné vyckat Styri tyzdne, kym sa vcelstvo pouzije. Testy sa vykonajii v primerane reprezentativnych
podmienkach navrhovaného pouzitia.

Osobitné Gcinky (toxicita pre larvy, dlhodoby ucinok rezidui, dezorientaéné ucinky na vcely) zistené pri
polnych testoch si mdzu vyziadat daldie skimanie s vyuzitim $pecifickych metdd.

Usmernenie k testom

Testy sa musia vykonat podla usmernenia EPPO 170.

Tunelové testy
Ciel testu

Test poskytne dostato¢né informdcie na vyhodnotenie G¢inku na vcely v dosledku kfmenia kontaminovanou
medovicou alebo kontaminovanymi kvetmi.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Ak nie je mozZné preskimat niektoré dcinky pokusmi v klietke alebo polnymi pokusmi, vykondva sa test
v tuneli, napr. v pripade pripravkov na ochranu rastlin urcenych na vosky (Aphidinea) a iny cicajici hmyz.

Podmienky testovania

Pri teste sa pouzijii zdravé véely. Ak boli véely oSetrené napr. varroacidom, je potrebné vyckat Styri tyzdne, kym
sa véelstvo pouzije.

Usmernenie k testom

Test sa musi uskutocnit v silade s usmernenim EPPO 170.

Utinky na cldnkonozce okrem vciel

Musia sa preskiimat tcinky pripravkov na ochranu rastlin na necielové zemné ¢ldnkonozce (napr. predétorov
alebo parazitoidy skodlivych organizmov). Informdcie ziskané o tychto druhoch mozno vyuzit aj pri oznaceni
potencidlnej toxicity pre iné necielové druhy udomdcnené v tom istom prostredi.

Laboratdrne, roz§irené laboratérne a polopolné testy
Ciel testu

Test poskytne dostato¢né informécie na vyhodnotenie toxicity pripravku na ochranu rastlin pre vybrané druhy
¢lankonozcov, ktoré sii relevantné z hladiska zamyslaného pouzitia pripravku.

Okolnosti, za ktorych sa vyZaduje

Testovanie sa nevyZaduje v pripade, Ze tazkd toxicitu (> 99 % Gc¢inok na organizmy v porovnani s kontrolou)
mozno predpokladat na zédklade prislusnych dostupnych tdajov, alebo vtedy, ked je pripravok na ochranu
rastlin ur¢eny na vyhradné pouzitie v situdcidch, kde necielové ¢clinkonozce nie st vystavené jeho posobeniu,
napr.:

— skladovanie potravin v uzavretych priestoroch,
— oSetrovanie a hojenie ran,

— ndvnady pre hlodavce.
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Testovanie sa vyzaduje v pripade, Ze sa pri laboratérnych testoch s maximélnou odporicanou dédvkou vyko-
nanych v sdlade s poziadavkami bodu 8.3.2 ¢asti A prilohy k nariadeniu (EU) & 5442011 nahldsia vyznamné
Gcinky na organizmy v porovnani s kontrolou. Ucinky na urcité testované druhy sa povazuji za vyznamné,
ked prekrocia prahové hodnoty definované vo vzoroch EPPO pre posudzovanie environmentdlneho rizika,
pokial prahové hodnoty $pecifické pre urcity druh neboli definované v prislusnych usmerneniach k testom.

Testovanie sa vyZaduje aj vtedy, ked:
— pripravok obsahuje viac ako jednu dcinna latku,

— nemozno spolahlivo predvidat, ze toxicita novej formuldcie bude rovnakd alebo nizsia ako v pripade
formuldcie testovanej v stlade s ustanoveniami bodu 8.3.2 casti A prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 544/2011 alebo s tymto bodom.

— na zdklade navrhovaného sposobu pouzitia alebo na zdklade osudu a sprdvania mozno ocakdvat kontinu-
dlnu alebo opakovanii expoziciu,

— sa vyznamne zmenilo navrhované pouzitie, napr. z polnohospoddrskych plodin na ovocné sady, a druhy
relevantné z hladiska nového pouzitia dosial neboli testované,

— doslo k zvyseniu odporticanej aplikacnej dévky, ktord bola predtym testovand v zmysle prilohy k nariadeniu
(EU) & 544/2011.

Podmienky testovania

V pripade, Ze sa spozoruji zdvazné ucinky pri $tadidch uskuto¢nenych v silade s poziadavkami bodu 8.3.2
Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 544/2011, alebo v pripade, Ze sa zmeni pouZivanie, ako napr.
z polnohospodérskych plodin na ovocné sady, musi sa preskimat a nahldsit toxicita dvoch dodato¢nych
relevantnych druhov. Tieto druhy musia byt iné ako prislusné druhy, ktoré st uz otestované v zmysle

bodu 8.3.2 ¢asti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

Pre novii zmes alebo formuldciu sa najskor posudi toxicita pouzitim dvoch najcitlivejsich druhov identifiko-
vanych v $tadidch, ktoré uz boli vykonané a pri ktorych boli prahové hodnoty prekrocené, ale G¢inky ostali pod
hodnotou 99 %. Tym sa umozni porovnanie; ak je toxicita zna¢ne vyssia, musia sa otestovat dalsie dva druhy,
ktoré st relevantné z hladiska navrhovaného pouzitia.

Testovanie sa musi vykonat s ddvkou ekvivalentnou maximédlnej dévke, pre ktort sa povolenie Ziada. Testovanie
sa vykond postupne t. j. laboratérne a v pripade potreby rozsirenym laboratérnym alebo polopolnym testom.

V pripade, ze dojde k viac ako jednej aplikdcii za sezénu, pripravok sa aplikuje v dvojndsobnej ddvke ako je
odporticand dévka, pokial tito informdcia uz nie je k dispozicii na zdklade $tddii uskutocnenych v stilade
s bodom 8.3.2 ¢asti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

Ak na zdklade navrhovaného sposobu pouzitia alebo na zdklade osudu a spravania mozno ocakdvat kontinu-
dlnu alebo opakovant expoziciu (napr. ked sa pripravok md pouzivat viac ako trikrdt za sezénu s intervalom
opakovanej aplikdcie 14 dni alebo krat3im), vyZaduje sa odborny posudok, na zaklade ktorého sa preskdama, ¢i
sa vyzaduje dalie testovanie nad rdmec vstupného laboratérneho testovania, ktoré bude odrdzat navrhovany
charakter pouzitia. Tieto testy mozno vykonat v laboratérnych alebo polopolnych podmienkach. Ak sa test
vykond v laboratériu, pouzije sa prirodny substrdt, ako je rastlinny materidl alebo ornica. PoIné testy vak mozu

byt vhodnejsie.

Usmernenie k testom

Testy sa v pripade, Ze je to aktudlne, vykondvajii v silade s prislusnymi usmerneniami, ktoré splfiajii aspon
poziadavky na testovanie uvedené v dokumente SETAC — Guidance document on regulatory testing procedures
for pesticides with non-target arthropods (usmernujici dokument k regulaénym postupom testovania pesticidov
u necielovych &énkonozcov).

Polné testy
Ciel testu

Testy poskytni dostatocné informdcie na vyhodnotenie rizika pripravku na ochranu rastlin pre ¢linkonozce
v polnych podmienkach.
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Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Ked po expozicii v laboratérnych a polopolnych podmienkach boli pozorované vyznamné t¢inky, alebo ked
na zdklade navrhovaného spdsobu pouzitia alebo osudu a sprdvania mozno ocakdvat kontinudlnu alebo
opakovanti expoziciu, vyZaduje sa odborny posudok, na zdklade ktorého sa zisti, ¢ je na tcely presného
postidenia rizika potrebné rozsiahlejsie testovanie.

Podmienky testovania
Testy sa musia vykonat v reprezentativnych polnohospodarskych podmienkach a v silade s navrhovanymi
odpordcaniami pouzitia a ich vysledkom bude realistickd $tidia najhorsieho pripadu.

Sacastou vetkych testov sa musi byt toxicky Standard.

Usmernenie k testom

V pripade, Ze je to aktudlne, sa testy vykonavajii v stlade s prislusnymi usmerneniami, ktoré spliajii aspoii
poziadavky na testovanie uvedené v dokumente SETAC — Guidance document on regulatory testing procedures
for pesticides with non-target arthropods (usmerujici dokument k regulaénym postupom testovania pesticidov
u necielovych ¢ldnkonozcov).

Utinky na ddzdovky a iné necielové podne makroorganizmy, o ktorjch sa predpokladd, Ze mozu byt ohrozené
Uc¢inky na dézdovky

Musi sa nahldsit mozny tGcinok na ddzdovky, pokial nemozno preukdzat, Ze priame alebo nepriame posobenie
na dazdovky je nepravdepodobné.

Musia sa nahldsit TER, and TERy, kde:

TER

LCsy (v mg ucinnej latky/kg)/realisticky najhorsi pripad PECg (pociatocny alebo kritkodoby, v mg
Ucinnej latky/kg),

a

TER;, = NOEC (v mg ucinnej latky/kg)/dlhodoby PECs (mg ucinnej latky/kg).

Testy akiitnej toxicity
Ciel testu

Test poskytne hodnotu LCsy, v pripade moznosti najvyssiu koncentrdciu, ktord este nesposobi mortalitu
a najnizsiu koncentrdciu, ktord sposobi 100 % mortalitu. Musi zahffiat aj pozorované G¢inky na morfoldgiu
a sprdvanie.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Tieto Stadie sa vyZaduja len vtedy, ak:
— pripravok obsahuje viac ako jednu G¢innua latku,

— toxicitu novej formuldcie nemozno spolahlivo predpokladat na zdklade formuldcie testovanej v stlade
s ustanoveniami bodu 8.4 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 alebo s tymto bodom.

Usmernenie k testom

Test sa musi vykonat metédou OECD 207.

Testy subletdlnych dcinkov
Ciel testu

Test poskytne hodnotu NOEC a tc¢inky na rast, reprodukciu a spravanie.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Tieto $tadie sa vyzaduja len vtedy, ak:

— pripravok obsahuje viac ako jednu d¢inna ldtku,



L 155/106

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

11.6.2011

10.6.1.3.

10.6.2.

10.7.
10.7.1.

— toxicitu novej formuldcie nemozno spolahlivo predpokladat na zdklade formuldcie testovanej v silade
s ustanoveniami bodu 8.4 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 alebo s tymto bodom,

— sa zvySila odportcand aplikacnd ddvka oproti ddvke testovanej predtym.

Podmienky testovania

Uplatiiujii sa tie isté ustanovenia, ako st ustanovenia v zodpovedajticich odsekoch bodu 8.4.2 casti A
prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

Polné stidie
Ciel testu

Test poskytne dostatocné tidaje na vyhodnotenie G¢inkov na dazdovky v polnych podmienkach.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Ak TERy< 5, musi sa vykonat a nahldsit polnd Stiidia na urcenie praktickych polnych podmienok.
O preskimani obsahu rezidui v ddzdovkdch sa rozhoduje na zdklade odborného posudku.

Podmienky testovania

Vybrané polia maji mat primerand populdciu ddzdoviek.

Test sa musi vykonat s najvy$Sou navrhovanou aplika¢nou ddvkou. Test musi zahfnat aj referencny toxicky
pripravok.

Ucinky na necielové podne makroorganizmy
Ciel testu

Test poskytne dostatoéné tddaje na vyhodnotenie G¢inku pripravku na ochranu rastlin na makroorganizmy,
ktoré prispievaju k rozkladu odumretych rastlin a Zivocisnych organickych latok.

Okolnosti, za ktorych sa vyZaduje

Testovanie sa nevyzaduje v pripade, Ze v sdlade s bodom 9.1 tejto prilohy je evidentné, Ze hodnoty DTy, st
nizsie ako 100 dni, alebo povaha a spdsob pouzitia pripravku na ochranu rastlin sa také, Ze nedochddza
k expozicii, alebo v pripade, ze ddaje vyplyvajice zo §tudil o dcinnej litke vykonanych v sdlade
s ustanoveniami bodov 8.3.2, 8.4 a 8.5 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 naznacujii, ze podna
makrofauna, ddzdovky a podna mikrofauna nie si ohrozené.

Ucinok na rozklad organickych litok sa musi preskiimat a nahldsit v pripade, Ze hodnoty DT stanovené
v polnych stadidch rozptylu (bod 9.1) st > 365 dni.

Utinky na necielové podne mikroorganizmy
Laboratérne testovanie
Ciel testu

Test poskytne dostatok dajov na vyhodnotenie G¢inku pripravku na ochranu rastlin na mikrobidlnu aktivitu
v pode s ohladom na premenu dusika a mineralizdciu uhlika.

Okolnosti, za ktorych sa vyZaduje

Ak st hodnoty DTy stanovené v polnych stadidch rozptylu (bod 9.1) > 100 dni, musi sa laboratérnym
testovanim preskiimat G¢inok na necielové podne mikroorganizmy. Testovanie sa vsak nevyzaduje, ak st
odchylky od kontrolnych hodnot v $tididch vykonanych v stlade s ustanoveniami bodu 8.5 Casti A prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 5442011 tykajiice sa metabolickej aktivity mikrobidlnej biomasy po 100 dioch < 25 %
a tieto tdaje st relevantné pre pouzitia, povahu a vlastnosti prislusného pripravku na ochranu rastlin, ktory sa
mé povolit.
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Usmernenie k testom

SETAC - Postupy pre posudzovanie environmentdlneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

Dopliiujice testovanie
Ciel testu

Test poskytne dostato¢né tdaje na vyhodnotenie G¢inku pripravku na ochranu rastlin na mikrobidlnu aktivitu
v polnych podmienkach.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Ak sa na konci 100-diového obdobia namerand aktivita 1i$i od kontrolnej o viac ako 25 %, moze byt potrebné
dalsie testovanie v laboratdriu, skleniku afalebo na poli.

Dostupné iidaje z biologického primdrmeho screeningu v sihrmnej forme

Zhrnutie dostupnych tdajov z predchddzajicich testov pouzitych na postidenie biologickej aktivity a na zistenie
rozsahu ddvkovania, bud’ pozitivneho alebo negativneho, ktory poskytuje informécie o moznych tcinkoch na
necielové druhy flory i fauny, sa musi poskytnit spolu s kritickfm posddenim ich vyznamu, pokial ide
0 mozny G¢inok na necielové druhy.

Zhrnutie a vyhodnotenie oddielov 9 a 10

Zhrnutie a vyhodnotenie vSetkych tdajov predlozenych v bodoch 9 a 10 sa vykond v silade s pokynmi
prislusnych orgdnov ¢lenskych 3titov tykajiicich sa formy takého zhrnutia a vyhodnotenia. Zahffia podrobné
a kritické postdenie takychto ddajov v stvislosti s prislusnymi kritériami a pokynmi pre hodnotenie
a rozhodovanie, pricom nélezitym sposobom poukazuje na rizikd pre Zivotné prostredie a necielové druhy,
ktoré sa mozu objavit alebo sa objavia, ako aj na rozsah, kvalitu a spolahlivost databdzy. Osobitne sa treba
zamerat na tieto aspekty:

— predpokladand distribicia a osud v Zivotnom prostredi a prisluiné casové priebehy,

— identifikcia ohrozenych necielovych druhov a populdcii a predpokladany rozsah moznej expozicie,

— podla okolnosti — vyhodnotenie pripadnych kritkodobych a dlhodobych rizik pre necielové druhy, popu-
ldcie, spolocenstvé a procesy,

— vyhodnotenie rizika tthynu ryb a velkych stavovcov alebo pozemnych preddtorov bez ohladu na Gcinky na
trovni populicie alebo spolocenstiev a

— identifikdcia ochrannych opatreni potrebnych na zamedzenie alebo minimalizdciu kontamindcie Zivotného
prostredia a na ochranu necielovych druhov.

Dalsie informécie

Informdcie o povoleniach v inych krajindch

Informdcie o stanovenych maximdlnych hladindch rezidui (MRL) v ostatnyich krajindch

Ndvrhy vrdtane zdovodnenia Klasifikdcie a oznacovania navrhovaného v silade s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008

a smernicou 1999/45/ES

— Vystrazny(-é) symbol(-y) alebo vystrazné piktogramy,

— oznacenie nebezpecenstva alebo signilne slovd,

— rizikové vety alebo vystrazné upozornenia,

— bezpecnostné vety alebo bezpecnostné upozornenia.
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12.4. Navrhy tykajtice sa rizika a bezpecnosti v siilade s poziadavkami clanku 65 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a nariadenia
Komisie (EU) ¢. 547/2011 (') a navrhnuté oznacenie.

12.5.  Vzory navrhovaného obalu
CAST B
PRIPRAVKY MIKROORGANIZMOV VRATANE VIRUSOV
Uvod

i) V tejto Casti sa stanovujii poziadavky na tdaje potrebné na tcely povolovania pripravkov na ochranu rastlin, ktorych
zakladom st pripravky z mikroorganizmov vratane virusov.

Vyraz ,mikroorganizmus* podla vymedzenia v Gvode ¢asti B prilohy k nariadeniu ¢. 544/2011 sa vztahuje aj na Cast
B tejto prilohy.

ii) V pripade, Ze je to aktudlne, sa tdaje analyzuji pomocou vhodnych 3tatistickych met6éd. Nahlasuji sa vietky
podrobné tdaje o Statistickej analyze (napr. vietky bodové odhady sa uvddzaji s intervalmi spolahlivosti
a presnymi hodnotami p namiesto konstatovania vyznamné/nevyznamné).

iii

Pokial nebudi na medzindrodnej drovni prijaté $pecifické usmernenia, musia sa ziskat pozadované informdcie
pouzitim dostupnych usmerneni k testom schvdlenych prislusnym orgdnom (napr. usmerneni USEPA (9);
v pripade, 7e je to aktudlne, usmernenia k testom opisané v prilohe k nariadeniu (EU) & 544/2011 sa upravujd
tak, aby boli vhodné pre mikroorganizmy. Do testov st zahrnuté Zzivotaschopné a v pripade, Ze je to aktudlne,
neZivotaschopné mikroorganizmy a slepy pokus.

-
=

Vzdy, ked je sacastou Stidie pouzitie rozlicnych ddvok, musi sa nahldsit vzfah medzi ddvkou a jej nepriaznivym
ucinkom.

v) Ked sa vykond testovanie, musi sa poskytnit podrobny opis (Specifikdcia) pouzitého materidlu a jeho necistot v stlade
s ustanoveniami bodu 1.4.

vi) V pripadoch, Ze md ist o novy pripravok, mohla by byt prijatelnd extrapoldcia z Casti B prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 544/2011 za predpokladu, Ze sa zhodnotia vSetky mozné ucinky koformulantov a inych zloZiek, a to najmi
v stivislosti s patogenitou a infekénostou.

1. Identita pripravku na ochranu rastlin

Poskytnuté informdcie zaslané spolu s tymi informdciami, ktoré sa poskytli pre mikroorganizmus(-y), musia
postaCovat na presnd identifikiciu a definovanie pripravkov. Pokial nie je $pecifikované inak, uvedené informdcie
a udaje sa vyzaduji pre vietky pripravky na ochranu rastlin. Cielom je identifikovat, ¢i by niektory faktor mohol
zmenif vlastnosti mikroorganizmu ako pripravku na ochranu rastlin v porovnani s mikroorganizmom ako takym,
¢o je predmetom Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

1.1.  Ziadatel

Musi sa uviest meno a adresa Ziadatela, ako aj a meno, funkcia, ¢islo telefénu a faxu prislusnej kontaktnej osoby.

Ak md Ziadatel' okrem toho trad, agenta alebo zdstupcu v ¢lenskom stéte, v ktorom sa Ziada o povolenie, uvddza
sa aj ndzov a adresa miestneho tradu, agenta alebo zdstupcu, ako aj meno, funkcia, ¢islo telefénu a faxu prislusnej
kontaktnej osoby.

1.2. Vyrobca pripravku a mikroorganizmu(-ov)

Musi sa uviest meno a adresa vyrobcu pripravku a kazdého mikroorganizmu v pripravku, ako aj meno a adresa
kazdého vyrobného zavodu, v ktorom sa mikroorganizmus vyrobil.

Musi sa uviest kontaktné miesto (pokial mozno hlavné kontaktné miesto s oznacenim mena, &isla telefonu a ¢isla
faxu) pre kazdého vyrobcu.

(") Pozri stranu 176 tohto tradného vestnika.
(%) USEPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, februdr 1996(http://www.epa.gov/oppbppdl biopesticides/guidelines/
series885.htm).
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Ak mikroorganizmus pochddza od vyrobcu, od ktorého neboli predtym predlozené tdaje v stlade s Castou
B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 5442011, musia sa predlozit podrobné informécie o mene a opise druhu podla
bodu 1.3 ¢asti B prilohy k nariadeniu EU & 544/2011 a o necistotach podla bodu 1.4 ¢asti B prilohy k nariadeniu
(EU) ¢ 544/2011.

Obchodny ndzov alebo navrhovany obchodny ndzov a pripadne vyvojové kédové cislo pripravku vyrobcu

Musia sa poskytnit vietky predchddzajice a sucasné obchodné ndzvy, ako aj navrhované obchodné nézvy,
a vyvojové kodové cisla pripravku uvedené v dokumenticii a sticasné ndzvy a Cisla. Musia sa predlozit tplné
podrobné informdcie o rozdieloch. (Navrhnuty obchodny ndzov nesmie viest k zdmene s obchodnym ndzvom uz
povolenych pripravkov na ochranu rastlin.)

Podrobné kvantitativne a kvalitativne informdcie o zloZeni pripravku

i) Kazdy mikroorganizmus, ktory je predmetom ziadosti, sa identifikuje a pomenuje na trovni druhu. Mikroor-
ganizmus sa ulozi do uznanej zbierky kultir a prideli sa mu prirastkové ¢islo. Musi sa uviest vedecky ndzov,
ako aj pridelend skupina (baktéria, virus atd’) a akdkolvek ind identifikacnd kategéria relevantnd pre mikroor-
ganizmus (napr. kmen, sérotyp). Okrem toho sa uvedie fiza vyvoja mikroorganizmu (napr. spéry, mycélium)
v produkte uvddzanom na trh.

=

V suavislosti s pripravkami sa musia predlozit tieto informécie:

— obsah mikroorganizmu(-ov) v pripravku na ochranu rastlin a obsah mikroorganizmu v materidli pouzi-
vanom na vyrobu pripravkov na ochranu rastlin. Tieto Gdaje musia zahffiat maximdlny, minimalny
a nomindlny obsah Zivotaschopného a nezivotaschopného materidlu,

— obsah koformulantov,

— obsah inych komponentov (ako st vedlajsie produkty, kondenzity, zivnd poda atd.) a kontaminujice
mikroorganizmy pochddzajice z vyrobného procesu.

Obsah by sa mal vyjadrit tak, ako sa stanovuje v smernici 1999/45/ES pre chemikélie a pre mikroorganizmy
v prislusnych velicindch (pocet aktivnych jednotiek na objem alebo hmotnost alebo akykolvek iny sposob,
ktory je vhodny pre mikroorganizmus).

iii,

Ak je to mozné, koformulanty sa musia identifikovat bud pomocou Medzindrodnej identifikdcie chemikalii,
ako sa uvddza v prilohe VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo, ak nie st zahrnuté v uvedenom nariadent,
v stlade s ndzvoslovim IUPAC a CA. Musi sa uviest ich Struktdra alebo $truktirny vzorec. Pre kazdi zlozku
koformulantov sa musi uviest prislusné ¢islo ES (Einecs alebo ELINCS) a ¢islo CAS, ak tieto ¢isla existuj.
V pripade, Ze predlozené informdcie neidentifikuji koformulant v plnej miere, musi sa uviest vhodnd $peci-
fikdcia. Takisto sa musi poskytnit obchodny ndzov koformulantov, ak existuje.

Pri koformulantoch sa musi uviest funkcia:

\2/.

— adhezivum (lepidlo),

— odperiovac,

— prostriedok proti zamrznutiu,
— spojivo,

— pufer,

— nosic,

— dezodorant,

— dispergitor,

— farbivo,

— davidlo (emetikum),

— emulgétor,
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— hnojivo,

— odorant,

— parfém,

— konzervaény prostriedok,
— propelent,

— repelent,

— safener,

— rozpustadlo,

— stabilizdtor,

— synergent,

— zahustovadlo,

— zmacadlo,

— rozne ($pecifikujte).

Identifikdcia kontaminujiicich mikroorganizmov a inych zloziek ziskanych z vyrobného procesu.

=

Kontaminujtice mikroorganizmy sa musia identifikovat podla bodu 1.3 casti B prilohy k nariadeniu (EU)
& 544[2011.

Chemické ldtky (inertné zlozky, vedlajsie produkty) sa musia identifikovat podla bodu 1.10 asti A prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

V pripade, Ze sa v poskytnutych informdcidch neidentifikuje komponent, ako je kondenzédt, médium kultdry
atd. v plnej miere, musia sa poskytnit podrobné informécie o zlozeni jednotlivych komponentov.

1.5.  Fyzikdlny stav a povaha pripravku

Druh a kéd pripravku sa musi oznacovat v silade s Kataldgom druhov formuldcii pesticidov a medzindrodnym
kodovacim systémom (GIFAP — Technickd monografia ¢. 2, 1989).

V pripade, Ze urcity pripravok nie je v tomto katalogu presne definovany, musi sa poskytnit Gplny opis fyzikdlnej
povahy a fyzikdlneho stavu pripravku spolu s ndvrhom na vhodny opis druhu pripravku a ndvrhom na jeho
definovanie.

1.6.  Funkcia

Biologicka funkcia sa musi $pecifikovat vyberom z tychto funkcii:
— baktericid,

— fungicid,

— insekticid,

— akaricid,

— moluskocid,

— nematocid,

— herbicid,

— ind (musi sa Specifikovar).
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2.1.

2.2
2.2.1.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Fyzikdlne, chemické a technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

Musi sa uviest, do akej miery pripravky na ochranu rastlin, pre ktoré sa povolenie Ziada, splfajii prislusné
$pecifikdcie FAO dohodnuté Skupinou expertov pre $pecifikdcie pesticidov pri Paneli expertov FAO pre $pecifikdcie
pesticidov. Musia sa podrobne opisat a odovodnit odchylky od 3pecifikicii FAO.

Vzhlad (farba a zdpach)

Musi sa opisat farba a zdpach (ak dany pripravok na ochranu rastlin ma farbu a zdpach), ako aj fyzikdlny stav
pripravku.

Stabilita pri skladovani a doba skladovatelnosti

Ucinky svetla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti pripravku na ochranu
rastlin

i) Musi sa stanovit a nahldsit fyzikdlna a biologickd stabilita pripravku pri odporticanej skladovacej teplote vratane
informécif o raste kontaminujicich mikroorganizmov. Musia sa zdovodnit podmienky, za ktorych sa test
uskutocnoval.

i) Pri kvapalnych pripravkoch sa musi dodato¢ne stanovit a nahldsit tc¢inok nizkych teplot na fyzikdlnu stabilitu
v stlade s prislusnymi metédami CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 alebo MT 54.

i) Musi sa nahldsit doba skladovatelnosti pripravku pri odporicanej skladovacej teplote. V pripade, Ze je doba
skladovatelnosti kratsia ako dva roky, musi sa nahldsit v mesiacoch s uvedenim prislusnych teplot. UzZitocné
informdcie st uvedené v Monografii GIFAP ¢. 17.

.Iné faktory ovplyvaujtce stabilitu

Musi sa preskdmat, aky vplyv méd vzduch, balenie atd. na stabilitu pripravku.

Vybusnost a oxidacné vlastnosti

Vybusnost a oxida¢né vlastnosti sa stanovia podla bodu 2.2 ¢asti A tejto prilohy, pokial nie je mozné odovodnit,
ze technicky alebo vedecky nie je potrebné uskutocnit takéto Stidie.

Bod vzplanutia a iné indikdcie horlavosti alebo samovznietenia

Bod vzplanutia a horlavost sa musia stanovit podla bodu 2.3 Casti A tejto prilohy, pokial nie je mozné odovodnit,
ze technicky alebo vedecky nie je potrebné uskutocnit takéto Stadie.

Kyslost, zdsaditost a v pripade potreby hodnota pH

Kyslost, zdsaditost a pH sa stanovia podla bodu 2.4 casti A tejto prilohy, pokial nie je mozné odovodnit, Ze
technicky alebo vedecky nie je potrebné uskutocnit takéto Studie.

Viskozita a povrchové napitie

Viskozita a povrchové napitie sa urcia podla bodu 2.5 Casti A tejto prilohy, pokial nie je mozné odovodnit, Ze
technicky alebo vedecky nie je potrebné uskutocnit takéto 3tadie.

Technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

Musia sa stanovit technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin, aby bolo mozné rozhodnit o jeho akcepto-
vatelnosti. Ak sa maji vykonat testy, musia sa urobit pri teplotich zlucitelnych s prezitim mikroorganizmu.

.Zmécatelnost

Zmécatelnost pevnych pripravkov, ktoré sa riedia (napr. zmécatelné prasky a vo vode dispergovatelné granule), sa
musi stanovit a nahldsit v silade s metédou CIPAC MT 53.3.

. Perzistentnd penivost

Perzistencia penenia pripravkov, ktoré majii byt riedené vodou, sa musi stanovit a nahldsit v silade s metédou
CIPAC MT 47.



L 155/112

Uradny vestnik Eur6pskej tinie 11.6.2011

2.73. Suspendovatelnost a stabilita suspenzie

— Suspendovatelnost pripravkov dispergovatelnych vo vode (napr. zmacatelnych praskov, grandl dispergovatel-
nych vo vode, suspenznych koncentrdtov) sa musi stanovit a nahldsit v sdlade s prislusnymi metédami
CIPAC MT 15, MT 161 alebo MT 168.

— Samovolnost dispergovania pripravkov dispergovatelnych vo vode (napr. suspenznych koncentrdtov a grandl
dispergovatelnych vo vode) sa musi stanovit a nahldsit v silade s metédami CIPAC MT 160 alebo MT 174.

2.7.4. Test na suchom site a test na mokrom site

S cielom zabezpecit vhodnti distribtciu velkosti ¢astic zdsypu pre lahkd aplikdciu sa musi v silade s metédou
CIPAC MT 59.1 vykonat a nahldsit test na suchom site.

V pripade pripravkov dispergovatelnych vo vode sa musi vykonat a nahldsit test na mokrom site v stlade
s prislusnou metédou CIPAC MT 59.3 alebo MT 167.

2.7.5. Distribtcia velkosti Castic (prachotvorne a zmdcatelné prdsky, granule), obsah
prachuf/jemnych ¢astic (granule), oter a drobivost (granule)

i) V pripade praskov sa musi distribiicia velkosti Castic stanovit a nahldsit podla metédy OECD 110.

Rozpitie nomindlnej velkosti grantl pre priame pouzitie sa musi stanovit a nahlasit v stlade s metédou CIPAC
MT 58.3, v pripade grandl dispergovatelnych vo vode v silade s metédou CIPAC MT 170.

ii) Obsah prachu v granulovanych pripravkoch sa musi stanovit a nahldsit v silade s metédou CIPAC MT 171. Ak
je to z hladiska expozicie operdtora aktudlne, musi sa stanovit a nahldsit velkost prachovych castic v silade
s metédou OECD 110.

iii) Vlastnosti drobivosti a oteru grandl sa musia stanovit a nahldsit hned, ako budt k dispozicii medzindrodne
dohodnuté metédy. Ak st uz tidaje k dispozicii, musia sa nahldsit spolu s pouzitou metédou.

2.7.6. Emulgovatelnost a reemulgovatelnost, stabilita emulzie

i) Emulgovatelnost, stabilita emulzie a reemulgovatelnost pripravkov, ktoré tvoria emulzie, sa musi stanovit
a nahldsit v sdlade s prislusnou metédou CIPAC MT 36 alebo MT 173.

ii) Stabilita zriedenych emulzii a pripravkov vo forme emulzie sa musi stanovit a nahldsit v sdlade s metédou
CIPAP MT 20 alebo MT 173.

2.7.7. Tekutost, vylievateInost (oplachovatelnost) a prasnost

i) Tekutost granulovanych pripravkov sa musi stanovit a nahlasit v silade s metédou CIPAC MT 172.

ii) Vylievatelnost (vratane rezidui po vyplachovani) suspenzii (napr. suspenznych koncentratov, suspo-emulzii) sa
musi stanovit a nahldsit v silade s metédou CIPAC MT 148.

iii) Pradnost zdsypu sa musi stanovit a nahldsit v silade s metédou CIPAC MT 34 alebo inou vhodnou metédou.

2.8.  Fyzikdlna, chemickd a biologickd kompatibilita s injmi pripravkami vrdtane pripravkov na ochranu rastlin, s ktorymi sa jeho
pouZitie md povolif

2.8.1. Fyzikdlna kompatibilita

Musi sa stanovit a nahldsit fyzikdlna kompatibilita odporacanych tank-mix kombindcif.
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2.9.

2.10.

3.1.

3.2.

3.3.

. Chemickd kompatibilita

Musi sa stanovif a nahldsit chemickd kompatibilita odportacanych tank-mix kombindcii okrem pripadov, ked
skiimanie jednotlivych vlastnosti pripravkov bez oddvodnenej pochybnosti potvrdzuje, Ze nie je mozné, aby
doslo k reakcii. V tychto pripadoch sta¢i poskytnit tito informdaciu ako oddvodnenie, preco nebolo vykonané
praktické stanovenie chemickej kompatibility.

.Biologickd kompatibilita

Musi sa stanovit a nahldsit biologickd kompatibilita tank-mix kombindcii. Musia sa opisat G¢inky (napr. antago-
nizmus, fungicidne G¢inky) na ¢innost mikroorganizmu po zmiesani s inymi mikroorganizmami alebo chemika-
liami. Preskiima sa mozné vzdjomné pdsobenie pripravku na ochranu rastlin s inymi chemickymi pripravkami,
ktoré sa maji aplikovat na plodiny za ocakdvanych podmienok pouzitia pripravku na zdklade Gdajov o Gcinnosti.
Ak je to vhodné, $pecifikujii sa intervaly medzi aplikovanim biologického pesticidu a chemickych pesticidov, aby sa
predislo strate Gcinnosti.

Prilnavost a distribiicia na povrchu semien

V pripade pripravkov urCenych na oSetrenie osiva sa musi preskiimat a nahldsit ich distribtcia a prilnavost;
distribtcia sa musi stanovit v silade s metédou CIPAC MT 175.

Stihrn a vyhodnotenie tidajov predlozenyich podla bodov 2.1. az 2.9

Udaje o aplikdcii

Pldnovand oblast pouZitia

Sacasnd(-€) a navrhovand(-€) oblast(-i) pouzitia pre pripravky obsahujiice mikroorganizmus sa musi(-ia) Specifikovat
vyberom z tychto oblasti:

— polné pouzitie, ako je polnohospodirstvo, zahradnictvo, lesnictvo a vinohradnictvo,

— plodiny v chrdnenom prostredi (napr. sklenik),

— okrasnd zelen,

— boj proti burindm na neobhospodarovanych plochéch,

— domadce zéhradkérstvo,

— izbové rastliny,

— skladované rastlinné produkty,

— iné ($pecifikujte).

Sposob tcinku

Musi sa uviest sposob, akym je mozné pripravok prijimat (napr. dotykom, zalidkom, nadychanim) alebo mecha-

nizmus Gc¢inku pri kontrole skodcov (fungitoxicky, fungistaticky, konkurencia v prijme Zivin atd.).

Takisto sa musi uviest, ¢i pripravok prenikd do rastlin alebo nie, a v pripade, Ze je to aktudlne, ¢i je takéto
prenikanie apoplastické, symplastické alebo obojaké.

Podrobnosti o pldnovanom pouZiti

Musia sa uviest podrobnosti o pldnovanom pouziti, napr. druhy skodlivych kontrolovanych organizmov afalebo
rastlin alebo rastlinnych produktov, ktoré sa majii chranit.

Takisto sa uvddzaju intervaly medzi aplikdciami pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje mikroorganizmy
a chemické pesticidy, alebo zoznam s Gcinnymi litkami chemickych pripravkov na ochranu rastlin, ktoré sa nesmi
pouzit na td istd plodinu spolu s pripravkom na ochranu rastlin obsahujicim mikroorganizmy.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.2.

Aplikacnd ddvka

Pre kazdi metédu aplikdcie a pre kazdé pouzitie sa musi uviest aplikacnd ddvka pripravku v g, kg alebo 1 na
osetrovanii jednotku (ha, m2, m?), a vo vhodnych jednotkdch pre mikroorganizmus.

Aplika¢né ddvky sa bezne vyjadruji v g alebo v kgfha alebo v kg/m? a pripadne, v g alebo kg/t; pri plodindch
v chrénenom prostredi a pri domdcom zéhradkdrstve sa aplikacné dévky vyjadruja v g alebo kg/100 m? alebo v g

alebo kg/m?>.

Obsah mikroorganizmu v pouZitom materidli (napr. v zriedenej postrekovej kvapaline, ndvnaddch alebo v oetrenom osive)

Nahldsi sa obsah mikroorganizmu prislusnym sposobom, ako pocet aktivnych jednotiek/ml alebo g, pripadne
v akejkolvek inej vhodnej jednotke.

Metdda aplikdcie

Musi sa podrobne opisat navrhnutd metdda aplikicie, pricom sa uvedie pripadny typ vybavenia, ktoré sa ma
pouzit, ako aj typ a objem riedidla, ktoré sa ma pouzit na jednotku plochy alebo objemu.

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcii a trvanie ochrany

Musi sa nahldsit maximdlny pocet aplikdcii, ktoré maji byt vykonané, a ich nacasovanie. V pripade, Ze je to
aktudlne, sa musia uviest prislusné 3tadid rastu plodin alebo rastlin, ktoré maji byt chranené, a vyvojové stadid
skodlivych organizmov. Ak je to mozné a potrebné, musi sa uviest interval medzi aplikdciami vyjadreny v ditoch.

Dalej sa musi uviest dfzka trvania ochrany po kazdej aplikicii, ako aj po maximalnom pocte aplikicii, ktoré sa
majii vykonat.

Nevyhnutné éakacie doby alebo iné opatrenia s cielom zamedzit fytopatogénnym ticinkom na ndsledné plodiny

V pripade, Ze je to aktudlne, musia sa uviest minimalne ¢akacie doby medzi poslednou aplikdciou a vysevom alebo
vysadbou ndslednych plodin, ktoré st potrebné na zabrdnenie fytopatogénnym w¢inkom na ndsledné plodiny,
pricom tieto obdobia musia vyplyvat z tdajov uvedenych v oddiele 6 bode 6.6.

Musia sa uviest pripadné obmedzenia vyberu ndslednych plodin.

Navrhované pokyny na pouzivanie

Musia sa poskytnit navrhnuté pokyny na pouzitie pripravku, ktoré maji byt vytlacené na oznaceni alebo na

pribalovych letdkoch.

Dalsie informicie o pripravku na ochranu rastlin
Balenie a kompatibilita pripravku s navrhovanymi obalovymi materidlmi

i) Obal, ktory sa md pouzif, sa musi presne opisat a Specifikovat z hladiska pouzitych materidlov, sposobu
vyhotovenia (napr. extrudovany, zvarovany atd.), velkosti a kapacity, velkosti otvoru, typu uzdveru a tesnenia.
Musi byt vypracovany v stlade s kritériami a pokynmi $pecifikovanymi v pokynoch FAO pod ndzvom Pokyny
na balenie pesticidov.

ii) Vhodnost obalu vratane uzdverov z hladiska ich pevnosti, nepriepustnosti a odolnosti pri obvyklych podmien-
kach prepravy a manipuldcie sa musi stanovit a nahldsit v sulade s metédami ADR 3552, 3553, 3560, 3554,
3555, 3556, 3558 alebo v siilade s prislusnymi metédami ADR pre stredne velké kontajnery s volne lozenym
tovarom a v pripade, ze si pre pripravok pozadované uzdvery odolné proti otvoreniu defmi, v stlade
s normou ISO 8317.

i) Odolnost obalového materidlu voci jeho obsahu sa musi nahlésit v silade s monografiou GIFAP ¢. 17.

Postupy cistenia aplikacného zariadenia

Musia sa podrobne opisat postupy Cistenia aplikacného zariadenia, ako aj ochranného odevu. Musi sa stanovit
efektivnost postupu ¢istenia pouzitim napr. biotestov, ktord sa musi nahldsit.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Ochranné doby pred vstupom, nevyhnutné cakacie doby alebo dalsie bezpecnostné opatrenia na ochranu osob, hospoddrskych
zvierat a Zivotného prostredia

Poskytnuté informdacie musia vyplyvat z ddajov poskytnutych pre mikroorganizmus(-y) a z tidajov poskytnutych
v oddieloch 7 a 8.

i) V pripade, Ze je to aktudlne, sa musia $pecifikovat ochranné doby pred zberom trody, ochranné doby pred
vstupom alebo pred konzumdciou oSetrenych plodin ludmi alebo zvieratami nevyhnutné k minimalizdcii
pritomnosti rezidui v plodindch, rastlinich a rastlinnych produktoch alebo na nich alebo na osetrenych
plochéch alebo priestoroch s cielom chrénit osoby, alebo hospodarske zvieratd, napr.:

— ochrannd doba (v dioch) pred zberom pre kazdd prislusnd plodinu,
— ochrannd doba (v diioch) pred vstupom hospodarskych zvierat na pastviny,

— ochrannd doba (v hodindch alebo v diioch) pred vstupom o0sob do osetrenych porastov, budov alebo do
oSetrenych priestorov,

— ochrannd doba pred konzumdciou oSetrenych plodin Iudmi alebo zvieratami (v diioch) pre krmivd pre
zvieratd,

— Cakacia doba (v diloch) medzi aplikdciou a manipuldciou s oSetrenymi produktmi.

Ak je to z hladiska vysledkov skdsok nevyhnutné, musia sa uviest informdcie o vetkych $pecifickych polno-
hospodarskych, fytosanitirnych a environmentalnych podmienkach, za ktorych pripravok smie alebo nesmie
byt pouzity.

—_
=

Odporiicané metddy a preventivne opatrenia tykajiice sa: manipuldcie, skladovania, prepravy alebo poZiaru

Musia sa uviest odporticané metédy a bezpe¢nostné opatrenia tykajiice sa postupov pri manipuldcii (podrobne)
s pripravkami pri skladovani, tak v sklade, ako aj u uZivatela, pri ich preprave a v pripade poziaru. Ak je to
relevantné, musia sa predlozit informdcie o spalindch. Musia sa $pecifikovat rizikd, ktoré pravdepodobne vzniknd,

a metody a postupy pre minimalizdciu vznikajiicich nebezpecenstiev. Musia sa poskytnit postupy na prevenciu
alebo minimalizdciu vzniku odpadov alebo zvyskov.

V pripade, Ze je to aktudlne, sa musi vykonat postdenie v silade s normou ISO TR 9122.

Musi sa uviest povaha a vlastnosti navrhovaného ochranného odevu a vybavenia. Poskytnuté tidaje musia posta-
¢ovat na zhodnotenie vhodnosti a efektivnosti v redlnych podmienkach pouzitia (napr. na poli, v skleniku).

Opatrenia v pripade nehody

Musia sa predlozit podrobné postupy, podla ktorych sa md postupovat v pripade nehody, ku ktorej moze dojst pri
preprave, skladovani alebo pouzit:

— zamedzenie rozliatiu,

— dekontamindcia ploch, vozidiel a budov,

— odstranovanie poskodenych obalov, adsorbentov a dalsich materidlov,

— ochrana pracovnikov a okolitych osob v nalichavej situdcii,

— opatrenia prvej pomoci.

Postupy rozkladu alebo dekontamindcie pripravkov na ochranu rastlin a ich obalov

Musia sa vyvindt postupy pre rozklad a dekontamindciu malych mnozZstiev pripravku (spotrebitelskd troven)
i velkych mnozstiev pripravku (obchodnd drover). Postupy musia byt v stlade s platnymi predpismi, ktoré sa
tykajui odstraniovania odpadov a toxickych odpadov. Navrhnuté sposoby odstrafiovania nesmd mat nepriaznivé

G¢inky na Zivotné prostredie a musia byt finan¢ne najvhodnejsimi a najpraktickej$imi sposobmi vhodného odstra-
fiovania.
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4.6.1.

4.6.2.

5.1.

Riadené spalovanie

V mnohych pripadoch je riadené spalovanie v povolenej spalovni prioritnym alebo jedinym spésobom bezpec-
ného odstrafiovania pripravkov na ochranu rastlin a najma v nich obsiahnutych koformulantov, kontaminovanych
materidlov alebo kontaminovaného obalu.

Ziadatel musi poskytntf podrobné pokyny pre bezpecnii likviddciu.

Iné

Ak st navrhnuté iné metédy odstrafiovania pripravkov na ochranu rastlin, obalov a kontaminovanych materidlov,
musia sa podrobne opisat. V pripade tychto metéd sa musia predlozit tGdaje pre stanovenie ich d¢innosti
a bezpecnosti.

Analytické metédy
Uvod
Ustanovenia tohto oddielu zahffiaji iba analytické metédy pozadované na kontrolu po registricii a na tcely

monitorovania.

Je Zziaduce, aby bol pripravok na ochranu rastlin pokial mozno bez kontaminantov. Pripustny obsah kontami-
nantov posudi prislusny orgdn z hladiska posidenia rizika.

Vyroba pripravku, ako aj samotny pripravok musia podlichat neustédlej kontrole kvality zo strany Ziadatela. Musia
sa predlozit kritérid kvality pre pripravok.

Pri analytickych metédach pouzZitych na generovanie idajov pozadovanych v tomto nariadeni alebo na iné dcely
musi Ziadatel predlozit odovodnenie pouzitej metddy; v pripade potreby budd pre tieto metddy vyvinuté osobitné
usmernenia na zdklade tych istych poziadaviek, ako st definované v pripade met6d pre kontrolu po registracii a na
Gcely monitorovania.

Musi sa predloZit opis metdd, ktory musi obsahovat podrobné tdaje o pouzitom zariadeni, pouzitych materidloch
a podmienkach. Musi sa nahldsit uplatnitelnost existujiicich metéd CIPAC.

Pokial je to prakticky mozné, musia byt tieto metddy ¢o najjednoduchsie, musia vyzadovat minimélne ndklady
a bezné dostupné zariadenia.

Pre tento oddiel plati:

Necistoty, metabolity, relevantné | ako sa vymedzuje v ¢ldnku 3 nariadenia (EC) ¢. 1107/2009
metabolity, rezidud

Relevantné necistoty necistoty definované vyssie, ktoré pre zdravie [udi alebo zvierat afalebo pre
zivotné prostredie predstavuji obavy

Na poziadanie sa musia poskytndt tieto vzorky:
i) vzorky pripravku;
ii) vzorky vyrobeného mikroorganizmu;
iii) analytické Standardy cistého mikroorganizmu;
iv) analytické $tandardy relevantnych metabolitov a vSetkych ostatnych zloziek zahrnutych do definicie reziduf;
v) vzorky referen¢nych latok pre relevantné necistoty, ak st k dispozicii.
Metddy analyzy pripravku
— Musia sa predlozit presne opisané metédy na identifikdciu a stanovenie obsahu mikroorganizmu v pripravku.

V pripade, Ze pripravok obsahuje viac ako jeden mikroorganizmus, mali by sa predlozit metédy, ktoré umoznia
identifikdciu a stanovenie obsahu kazdého mikroorganizmu.
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6.1.

6.2.

— Metddy na zavedenie pravidelnych kontrol kone¢ného produktu (pripravku) s cielom preukazat, ze neobsahuje
Ziadne iné mikroorganizmy, ako s tie, ktoré si uvedené, a na zabezpecenie jeho homogenity.

— Metddy na identifikdciu akychkolvek kontaminujiicich mikroorganizmov pripravku.
— Musia sa predlozit metédy na stanovenie stability pri skladovani a obdobia skladovatelnosti pripravku.

Metddy na stanovenie a kvantifikovanie rezidui

Analytické metédy na stanovenie rezidui, ako sa definuje v bode 4.2 Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011
sa musia stanovit vtedy, ak nie je odovodnené, Ze informdcie uz predlozené v silade s poziadavkami bodu 4.2
casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 st postacujice.

Udaje o d¢innosti
Vseobecne

Predlozené tidaje musia byt dostatoné na vyhodnotenie pripravku na ochranu rastlin. Na ich zéklade musi byt
mozné predovietkym vyhodnotit charakter a miera prospechu z pouzivania pripravku a pripadne ich porovnat
s vhodnymi referenénymi vyrobkami a prahmi $kodlivosti a definovat podmienky jeho pouzitia.

Pocet pokusov, ktoré sa maji vykonat a nahldsit, zavisi hlavne od miery, do akej st zndme vlastnosti G¢innej(-ych)
latky(-ok), ktorti(-é) pripravok obsahuje, a od rozsahu podmienok, ktoré vzniknd, vritane variability fytosanitar-
nych podmienok, klimatickych rozdielov, rozsahu polnohospodarskych postupov, jednotnosti plodin, sposobu
aplikdcie, druhu $kodlivého organizmu a druhu pripravku na ochranu rastlin.

Musi sa ziskat a predlozit dostatok tdajov, ktoré potvrdia, Ze stanovené podmienky platia pre regiony a cely rad
podmienok, ktoré sa pravdepodobne vyskytnd v dotknutych regionoch, pre ktoré sa pouzitie odporica. Ked
ziadatel tvrdi, Ze testy v jednom alebo viacerych navrhovanych regiénoch nie st potrebné, pretoze ich podmienky
st porovnatelné s podmienkami v inych regiénoch, v ktorych uz testy boli vykonané, musi predlozit dokumen-
tdrne dokazy takej porovnatelnosti.

Na postidenie pripadnych sezénnych rozdielov sa musi ziskat a predlozit dostatok tdajov potvrdzujicich poso-
benie pripravku na ochranu rastlin v kazdom agronomicky a klimaticky odlisnom regiéne pre kazdd kombindciu
jednotlivych plodin (alebo komodit)/skodlivych organizmov. Spravidla sa musia predlozit Gdaje o skiskach Géin-
nosti alebo fytotoxicity vykonanych najmenej pocas dvoch vegetatnych obdobi.

Ak podla ndzoru ziadatela pokusy z prvej sezény adekvétne potvrdzuji platnost tvrdeni na zdklade extrapoldcie
vysledkov inych plodin, komodit alebo situicii, alebo testov s velmi podobnymi prepardtmi, musi predlozit
odovodnenie k nevykonaniu pokusov v dalsom obdobi, ktoré je pre prislusny orgdn prijatelné. Ak vsak pre
klimatické podmienky alebo fytosanitdrne podmienky alebo iné dovody maji tdaje ziskané v ktoromkolvek
prislusnom obdobi obmedzenti hodnotu pre posddenie posobenia, musia sa pokusy vykonat a nahldsit
v jednom alebo viacerych dalsich obdobiach.

Predbezné testy

Na poziadanie prislusného orgdnu sa musia predlozit sihrnné spravy o predbeznych testoch vritane sklenikovych
a polnych §tudif vyuzitych na postidenie biologickej aktivity a urCenie rozsahu ddvkovania pripravku na ochranu
rastlin a Gcinnej(-ych) latky(-ok), ktoré obsahuje. Tieto spravy poskytuja prislusnému organu dopliujtce informdcie
pri hodnoten{ pripravku na ochranu rastlin. Ked' sa tieto informdcie nepredlozia, musi sa prislusnému organu
predlozit prijatelné odovodnenie.

Testovanie tcinnosti
Ciel testov

Testy poskytujii dostatok tdajov na vyhodnotenie Grovne, trvania a doslednosti kontroly alebo ochrany alebo
inych zamyslanych G¢inkov pripravku na ochranu rastlin v porovnani s pripadnymi vhodnymi referenénymi
pripravkami.

Podmienky testovania

Pokus zvycajne pozostdva z troch komponentov: testovany pripravok, referencny pripravok a kontrola
s neoSetrenou plodinou.
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Posobenie pripravku na ochranu rastlin sa musi preskimat vo vzfahu k pripadnym vhodnym referenénym
pripravkom. Vhodny referencny pripravok je definovany ako povoleny pripravok na ochranu rastlin, ktory sa
prakticky s dostato¢nym posobenim v oblasti navrhovaného pouzitia osvedcil vo vztahu k polnohospodarskym,
fytosanitdrnym a environmentdlnym podmienkam (vrdtane klimatickych podmienok). Vo vieobecnosti by mal mat
typ formuldcie, Gi¢inky na $kodlivé organizmy, spektrum posobenia a sposob aplikicie podobné testovanému
pripravku na ochranu rastlin.

Pripravky na ochranu rastlin sa musia testovat v pomeroch, v akych sa dokédzala pritomnost cielového skodlivého
organizmu v miere, v ktorej md, alebo je zndme, Ze méd nepriaznivé Gcinky (vynos, kvalita, prevadzkovy zisk) na
nechrdnent plodinu alebo pestovatel'ska plochu alebo na rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré neboli osetrené,
alebo v pripade, ze sa $kodlivy organizmus vyskytuje v takej miere, Ze mozno vykonat hodnotenie pripravku na
ochranu rastlin.

Pokusy na ziskanie Gdajov o pripravkoch na ochranu rastlin s ciefom zamedzit skodlivym organizmom musia
preukdzat stupen takéhoto Gcinku na cielové druhy $kodlivych organizmov alebo reprezentativne druhy dotknu-
tych cielovych skupin. Pokial je to aktudlne, pokusy musia zahffiat rozlicné vyvojové stadid Zivotného cyklu
skodlivych druhov a ich rozlicné kmene alebo rasy, ak mozno predpokladat rozne stupne ich vnimavosti.

Podobne, pokusy na ziskanie idajov o pripravkoch na ochranu rastlin, ktoré si reguldtormi rastu, musia preukdzat
stuperi U¢inku na druhy, ktoré sa maji oSetrit, a ich sticastou musi byt preskimanie rozdielnych reakcii repre-
zentativnej vzorky spektra kultivarov, pre ktoré sa pouzitie pripravku navrhuje.

Na objasnenie reakcie na ddvkovanie sa niektoré pokusy musia vykondvat aj s aplika¢nymi ddvkami niz$imi, ako je
odporucend hodnota, aby bolo mozné posudit, ¢ odporucend ddvka predstavuje minimum potrebné na dosiah-
nutie Ziadaného Gcinku.

Trvanie Gcinkov oSetrenia sa podla potreby musi skimat vo vztahu ku kontrole cielového organizmu alebo
k G¢inku na oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty. Ked' sa odporica viac nez jedna aplikdcia, musia sa nahldsit
pokusy, ktorymi sa stanovi trvanie G¢inkov aplikdcie, pocet potrebnych aplikdcii a pozadované intervaly medzi
nimi.

Musi sa predlozit dokaz o tom, Ze odporticand ddvka, Casovy rozvrh a sposob aplikicie poskytnd adekvétnu
kontrolu, ochranu, alebo Ze maji zamyslany ucinok v rozsahu okolnosti, ktoré sa pravdepodobne vyskytnd
v praxi.

Pokial neexistuji indikdcie o tom, Ze environmentdlne faktory ako si teplota alebo ddzd, pravdepodobne
vyznamne neovplyvnia posobenie pripravku na ochranu rastlin, musi sa vykonat a nahldsit preskimanie G¢inkov
takychto faktorov na ich posobenie, najmd ked s zndme vplyvy uvedenych faktorov na posobenie chemicky
pribuznych pripravkov.

Ked sa na navrhovanom oznaceni odportica pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inym(-i) pripravkom(-ami) na
ochranu rastlin alebo s adjuvantom(-ami), musia sa uviest aj informdacie o posobeni ich zmesi.

Usmernenie k testom

Pokusy na preskiimanie $pecifikovanych aspektov musia byt navrhnuté tak, aby minimalizovali ti¢inky ndhodnych
odchylok medzi rozlicnymi castami kazdého stanovista a umoznovali podrobit Statistickej analyze vysledky, ktoré
jej podliehaji. Ndvrh, analyza a sprdva o pokusoch musi byt v stlade s usmerneniami 152 a 181 Eurdpskej
a stredozemnej organizdcie pre ochranu rastlin (European and Mediterranean Plant Protection Organisation, EPPO).
Spréava obsahuje podrobné a kritické postidenie tdajov.

Pokusy sa musia vykondvat v siilade s osobitnymi usmerneniami EPPO, ak s takéto pokyny k dispozicii, alebo
s postupmi, ktoré spliiaji aspon poziadavky zodpovedajiceho usmernenia EPPO.

Vysledky podlichajice Statistickej analyze sa musia takejto analyze podrobif; pouZité usmernenie k testom sa
v pripade potreby musi prisposobit tak, aby umoznilo takito analyzu.

Informdcie o rezistencii alebo jej mozZnom vyvoji

Musia sa predkladat laboratérne tdaje a informdcie z polného pouzitia o vyskyte a vyvoji rezistencie alebo
previazanej rezistencie populdcif $kodlivych organizmov na G¢inné litky alebo pribuzné Gc¢inné litky. Ak takéto
informdcie nie st priamo relevantné pre pouzitia, v pripade ktorych sa Ziada o povolenie alebo jeho obnovenie
(odlisné druhy skodlivych organizmov alebo odlisné plodiny), musia sa predlozit, ak st k dispozicii, pretoze mozu
upozornit na pravdepodobne sa vyvijajicu rezistenciu u cielovej populdcie.
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Ak je k dispozicii dokaz alebo informdcia o pravdepodobnom vyvoji rezistencie pri komer¢nom pouzivani, musf
sa ziskat a predlozit dokaz o citlivosti populdcie prislusného $kodlivého organizmu na pripravok na ochranu
rastlin. V takych pripadoch sa musi navrhniit stratégia riadenia, ktorou sa pravdepodobnost vyvoja rezistencie
alebo previazanej rezistencie cielovych druhov znizi na minimum.

Utinky na vynosy oSetrovanyich rastlin alebo rastlinnych produktov z hladiska kvantity a/alebo kvality
Uc¢inky na kvalitu rastlin alebo rastlinnych produktov
Ciel testov

Testy poskytnd dostatok tidajov na vyhodnotenie mozného vyskytu kazu alebo zdpachu alebo inych kvalitativnych
znakov rastlin alebo rastlinnych produktov po osetreni pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, za ktorych sa vyzZaduje

Musi sa preskimat a nahldsit moznost vyskytu kazu alebo zdpachu na potravinovych plodinach, ak:
— vzhladom na povahu vyrobkov alebo ich pouzitie je vyskyt kazu alebo zdpachu pravdepodobny alebo

— sa pri inych pripravkoch na ochranu rastlin vyrobenych na zdklade rovnakej alebo velmi podobnej t¢innej
latky preukézalo riziko kazu alebo zépachu.

Ucinky pripravkov na ochranu rastlin na iné kvalitativne aspekty osetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov sa
musia preskimat a nahldsit, v pripade, Ze:

— povaha pripravku na ochranu rastlin alebo jeho pouzitie modze mat nepriaznivy vplyv na iné kvalitativne
aspekty (napr. v pripade pouzitia reguldtorov rastu kritko pred zberom) alebo

— ked sa u inych pripravkov, zalozenych na tej istej alebo velmi podobnej tcinnej latke, preukdzal nepriaznivy
vplyv na kvalitu.

Testy sa vykondvaji najskor na hlavnych plodindch, pre ktoré je pripravok na ochranu rastlin urceny, s davkami,
ktoré st dvojndsobkom beznej ddvky, a ak je to aktudlne, pouzitim hlavnych metéd spracovania. Ked sa pozoruji
Gcinky, je potrebné vykonat testy s aplikiciou normélnych dévok.

Rozsah potrebného preskiimania inych plodin bude zévisiet od miery ich podobnosti s uz preskimanou hlavnou
plodinou, od mnozZstva a kvality tidajov, ktoré sii o tejto hlavnej plodine k dispozicii, a stuptia podobnosti spdsobu
pouzitia pripravku na ochranu rastlin a spdsobu spracovania plodin. Vo vSeobecnosti posta¢i vykonat test
s hlavnym typom formuldcie, ktord sa mé povolit.

Uc¢inky na procesy transformécie
Ciel testov

Testy poskytnii dostatok tidajov na vyhodnotenie mozného vyskytu nepriaznivych t¢inkov na procesy trans-
formdcie alebo na kvalitu ich produktov po oSetreni pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, za ktorych sa vyZaduji

Ked st osetrené rastliny alebo rastlinné produkty bezne urcené na pouzitie v procese transformdcie, ako je vyroba
vina, varenie piva alebo pecenie chleba a pri ich zbere si pritomné vyznamné rezidud, musi sa preskiimat
a nahldsit moznost vyskytu nepriaznivych Gcinkov, v pripade, Ze:

— existuju indicie, ze pouzitie pripravku na ochranu rastlin by mohlo mat vplyv na tieto procesy (napriklad
v pripade pouzitia reguldtorov rastu rastlin alebo fungicidov kritko pred zberom), alebo

— pri inych pripravkoch zaloZenych na tej istej alebo velmi podobnej acinnej litke sa preukdzal nepriaznivy
vplyv na uvedené procesy alebo ich produkty.

Vo vieobecnosti postali vykonat test s hlavnym typom formuldcie, ktord sa ma povolit.
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6.5.

6.6.

6.6.1.

Uc¢inky na vynosy oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov
Ciel testov

Test poskytne dostatok tdajov na vyhodnotenie posobenia pripravku na ochranu rastlin a mozného zniZenia
vynosu alebo skladovej straty oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov.

Okolnosti, za ktorych sa vyZaduje

V pripade, Ze je to aktudlne, musia sa stanovit G¢inky pripravkov na ochranu rastlin na vynos alebo komponenty
vynosu oetrenych rastlinnych produktov. Ked' sa oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty pravdepodobne buda
skladovat, musi sa, v pripade, Ze je to aktudlne, stanovit vynos po ich uskladneni vritane ddajov o ich sklado-
vatelnosti.

Tieto informdcie budd za beznych okolnosti k dispozicii na zdklade testov, ktoré sa vyzaduji v zmysle ustanoveni
bodu 6.2.

Fytotoxicita pre cielové rastliny (vrdtane odlisnjch kultivarov) alebo na cielové rastlinné produkty
Ciel testov

Test poskytne dostatok tidajov na vyhodnotenie pdsobenia pripravku na ochranu rastlin a mozného vyskytu
fytotoxicity po osetreni pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

V pripade herbicidov a inych pripravkov na ochranu rastlin, pri ktorych sa pocas pokusov podla bodu 6.2
spozoruji nepriaznivé Gcinky, hoci len prechodné, sa aplikovanim dvojndsobku odporicanej davky musia zistit
hranice selektivity cielovych kultir. V pripade, Ze sa spozorujii zdvazné fytotoxické ¢inky, musi sa preskiimat
aplikdcia stredne velkej davky.

V pripade, Ze sa objavia nepriaznivé Gcinky, ktoré by vSak na zdklade tvrdenia mali byt bezvyznamné alebo
prechodné v porovnani s docielenym tzitkom vyplyvajicim z pouzitia pripravku, musi sa predlozit dokaz
takéhoto tvrdenia. V pripade potreby sa musia predlozit tidaje o miere vynosov.

Musi sa preukdzat bezpecnost pripravku na ochranu rastlin vo vztahu k hlavnym plodindm, pre ktoré sa pripravok
odporti¢a, vritane Gcinkov na stupefi ich rastu, vitalitu a iné faktory, ktoré mozu ovplyvnit ndchylnost
k poskodeniu alebo poraneniu.

Rozsah potrebného preskiimania inych plodin bude zdvisiet od miery ich podobnosti s uz preskimanou hlavnou
plodinou, mnoZstva a kvality tdajov, ktoré st o tejto hlavnej plodine k dispozicii, a pripadne od stupfia podob-
nosti sposobu pouzitia pripravku na ochranu rastlin. Vo vieobecnosti postaci vykonat test s hlavnym typom
formulécie, ktord sa md povolit.

Ked' sa na navrhovanom oznaceni odporica pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inym(-i) pripravkom(-ami) na
ochranu rastlin, predchddzajice odseky sa vztahuji na dand zmes.

Usmernenie k testom

Pri testoch sa musia vykonat pozorovania tykajiice sa fytotoxicity, ako sa stanovuje v bode 6.2.

Zistené fytotoxické tcinky sa musia presne vyhodnotit a zaznamenat v stlade s usmernenim EPPO 135 alebo, ked
to clensky $tdt vyZaduje a test sa vykondva na tzemi tohto clenského $titu, v stlade s usmernenim, ktoré splia
asponl poziadavky uvedeného usmernenia EPPO.

Vysledky podliehajiice Statistickej analyze sa musia podrobit takejto analyze, v pripade potreby sa pouzité usmer-
nenie k testom musi v zdujme jej umoznenia prisposobit.

Pozorovania neZiaducich alebo nepldnovanych vedlajsich ticinkov, napr. na uZitocné alebo iné necielové organizmy, ndsledné
plodiny, iné rastliny alebo casti oSetrenych rastlin, pouzivané na icely rozmnoZovania (napr. osivo, odrezky, vyhonky)

Uc¢inok na ndsledné plodiny
Ciel pozadovanych informdcii

Musi sa predlozit dostatok tdajov na vyhodnotenie moznych nepriaznivych G¢inkov oSetrenia pripravkom na
ochranu rastlin na nésledné plodiny.
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Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

V pripade, Ze na zdklade idajov ziskanych v stlade s bodom 9.1 vyznamné rezidud Gcinnej latky, jej metabolitov
alebo produktov degraddcie, ktoré st alebo mozu byt biologicky aktivne voci ndslednym plodindm, zostdvaja
v pode alebo v rastlinnych materidloch, ako je slama alebo organicky materidl, az do vysevu alebo vysadby
moznych ndslednych plodin, musia sa predkladat tidaje o pozorovaniach t¢inkov na zvycajné spektrum ndsled-
nych plodin.

. U¢inky na iné rastliny vrdtane susediacich plodin

Ciel pozadovanych informdcii

Musi sa predlozit dostatok ddajov na vyhodnotenie moznych nepriaznivych Gcinkov oSetrenia pripravkom na
ochranu rastlin na iné rastliny vrtane susediacich plodin.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Musia sa predloZit pozorovania nepriaznivych G¢inkov na iné rastliny vratane bezného rozpitia susednych plodin,
v pripade, Ze existuji ndznaky, Ze pripravok na ochranu rastlin by mohol na tieto rastliny posobit svojimi vyparmi.

.Uc¢inky na oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty pouzivané na rozmnozo-

vanie
Ciel pozadovanych informdcii

Musi sa nahldsit dostatok ddajov na vyhodnotenie moznych nepriaznivych dcinkov oSetrenia pripravkom na
ochranu rastlin na rastliny alebo rastlinné produkty pouZivané na rozmnoZovanie.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji

Musia sa predlozit sledovania tc¢inkov pripravkov na ochranu rastlin na Casti rastlin ktoré sa pouzivaji na
rozmnozovanie, okrem pripadov, ked navrhované pouzitia vopred vylucuji pouzivanie pripravku na plodindch
urCenych na produkciu osiva, odrezkov, vyhonov alebo hliz na vysadbu.

i) Pri osive — Zivotaschopnost, klicenie a vitalita;

i) pri odrezkoch — rychlost zakorenovania a rastu;
iii) pri vyhonkoch — schopnost ujat sa a rychlost rastu;
iv) pri hluzich - vzchddzanie a normdlny rast.

Usmernenie k testom

Testovanie osiva sa vykondva v stlade s metédami ISTA.

. Uc¢inky na uzito¢né a iné necielové organizmy

Nahlasuji sa vietky priaznivé i nepriaznivé Gcinky na vyskyt inych Skodlivych organizmov zistené pri testoch
vykonanych v stlade s poziadavkami tohto oddielu. Takisto sa musia nahldsit vietky spozorované ucinky na
Zivotné prostredie, najmd G¢inky na volne Zijiice afalebo uZitoéné organizmy.

Zhrnutie a vyhodnotenie tidajov predlozenych v zmysle bodov 6.1 az 6.6

So zhrnutim v3etkych ddajov a informécif predlozenych v zmysle bodov 6.1 az 6.6 sa musi predlozit podrobné
a kritické postidenie tychto tdajov s osobitnym odvolanim sa na tzitok, ktory pouZivanie pripravku na ochranu
rastlin ponuka, nepriaznivé G¢inky, ktoré vzniknt alebo moZu nastat, a vietky opatrenia, ktoré si potrebné na
zamedzenie nepriaznivym dc¢inkom alebo ich minimalizovanie.

Utinky na I'udské zdravie

Na riadne postdenie toxicity vritane potencidlu pre patogenitu a infekénost pripravkov st dostupné dostatocné
informdcie o akdtnej toxicite, drazdivosti a senzibilizdcii mikroorganizmu. Ak je to mozné, predkladaji sa dalsie
informdcie o sposobe toxikologického posobenia, o toxikologickom profile a o vietkych ostatnych znidmych
toxikologickych aspektoch mikroorganizmu. Osobitnd pozornost sa venuje koformulantom.

Pocas uskuto¢iovania toxikologickych $tidii sa zaznacuji vietky priznaky infekénosti. Toxikologické stidie
zahfiajli aj Stidie o odumierani.
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7.1.

V stvislosti s vplyvom, ktory mozu mat necistoty a iné komponenty na toxikologické spravanie, je dolezité, aby sa
pre kazdi predlozent $tddiu poskytol podrobny opis ($pecifikdcia) pouzitého materidlu. Testy sa musia vykondvat
s pouzitim pripravku na ochranu rastlin, ktory sa ma povolit. Musi byt predovsetkym jasné, ze mikroorganizmus
pouzity v pripravku a podmienky jeho kultivdcie si rovnaké ako tie, v savislosti s ktorymi sa predkladaja
informacie a ddaje v kontexte Casti B prilohy k nariadeniu (EU) & 544/2011.

Pripravok sa postdi testovanim na viacerych drovniach.

Zdkladné stidie akitnej toxicity

Sttdie, daje a informdcie, ktoré sa majt predloZif a vyhodnotif, musia postacovat na to, aby umoznili identifi-
kdciu dcinkov pripravku na ochranu rastlin po jedinej expozicii, a najmd aby umoznili stanovit alebo uviest:
— toxicitu pripravku na ochranu rastlin,

— toxicitu pripravku na ochranu rastlin v stvislosti s mikroorganizmom,

— Casovy priebeh a charakteristiku G¢inkov s dplnymi podrobnymi tidajmi o zmendch sprévania a o pripadnych
zdvaznych patologickych zisteniach post mortem,

— ak je to mozZné, sposob toxického posobenia a
— relativne riziko stvisiace s roznymi cestami expozicie.

Aj ked ide v prvom rade o stanovenie hranic toxicity, musia ziskané informdcie umoznit aj to, aby sa pripravok na
ochranu rastlin klasifikoval v stlade so smernicou 1999/45/ES alebo nariadenim (ES) ¢. 1272/2008. Informdcie
ziskané na zdklade testovania aktitnej toxicity maji vyznamnt hodnotu pri posudzovani rizika, ktoré by mohlo
vzniknit v pripade nehody.

. Aktdtna orédlna toxicita

Okolnosti, za ktorych sa vyZaduje

Test akdtnej ordlnej toxicity sa vykondva vzdy len vtedy, ked Ziadatel nedokdze odovodnit alternativny pristup
v zmysle smernice 1999/45(ES alebo nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Metéda testovania

Test sa musi vykonat v stlade s metédou B 1 bis alebo B 1 tris nariadenia Komisie (ES) ¢ 440/2008.

. Akiitna toxicita spdosobend inhaldciou

Ciel testu

Test stanovi inhala¢nd toxicitu pripravku na ochranu rastlin pre potkany.

Okolnosti, za ktorych sa vyZaduje

Test sa musi vykonat v pripade, Ze pripravok na ochranu rastlin:

— sa aplikuje zariadenim na zahmlievanie,

— je aerosol,

— je prasok obsahujici vyznamny podiel Castic s priemerom < 50 mikrometrov (> 1 % hmotnostného zakladu),

— sa md aplikovat z lictadla v pripade relevantnej inhalacnej expozicie,

— sa md aplikovat sposobom, ktory vytvdra podstatny podiel Castic alebo kvapiek s priemerom < 50 mikrome-
trov (> 1 % hmotnostného zdkladu),

— obsahuje prchavi zlozku, ktord tvori viac ako 10 %.
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7.2.
7.2.1.

Metdda testovania

Test sa musi vykonat v stlade s metédou B 2 nariadenia (ES) ¢. 440/2008.

. Akidtna perkutdnna toxicita

Okolnosti, za ktorych sa vyZaduje

Test akdtnej perkutdnnej toxicity sa vykondva len vtedy, ked Ziadatel nedokdze odovodnit alternativny pristup
v zmysle smernice 1999/45[ES alebo v prislusnom pripade v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Metéda testovania

Test sa musi uskuto¢nit v stlade s metédou B 3 nariadenia (ES) ¢. 440/2008.

Dodatocné testy akitnej toxicity
Podrdzdenie koze
Ciel testu

Testom sa uré¢i potencidl pripravku na ochranu rastlin drdzdit kozu vritane potencidlnej vratnosti pozorovanych
u¢inkov.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Dréazdivost koze sa pri pripravku na ochranu rastlin musi stanovit vidy okrem pripadu, ked sa neocakdva, ze
koformulanty by drazdili kozu, alebo ak sa preukdze, Ze mikroorganizmus nie je drdzdivy pre kozu alebo, alebo
v pripade, Ze je podla usmerneni k testom pravdepodobné, Ze vdzne tcinky na kozu sa daju vylacit.

Metdda testovania

Test sa musi uskutocnit v stlade s metédou B 4 nariadenia (ES) ¢. 440/2008.

.Podrdzdenie oci

Ciel testu

Testom sa urci potencidl pripravku na ochranu rastlin drdzdit oci vratane potencidlnej vratnosti pozorovanych
ucinkov.

Okolnosti, za ktorych sa vyzZaduje

Schopnost pri pripravku na ochranu rastlin drdzdit oci sa musi vySetrit v pripade podozrenia, Ze koformulanty
drazdia odi, s vynimkou pripadu, ked je mikroorganizmus drazdivy pre o¢i alebo ked je podla usmerneni k testom
pravdepodobné, Ze moZu nastat vdzne tcinky na odi.

Metéda testovania

Drézdivost o¢i sa musi stanovit v stilade s metédou B.5 nariadenia (ES) ¢. 440/2008/EHS.

.Senzibilizdcia koze

Ciel testu

Test poskytne dostato¢né informdacie na postdenie potencidlu pripravku na ochranu rastlin vyvolat reakcie senzi-
bilizdcie koze.

Okolnosti, za ktorych sa vyZaduje

Test sa musi vykonat v pripade podozrenia, Ze koformulanty maji senzibiliza¢né G¢inky na kozu s vynimkou
pripadu, kedy je zndme, Ze mikroorganizmus(-y) alebo koformulanty maji senzibilizacné G¢inky na kozu.

Metéda testovania

Testy sa musia vykonat v silade s metédou B 6 nariadenia (ES) ¢. 440/2008.



L 155/124

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

11.6.2011

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Udaje o expozicii

Riziko pre tych, ktorf st v kontakte s pripravkami na ochranu rastlin (operdtori, okolité osoby, ini zamestnanci),
zévisi od fyzikdlnych, chemickych a toxikologickych vlastnosti pripravku na ochranu rastlin, ako aj od druhu
pripravku (riedeny/neriedeny), typu formuldcie a od cesty, stupiia a dlzky trvania expozicie. Musia sa ziskat
a nahldsit dostato¢né informdcie a udaje, aby umoznili postdit mieru expozicie ti¢inkom pripravku na ochranu
rastlin, ku ktorej pravdepodobne dojde za navrhnutych podmienok pouzitia.

V pripadoch, ked existujti Specifické obavy z moznosti dermdlnej absorpcie na zdklade informdcif
o mikroorganizme uvedené v oddiele 5 Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 alebo na zdklade informdcif
predlozenych v stvislosti s tymto pripravkom v tomto oddiele, mozu byt potrebné dalsie tdaje o dermélnej
absorpcii.

Musia sa predlozit vysledky monitorovania expozicie pocas vyroby alebo aplikdcie pripravku.

Vyssie uvedené informdcie a tdaje musia poskytnit zdklad pre vyber vhodnych ochrannych opatreni vritane
osobnych ochrannych prostriedkov, ktoré maji pouzit prevadzkovatelia a pracovnici a ktoré maja byt na oznaceni
$pecifikované.

Dostupné toxikologické tidaje tykajiice sa neticinnych ldtok

Ak je to aktudlne, predkladaji sa tieto informécie o kazdom koformulante:

a) registracné ¢islo uvedené v ¢lanku 20 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006;

b) stihrny stadii zahrnuté v technickej dokumentécii, ako sa uvddza v ¢ldnku 10 pism. a) bode vi) nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 a

¢) karta bezpecnostnych tdajov uvedend v ¢lanku 31 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Predkladaji sa vetky ostatné dostupné informdcie.

Dopliujtice Stidie pre kombindcie pripravkov na ochranu rastlin
Ciel testu

V niektorych pripadoch méze byt potrebné uskutocnit stadie uvedené v bodoch 7.1 az 7.2.3 pre kombinicie
pripravkov na ochranu rastlin, kde sa v oznaceni na produkte vyzaduje, aby sa pri pouziti pripravku na ochranu
rastlin tento kombinoval s inymi pripravkami na ochranu rastlin afalebo s adjuvantami, ako tank-mix kombindcia.
O potrebe dopliujicich §tidif sa musi rozhodnit podla konkrétneho pripadu, pricom sa zohladnia vysledky stadii
akttnej toxicity jednotlivych pripravkov na ochranu rastlin, moznost expozicie u¢inkom kombindcii prislusnych
pripravkov a dostupné informdcie alebo praktické skiisenosti s prislusnymi pripravkami alebo podobnymi priprav-
kami.

Sihrn a vyhodnotenie tcinkov na zdravie

Musi sa predlozit sihrn vSetkych tdajov a informdcii poskytnutych podla odsekov 7.1. az 7.5, ktory musi zahffiat
podrobné a kritické postidenie uvedenych tdajov v stvislosti s dolezitymi hodnotiacimi a rozhodujicimi kritériami
a pokynmi, s prislusnym odvolanim sa na rizikd pre ¢loveka a zvieratd, ktoré mozu vznikat alebo vznikajd, ako aj
rozsah, kvalitu a spolahlivost databazy.

Rezidud v oSetrovanych produktoch, potravinich a krmive alebo na nich

Uplatitujii sa tie isté ustanovenia, ako je podrobne opisané v oddiele 6 Casti B prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 544/2011; musia sa poskytnit informécie vyzadované v silade s tymto oddielom, pokial nie je mozné vykonat
extrapoldciu sprdvania reziduf pripravkov na ochranu rastlin na zéklade ddajov predlozenych o mikroorganizme.
Osobitnd pozornost sa venuje vplyvu formulacnych ldtok na sprdvanie rezidui mikroorganizmu a jeho metabo-
litov.
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9. Osud a spravanie v Zivotnom prostredi

Uplatiiujii sa tie isté ustanovenia, ako je podrobne opisané v bode 7 ¢asti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 544/2011;
musia sa poskytnat informdcie, ktoré sa vyzaduji v sdlade s tymto oddielom, ak nie je mozné vykonat extrapo-
ldciu osudu a sprvania pripravku na ochranu rastlin v Zivotnom prostredi na ziklade tidajov dostupnych v oddiele
7 Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011.

10.  Udinky na necielové organizmy
Uvod

i) Poskytnuté informdcie prijaté spolu s informdciami o mikroorganizme(-och) musia postacovat na to, aby sa
mohol posidit dosah pripravku na ochranu rastlin na necielové druhy (flory a fauny) pri navrhovanom
pouiti. U¢inok moze byt dosledkom jednorazovej, predizenej alebo opakovanej expozicie a moze byt vratny
alebo nevratny.

ii

=

Vyber vhodnych necielovych organizmov na testovanie environmentdlnych dcinkov sa zakladd na informa-
cidch o mikroorganizme, ako sa vyzaduje v Casti B prilohy k nariadeniu (EU) & 544/2011 a na informdcidch
o koformulantoch a inych zlozkich, ako sa vyzaduje v oddieloch 1 az 9 tejto prilohy. Z takychto poznatkov
by bolo mozné vybrat vhodné testovacie organizmy, ako st organizmy tzko pribuzné cielovym organizmom.

i) Najmé informdcie pre pripravok na ochranu rastlin poskytnuté spolu s inymi relevantnymi informdciami
a informdciami poskytnutymi o mikroorganizme postacuji, aby bolo mozné najmi:

— Specifikovat vystrazné symboly, oznacenie nebezpecenstva, rizikové a bezpe¢nostné vety alebo piktogramy,
signdlne slové relevantné vystrazné a bezpecnostné upozornenia na ochranu zivotného prostredia, ktoré sa
musia uviest na obale (kontajneroch),

— zhodnotit kritkodobé a dlhodobé rizikd pre necielové druhy — populdcie, spolocenstvd a procesy, podla
vhodnosti,

— zhodnotit, ¢i st pre ochranu necielovych druhov nevyhnutné $pecidlne bezpecnostné opatrenia.

Treba nahldsit vietky potencidlne nepriaznivé G¢inky zistené pocas rutinnych prieskumov environmentdlnych
ucinkov a uskutocnif a nahldsit také dodato¢né $tidie, ktoré mozu byt nevyhnutné pre skiimanie prislusnych
mechanizmov a postdenie vyznamu tychto tcinkov.

=

v) Vo vieobecnosti budii mnohé z tdajov vztahujicich sa na G¢inky na necielové druhy, ktoré sa vyzaduja pri
povolovani pripravkov na ochranu rastlin, predlozené a vyhodnotené pri povolovani mikroorganizmu(-ov).

V1

=

Ak st pre rozhodnutie, ¢i sa $tidia md vykonat, potrebné daje o expozicii, pouZiju sa tdaje ziskané v stilade
s oddielom 9 castou B tejto prilohy.

S cielom posidit expoziciu organizmu sa musia vziat do tvahy vietky dolezité informdacie o pripravku na
ochranu rastlin a o mikroorganizme. V pripade, Ze je to aktudlne, sa pouziji parametre stanovené v tomto
oddiele. Ak z dostupnych tdajov vyplyva, Ze pripravok na ochranu rastlin ma silnejsi tcinok ako mikroor-
ganizmus, musia sa pre vypocet prislusného vztahu t¢inok/expozicia pouzit ddaje o t¢inkoch pripravku na
ochranu rastlin na necielové organizmy.

vii

=

S ciefom ulahcit posidenie vyznamu ziskanych vysledkov testu sa v pripade moZnosti pouziva rovnaky kmen
kazdého prislusného druhu v roznych $pecifikovanych testoch dcinkov na necielové organizmy.

10.1. Udinky na vtdctvo

Musia sa nahldsit rovnaké informdcie, ako st stanovené v bode 8.1 ¢asti B prilohy k nariadeniu (Elj) ¢ 544/2011,
ak nie je mozné predvidat G¢inky pripravku na ochranu rastlin na zdklade dostupnych tdajov o mikroorganizme,
pokial nie je mozné odovodnit nepravdepodobnost expozicie vtictva.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Utinky na vodné organizmy

Musia sa nahlésit rovnaké informdcie, ako st stanovené v bode 8.2 Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011,
ak nie je mozné predvidat Gcinky pripravku na ochranu rastlin na zdklade dostupnych tdajov o mikroorganizme,
pokial nie je mozné odovodnit nepravdepodobnost expozicie vodnych organizmov.

Utinky na véely

Musia sa nahlésit rovnaké informdcie, ako st stanovené v bode 8.3 Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011,
ak nie je mozné predvidat Gi¢inky pripravku na ochranu rastlin na zdklade dostupnych ddajov o mikroorganizme,
pokial nie je mozné odévodnit nepravdepodobnost expozicie vciel.

Utinky na cldnkonozce okrem vciel

Musia sa nahlésit rovnaké informdcie, ako sti stanovené v bode 8.4 Casti B prilohy k nariadeniu (EU) & 544/2011,
ak nie je mozné predvidat ti¢inky pripravku na ochranu rastlin na zdklade dostupnych ddajov o mikroorganizme,
pokial nie je mozné odovodnit nepravdepodobnost expozicie ¢linkonozcov okrem véiel.

Utinky na ddzdovky

Musia sa nahlésit rovnaké informdcie, ako sti stanovené v bode 8.5 Casti B prilohy k nariadeniu (EU) & 544/2011,
ak nie je mozné predvidat acinky pripravku na ochranu rastlin na zdklade dostupnych tdajov o mikroorganizme,
pokial nie je mozné odovodnit nepravdepodobnost expozicie ddzdoviek.

Utinky na podne mikroorganizmy

Musia sa nahlésit rovnaké informacie, ako sii stanovené v bode 8.6 Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011,
ak nie je mozné predvidat acinky pripravku na ochranu rastlin na zdklade dostupnych tdajov o mikroorganizme,
pokial nie je mozné odovodnit nepravdepodobnost expozicie necielovych podnych mikroorganizmov.

Dodatocné stidie

Vyzaduje sa odborny posudok, aby sa rozhodlo, ¢i st potrebné dodatocné testy. Pri takomto rozhodovani sa
zohladfiuji dostupné informécie v tomto oddiele a v ostatnych oddieloch, najmé tdaje o Specifickosti mikroor-
ganizmu a o ocakdvanej expozicii. UZito¢né informdcie mozZu byt k dispozicii aj z pozorovani, ktoré sa uskutocnili
pri testovani dcinnosti.

Osobitnd pozornost sa venuje moznym tcinkom na tie prirodzene sa vyskytujice a zdmerne uvolnené organizmy,
ktoré st dolezité pre integrovani ochranu proti $kodcom (Integrated pest management, IMP). Zohladni sa najmi
kompatibilita pripravku s metédami integrovanej ochrany proti kodcom (IPM).

Dodato¢né §tidie by mohli zahfiiat dopliujice $tadie o dalsich druhoch alebo testy v neskorsich fizach, napriklad
testy na vybranych necielovych organizmoch.

Pred uskuto¢iovanim takychto $tadif Ziadatel' poziada o sthlas prislusnych orgdnov s druhom testu, ktory sa mé
vykonat.

Sihrn a vyhodnotenie dosahu na Zivotné prostredie

Sdhrn a vyhodnotenie vietkych tdajov tykajicich sa dosahu na Zivotné prostredie sa vykond v stlade
s usmerneniami poskytnutymi prislusnymi orgdnmi clenskych $titov a tykajicimi sa formdtu takychto stthrnov
a vyhodnoteni. Zahffia podrobné a kritické postdenie uvedenych tdajov v savislosti s kritériami hodnotenia
a rozhodovania a usmerneniami s prislusnym odvolanim sa na rizikd pre Zivotné prostredie a necielové druhy,
ktoré sa mozu objavit alebo sa objavia, ako aj rozsah, kvalitu a spolahlivost databdzy. Osobitne sa treba zamerat
na tieto aspekty:

— predpovede distriblcie a osudu v Zivotnom prostredi a prislusného casového priebehu,
— identifikdcia necielovych druhov a populdcii, ktoré s ohrozené, a predpovede rozsirenia potencidlnej expozicie,

— identifikdcia ochrannych opatreni potrebnych na zamedzenie alebo minimalizdciu kontamindcie Zivotného
prostredia a na ochranu necielovych druhov.



