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(Nelegislativne akty)
NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 283/2013
zZ 1. marca 2013,
ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) € 1107/2009 o uvddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovuji poziadavky na tdaje o d¢innych litkach
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA, (5)  Pred zaciatkom uplatiiovania zmenenych poziadaviek na

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trth a o zrueni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 78 ods. 1 pism. b),

kedze:

(1) V stlade s d¢édnkom 8 ods. 4 nariadenia (ES)
¢ 1107/2009 sa prijalo nariadenie Komisie (EU)
¢. 544/2011 z 10. jina 2011, ktorym sa vykondva naria-
denie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009,
pokial ide o poziadavky na udaje o acinnych latkach ().
Uvedené nariadenie obsahuje poziadavky na dokumenta-
ciu, ktord sa mé predloZit na acely schvilenia G¢innych
latok, ako sa stanovuje v prilohe II k smernici Rady
91/414[EHS z 15. jula 1991 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (3).

()  Poziadavky na ddaje tykajice sa chemickych ldtok je
potrebné upravit tak, aby sa zohladnili sicasné vedecké
a technické poznatky.

(3)  Podrobnejsie informdcie tykajiice sa vykonavania danych
poziadaviek na tdaje su stanovené v prislusnych usmer-
neniach.

(4 Nariadenie (EU) ¢. 544/2011 by sa preto malo zrusit.
() U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1.

() U.v. EU L 155, 11.6.2011, s. 1.

() U.v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1.

tdaje by mala byt poskytnutd primerand lehota s cielom
umoznit Ziadatelom, aby sa pripravili na plnenie tychto
poziadaviek.

(6) S cielom umoznit ¢lenskym Stitom a zainteresovanym
strandm, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek,
je vhodné stanovit prechodné opatrenia vo vztahu
k tdajom, ktoré sa predkladajii na tcely Ziadosti o schvé-
lenie, obnovenie schvilenia alebo zmeny a doplnenia
podmienok schvélenia G¢innych litok a tdaje predkla-
dané na ucely Zziadosti o autorizdciu, obnovenie autori-
zdcie a zmenu a doplnenie autorizdcie pripravkov na
ochranu rastlin.

(7)  Uvedenymi prechodnymi opatreniami nie je dotknuty
¢lanok 80 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a Eurdpsky parlament ani Rada proti
nim nevzniesli ndmietku,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Poziadavky na tddaje o tc¢innych litkach

Poziadavky na tdaje o t¢innej litke uvedené v ¢lanku 8 ods. 1
pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa stanovuji v prilohe
k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
ZruSenie

Nariadenie (EU) ¢. 544/2011 sa zrusuje.

Odkazy na zru$ené nariadenie sa povaZuju za odkazy na toto
nariadenie.
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Cldnok 3
Prechodné opatrenia, pokial ide o postupy tykajice sa
acinnych litok
Vo vztahu k G¢innym ldtkam sa nadalej uplatiiuje nariadenie
(EU) & 544/2011, a to pokial ide o:

a) postupy tykajiice sa schvalovania ti¢innej ldtky alebo zmeny
a doplnenia schvilenia takejto litky podla ¢lanku 13 naria-
denia (ES) €. 1107/2009, v pripade ktorej bola dokumentécia
uvedend v ¢lanku 8 ods. 1 a 2 uvedeného nariadenia pred-
lozend k 31. decembru 2013;

b) postupy tykajiice sa obnovenia schvilenia dcinnej latky
podla ¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, v pripade
ktorej bola dopliujiica dokumentdcia uvedend v clanku 9
nariadenia Komisie (EU) ¢ 1141/2010 (1) predlozend
k 31. decembru 2013.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia, pokial ide o postupy tykajice sa
pripravkov na ochranu rastlin

1. Nariadenie (EU) ¢. 5442011 sa nadalej uplatiiuje, pokial
ide o postupy tykajice sa autorizdcie pripravku na ochranu
rastlin uvedené v ¢lanku 28 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, za

predpokladu, Ze prislusnd  Ziadost bola  predlozend
k 31. decembru 2015 a Ze pripravok na ochranu rastlin obsa-
huje aspon jednu t¢innd ldtku, v pripade ktorej sa dokumen-
ticia alebo dopliujica dokumentdcia predlozila v stlade
s ¢lankom 3.

2. Odchylne od odseku 1 sa ziadatelia moézu od 1. janudra
2014 rozhodnut uplatiovat poziadavky na uddaje stanovené
v prilohe k tomuto nariadeniu. Toto rozhodnutie sa predklada
v pisomnej forme pri poddvani Ziadosti a nie je mozné ho
ndsledne zmenit.

Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania

1. Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po
jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

2. Na postupy tykajice sa obnovenia schvalenia Gcinnych
latok, platnost schvdlenia ktorych sa skoné¢i 1. janudra 2016
alebo neskor, sa toto nariadenie uplatiiuje odo diia nadobud-
nutia acinnosti.

Pokial ide o v3etky ostatné postupy, uplatiiuje sa od 1. janudra
2014.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 1. marca 2013

() U.v. EU L 322, 8.12.2010, s. 10.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

UvVOD

Informdcie, ktoré treba predlozit, ich tvorba a prezenticia
1. PredloZené informécie musia spliiat tieto poziadavky.

1.1. Informdcie musia postacovat na vyhodnotenie predvidatelnych rizik, bezprostrednych alebo neskorsich, ktoré
Gcinnd ldtka moZze predstavovat pre [udi vritane zranitelnych skupin, pre zvieratd a Zivotné prostredie, a musia
zahffat prinajmensom informdcie a vysledky $tudii uvedenych v tejto prilohe.

1.2.  Musia sa zahrnit vSetky informdcie o potencidlne $kodlivych Gcinkoch tcinnej latky, jej metabolitov a necistot na
zdravie Tudi a zvierat alebo na podzemnt vodu.

1.3.  Musia sa zahrnif vetky informdcie o potencidlne neprijatelnych tcinkoch tcinnej latky, jej metabolitov a necistot
na zivotné prostredie, na rastliny a rastlinné produkty.

1.4. Tieto informdcie musia zahffiat vSetky relevantné ddaje z dostupnej, odborne zrecenzovanej vedeckej literatdry
o ucinnej latke, metabolitoch a produktoch rozkladu alebo reakcie a pripravkoch na ochranu rastlin, ktoré
obsahujii danti G¢innd latku, a musia sa tykat vedlajsich G¢inkov na zdravie, Zivotné prostredie a necielové druhy.
Musi sa predlozit zhrnutie tychto ddajov.

1.5. Informédcie musia zahffat Gplnd a nezaujatd spravu o vykonanych $tdadidch, ako aj ich dplny opis. Takéto
informdcie sa nemusia predlozit, ak je splnend jedna z tychto podmienok:

a) nie je to potrebné vzhladom na povahu pripravku alebo jeho navrhované pouzitia alebo to nie je potrebné
z vedeckého hladiska;

b) ich poskytnutie nie je mozné z technickych dovodov.
V takomto pripade sa predlozi odévodnenie.
1.6. Sucasné pouzitie ucinnych litok ako biocidu alebo vo veterindrnej medicine sa musi uviest.

Ak je ziadatel o a¢innd latku v pripravku na ochranu rastlin identicky so Ziadatelom zodpovednym za ozndmenie
Gcinnej latky ako biocidu alebo lieku na veterindrne pouzitie, musi sa predlozit zhrnutie vietkych relevantnych
udajov predlozenych na schvélenie biocidu alebo licku na veterindrne pouzitie. Toto zhrnutie musi obsahovat
toxikologické referenéné hodnoty a ndvrhy tykajice sa MRL a zohladni sa v fiom kazdd moznd kumulativna
expozicia sposobend roznymi pouzitiami tej istej latky na zdklade vedeckych metéd prijatych prislusnymi eurdp-
skymi orgdnmi, spolu so zhrnutim ddajov o reziduich a toxikologickych tdajov a informaciami o pouzit
pripravku.

Ak ziadatel o G¢innd litku v pripravku na ochranu rastlin nie je identicky so Ziadatelom zodpovednym za
ozndmenie G¢innej latky ako biocidu alebo vo veterindrnej medicine, musi sa predlozit zhrnutie vietkych dostup-
nych ddajov.

1.7. Ak je to relevantné, informicie sa budd generovat prostrednictvom skaSobnych metéd, ktoré s zahrnuté
v zozname uvedenom v odseku 6. Ak neexistujii vhodné medzindrodne alebo $titne validované pokyny na
sktisanie, pouziji sa pokyny na skiSanie prijaté prislusnym eurépskym orgdnom. Akékolvek odchylky sa musia
opisat a zdovodnit.

1.8. Informécie musia zahffiat aplny opis pouzitych metdd testovania.

1.9. Informdcie musia zahffiat zoznam referencnych hodnot pre dand dcinnd latku.

1.10. Ak je to relevantné, informdcie sa musia ziskavat v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2010/63/EU ().

1.11. Informdcie tykajice sa ucinnej litky spolu s informaciami tykajicimi sa jedného alebo viacerych pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom danej tc¢innej latky, a ak je to vhodné, s informdciami tykajicimi sa safenerov

a synergentov a dalsich zloziek pripravku na ochranu rastlin, musia byt dostatocné na:

a) umoznenie hodnotenia rizik pre Tudi spojenych s manipuldciou a pouzivanim pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom w¢innej latky;

b) umozZnenie hodnotenia rizik pre zdravie ludi a zvierat, vyplyvajicich z rezidui G¢innej latky a jej metabolitov,
necistot, produktov rozkladu a reakcie zostdvajticich vo vode, vzduchu, potravindch a krmive;

() U.v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33.
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prognoézu distribiicie, osudu a sprdvania Gcinnej latky a metabolitov, produktov rozkladu a reakcie Zivotnom
prostredi, ak maji toxikologicky alebo environmentdlny vyznam, spolu s prognézou prislusného casového
priebehu;

umoznenie postdenia vplyvu na necielové druhy (fléra a fauna), pri ktorych existuje pravdepodobnost expo-
zicie U¢innej latke, jej metabolitom, produktom rozkladu a reakcie, ak maji toxikologicky alebo environmen-
tdlny vyznam, vritane vplyvu na spravanie danych druhov. Vplyv moze byt vysledkom jednorazovej,
predlzenej alebo opakovanej expozicie a moze byt priamy alebo nepriamy, vratny alebo nevratny;
hodnotenie vplyvu na biodiverzitu a ekosystém;

identifikdciu necielovych druhov a populdcii, ktoré st ohrozené potencidlnou expoziciou;

hodnotenie kritkodobych a dlhodobych rizik pre necielové druhy, populdcie, spolocenstvd a procesy;

klasifikdciu tc¢innej litky z hladiska nebezpecenstva v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 European
Parliament and of the Council (*);

urcenie piktogramov, signdlnych slov a prislusnych vystraznych a bezpe¢nostnych upozorneni, ktoré sa maji
pouzivat na tcely oznacovania v zdujme ochrany ludi, necielovych druhov a Zivotného prostredia;

stanovenie, ak je to relevantné, prislusnej hladiny prijatelného denného prijmu (ADI — acceptable daily intake)
pre Tudf;

stanovenie prijatelnych hladin expozicie operdtorov (AOEL — acceptable operator exposure level),

stanovenie, ak je to relevantné, akitnej referencnej dévky (acute reference dose — ARfD) pre [udf;

m) urcenie prislusnych opatreni prvej pomoci, ako aj vhodnych diagnostickych a terapeutickych opatreni, ktoré

treba dodrziavat v pripade otravy ludf;

stanovenie izomerického zloZenia a moznej metabolickej konverzie izomérov, ak je to relevantné;
stanovenie definicif rezidui vhodnych na hodnotenie rizika;

stanovenie definicii rezidui vhodnych na tcely monitorovania a presadzovania;

umoznenie hodnotenia rizika expozicie spotrebitelov vritane, ak je to relevantné, hodnotenia kumulativneho
rizika vyplyvajiiceho z expozicie viac ako jednej Gcinnej latke;

umoznenie odhadu expozicie operdtorov, pracovnikov, obyvatelov a okolostojacich osob vritane, ak je to
relevantné, kumulativnej expozicie viac ako jednej dcinnej latke;

stanovenie maximdalnych hladin rezidui a faktorov koncentricie/zriedovania v silade s nariadenim (ES)
¢. 396/2005 European Parliament and of the Council ();

umoznenie zhodnotenia, pokial ide o povahu a rozsah rizik pre cloveka, zvieratd (druhy, ktoré clovek bezne
kimi a chovd alebo zvieratd produkujiice potraviny) a rizik pre ostatné necielové druhy stavovcov;

identifikdciu opatreni potrebnych na minimalizovanie kontamindcie Zivotného prostredia a dosahu na
necielové druhy;

rozhodnutie o tom, ¢i sa G¢innd litka musi alebo nemusi povazovat za perzistentnii organickd znecistujicu
latku (persistent organic pollutant — POP), za perzistentni, bioakumulativnu a toxickd (PBT) alebo za velmi
perzistentnii a velmi bioakumulativnu ldtku (vPvB) v stlade s kritériami stanovenymi v prilohe II k nariadeniu
(ES) & 1107/2009;

rozhodnutie o tom, ¢ sa tcinnd litka musi alebo nemusi povazovat za latku, ktord sa md nahradit, v stilade
s kritériami stanovenymi v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009;

rozhodnutie o tom, ¢i sa G¢innd latka musi alebo nemusi povazovat za G¢innd latku s nizkym rizikom v stlade
s kritériami stanovenymi v prilohe Il k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009;

rozhodnutie o schvéleni alebo neschvéleni dcinnej latky;

$pecifikovanie podmienok alebo obmedzenti, ktoré maji byt sticastou kazdého schvalenia.

. Ak je to relevantné, ndvrh skusok a analyza dajov sa musia vykonat s pouZitim vhodnych Statistickych met6d.

. Vypocty expozicie musia vychddzat z vedeckych metéd akceptovanych Eurépskym tradom pre bezpecnost

potravin (dalej len ,trad“), ak st k dispozicii. Ak sa pouziji dalsie metddy, ich pouzitie sa musi odovodnit.

E
. E

353, 31.12.2008, s. 1.

UL
U L 70, 16.3.2005, s. 1.
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1.14. V pripade kazdej casti poziadaviek na tidaje sa musi predlozit zhrnutie vSetkych tdajov, informécif a vykonaného
hodnotenia. Musi v filom byt zahrnuté aj podrobné a kritické hodnotenie podla ustanoveni ¢lanku 4 nariadenia
(ES) & 1107/2009.

2. Poziadavky na tdaje stanovené v tomto nariadeni predstavuji minimdlne poziadavky na ddaje, ktoré sa musia
predlozit. Za urcitych okolnosti moZu byt na vnitrostdtnej tirovni potrebné daldie poziadavky, a to znamend
osobitné scendre, sposoby pouzivania iné ako tie, ktoré sa zohladnili na tcely schvdlenia. Pri stanovovani skisok
a ich schvalovani zo strany prislusnych orgdnov sa osobitnd pozornost musi venovat environmentdlnym, klima-
tickym a agronomickym podmienkam.

3. Sprivna laboratérna prax (Good laboratory practice — GLP)

3.1. V pripade, Ze skiiSanie sa vykondva s cielom ziskat tidaje o vlastnostiach alebo bezpecnosti, pokial ide o zdravie
ludi alebo zvierat ¢i o Zivotné prostredie, musia sa testy a analyzy vykondvat v silade so zdsadami stanovenymi
v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES (1).

3.2, Odchylne od odseku 3.1:

3.2.1. V pripade Gc¢innych ldtok na béze mikroorganizmov alebo virusov mozu skasky a analyzy uskutocnené na dcely
ziskania tdajov o vlastnostiach a bezpecnosti, pokial ide o iné aspekty ako ludské zdravie, vykondvat oficidlne
alebo oficidlne uznané skaSobné zariadenia alebo organizdcie, ktoré spliajii prinajmensom poziadavky podla
odsekov 3.2. a 3.3. Gvodu prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 (2).

3.2.2. V pripade skdsok a analyz na ziskanie tidajov o minoritnych plodindch vyzadovanych podla odsekov 6.3 a 6.5.2
Casti A:

— polnd fdzu mohli vykonat oficidlne alebo oficidlne uznané skisobné zariadenia alebo organizécie, ktoré spliiajii
prinajmensom poziadavky stanovené v odsekoch 3.2 a 3.3 uvodu prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013;

— analytickt fizu, ak sa nevykondva v stlade s poziadavkami na GLP, musia vykonat laboratérid, ktoré si
akreditované v stvislosti s prislusnou metddou v stilade s eurépskou normou EN ISO/IEC 17025 ,Vieobecné
poziadavky na kompetentnost skisobnych a kalibra¢nych laboratérii.

3.2.3. Stiidie vykonané pred uplatiovanim tohto nariadenia, hoci nie st tGplne v stlade s poziadavkami na GLP alebo
stucasnymi skisobnymi metédami, mozu byt zaclenené do hodnotenia, ak ich prisluiné organy prijmi ako vedecky
platné, ¢im sa odstrdni potreba opakovania skasky na zvieratdch, najma v pripade studii karcinogénnosti a repro-
dukénej toxicity. Tdto vynimka sa uplatiiuje na 3tddie na vietkych druhoch stavovcov.

4. SkiiSobny materidl

4.1.  Musi sa poskytnit podrobny opis (Specifikdcia) pouzitého materidlu. Ak sa pri skiskach pouziva G¢innd latka,
pouzity materidl musi byt v stlade so $pecifikdciou, ktord sa pouzije pri vyrobe pripravkov na ochranu rastlin, pre
ktoré sa ziada o autorizdciu, okrem skasok, pri ktorych sa pouzije materidl oznaceny rddioaktivnym izotopom
alebo precistend Gcinnd latka.

4.2. Ak sa stadie realizuji s pouzitim déinnej litky vyrobenej v laboratériu alebo v rdmci pilotného vyrobného
systému, Stidie sa zopakujii s pouzitim technickej Gc¢innej ldtky, pokial Ziadatel nepreukdze, Ze skiiSobny materidl
pouzity na ucely toxikologického, ekotoxikologického, environmentdlneho skdsania a skdisania rezidui a hodnotenia
je v podstate ten isty. V pripade neistoty sa predloZia premostovacie stidie, ktoré budi slazit ako zdklad pre
rozhodnutie o pripadnej potrebe opakovania $tadii.

4.3. Ak sa stadie vykondvajii s pouzitim ucinnej litky roznej Cistoty alebo dcinnej latky, ktord obsahuje rozne necistoty
alebo rozny obsah necistdt v porovnani s technickou 3pecifikdciou, alebo ak je Gcinnd litka zmesou zloziek, je
potrebné, aby sa vyznamnost rozdielov odrazila bud v ddajoch alebo vo vedeckom zdévodneni. V pripade
pochybnosti sa predlozia vhodné stadie s pouzitim technickej acinnej litky na komercni vyrobu, ktoré budd
slazit ako zdklad pre rozhodnutie.

4.4,V pripade $tadii, v ktorych ddvkovanie trvd dlhsi cas (napriklad stadie s opakovanymi ddvkami), sa pri ddvkovani
pouziva len jedna Sarza G¢innej ldtky, ak to jej stabilita dovoluje. Vzdy, ked sa v ramci Stidie predpokladd pouzitie
roznych ddvok, musi sa uviest vztah medzi ddvkou a skodlivym t¢inkom.

() U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44.
(3) Pozri stranu 85 tohto tradného vestnika.
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4.5.

4.6.

5.2.

5.3.

5.4.

Ak sa pri skiskach pouzije precistend Gi¢innd latka (2980 gfkg) uvedenej Specifikdcie, ¢istota takéhoto skisobného
materidlu musi byt ¢o najvyssia pri pouziti najlepsej dostupnej technolégie a musi sa uviest. V pripadoch, ked' je
stupent dosiahnutej Cistoty mensi ako 980 g/kg, sa musi poskytnif odoévodnenie. Takymto odévodnenim sa
preukdze, Ze boli vycerpané vetky technicky vykonatelné a prijatelné moznosti na vyrobu precistenej G¢innej

latky.

V pripadoch, ked sa pouzije skdsobny materidl oznaceny rddioaktivnym izotopom, rddioaktivne oznacenie sa
umiestni na také miesta (podla potreby jedno alebo viac), ktoré ulahcia objasnenie metabolickych ciest a ciest
spracovania, ako aj preskimanie distribticie i¢innej ldtky a jej metabolitov, produktov rozkladu a reakcie.

Skisky na stavovcoch

Skusky na stavovcoch sa vykondvaja len v pripade, ak nie s k dispozicii Ziadne iné validované met6dy. Medzi
alternativne met6dy, ktoré sa musia vziat do Gvahy, patria metddy in vitro a met6dy in silico. Okrem toho sa pri
skaskach in vivo musia v zdujme ¢o najvicSieho zniZenia poctu zvierat pouzivanych pri skisani podporovat
metddy obmedzenia a zdokonalenia.

Pri navrhovani skdSobnych metéd sa musia zohladnovat zdsady nahradenia, obmedzenia a zdokonalenia vyuzi-
vania zvierat, a to predovietkym vtedy, ked st k dispozicii vhodné validované metddy, ktorymi sa sktisanie
s vyuzitim zvierat moze nahradit, obmedzit alebo zdokonalit.

Skusky, pri ktorych sa zdmerne podéva Gcinnd latka alebo pripravok na ochranu rastlin fudom alebo ostatnym
primdtom, sa na tcely tohto nariadenia nevykondvaju.

Z etickych dovodov je potrebné starostlivo zvazit ndvrhy stiidii, pricom je potrebné zohladnit, v akom rozsahu je
mozné skasky s vyuZitim zvierat obmedzit, zdokonalif a nahradif. Potrebe uskutocnenia dalsej stidie mozno
predist napriklad tym, Ze sa do jednej Stidie zaradi jedna alebo viac dalsich ddvkovych skupin alebo ¢asov odberu
vzoriek krvi.

Na tcely informovania a harmonizdcie sa zoznam sktSobnych metdd a usmernujiicich dokumentov relevantnych
z hladiska vykonédvania tohto nariadenia zverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Tento zoznam sa pravidelne
aktualizuje.
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8.4.2.

8.4.2.1.

8.5.
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8.9.

Ucinky na necielovii podnu mezofaunu a makrofaunu (okrem dazdoviek)
Skasanie na trovni druhov

Ucinky na transformaciu dusika v pode
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ODDIEL 9.  Udaje z literatiry

ODDIEL 10. Klasifikdcia a oznalovanie

ODDIEL 1.

Identita dcinnej ldtky

Poskytnuté informdcie musia postacovat na presnd identifikdciu kazdej Gcinnej litky a jej vymedzenie, pokial ide o jej
$pecifikdciu a povahu.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

M U. v

Ziadatel

Musi sa uviest meno/ndzov a adresa Ziadatela a meno/ndzov, funkcia, telefénne &islo, emailovd adresa a telefaxové
¢islo prislusného kontaktného miesta.

Vyrobca

Musi sa uviest meno/ndzov a adresa vyrobcu ucinnej ltky, ako aj meno/ndzov a adresa kazdého z vyrobnych
zdvodov, v ktorych sa tc¢innd ldtka vyrdba. Musi sa uviest kontaktné miesto (meno/ndzov, telefénne Cislo,
emailovd adresa a telefaxové ¢islo). Ak po schvileni Gcinnych litok nastanti zmeny v umiestneni alebo
v pocte vyrobcov, pozadované informdcie sa znovu ozndmia Komisii, iradu a clenskym Stdtom.

Bezny ndzov navrhnuty alebo prijaty ISO a synonymd

Musi sa uviest bezny ndzov podla Medzindrodnej organizicie pre normalizdciu (ISO) alebo navrhnuty bezny
nézov podla ISO, pripadne dalsie navrhnuté alebo prijaté bezné ndzvy (synonymd) vritane ndzvu prislusnej
institicie zodpovednej za ndzvoslovie.

Chemicky ndzov (ndzvoslovie IUPAC a CA)

Musi sa uviest chemicky ndzov, ako je uvedeny v ¢asti Il prilohy VI k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1272/2008 (), alebo v pripade, ak nie je zahrnuty v uvedenom nariadeni, nizov podla ndzvoslovia tak
Medzindrodnej tnie pre Cist a aplikovani chémiu (IUPAC), ako aj podla chemického ¢asopisu Chemical Abstract
(CA).

Vyvojové kédové &isla vyrobcu

Musia sa uviest kodové cisla pouzivané v priebehu vyvojovych prac na identifikdciu dcinnej litky, pripadne
pripravkov obsahujdcich ac¢innd latku. Pri kazdom nahldsenom kédovom ¢isle sa uvedie materidl, ku ktorému
sa vztahuje, obdobie, pocas ktorého bolo ¢islo pouzivané, a clenské stity alebo iné krajiny, v ktorych bolo a je
pouzivané.

Cisla CAS, EC a CIPAC

Ak existuji, uvedd sa &isla podla sluzby Chemical Abstracs Service (CAS), Eurdpskej komisie (EC) a Rady pre
spoluprécu pri medzindrodnych analyzach pesticidov (CIPAC).

Molekulovy a Struktirny vzorec, molekulovd hmotnost

Musi sa uviest molekulovy vzorec, molekulovd hmotnost a Struktiirny vzorec t¢innej ldtky, a ak je to relevantné,
Struktirny vzorec kazdého z izomérov pritomnych v dcinnej ldtke.

V pripade rastlinnych vytazkov sa moze zvolit iny pristup, ak je primerane odévodneny.

EU L 353, 31.12.2008, s. 1.
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1.8.  Vyrobnd metéda (postup syntézy) ticinnej litky

V pripade kazdého z vyrobnych zdvodov sa musi uviest metdda vyroby, t. j. identita (ndzov, ¢islo CAS, Struktirny
vzorec) a Cistota vychodiskovych materidlov a ¢i st komer¢ne dostupné, pouzité chemické postupy a identita
necistot pritomnych v koneénom pripravku. Musia sa poskytndt podrobné informédcie o povode uvedenych
necistot. Kazdd necistota sa musi kategorizovat ako necistota vyplyvajica z vedlajsich reakcii, z necistot vo
vychodiskovom materidli, zo zvySkov reakénych medziproduktov alebo zo zvyskov vychodiskového materidlu.
Musi sa posudit ich relevantnost z toxikologického, ekotoxikologického a environmentdlneho hladiska. Tieto
informdcie musia tiez zahfnaf informdcie o necistotach, ktoré sa nezistili, ale ktoré by sa mohli teoreticky
vytvorit. Vo vSeobecnosti sa nevyzaduji informdcie o procesnom inZinierstve.

Ak sa pozadované informdcie tykajii pilotného vyrobného systému, musia byt poskytnuté znovu po ustdleni
priemyselnych vyrobnych metdd a postupov. Udaje z priemyselnej vyroby, ak st k dispozicii, sa musia poskytnit
pred schvédlenim podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Ak tdaje z priemyselnej vyroby nie st k dispozicii, musi sa
poskytnit odovodnenie.
1.9.  Specifikdcia &istoty Géinnej litky v glkg

Musi sa uviest minimélny obsah Cistej ucinnej litky (v g/kg) vo vyrobenom materidli pouzitom na vyrobu
pripravkov na ochranu rastlin. Pokial ide o minimédlny obsah navrhnuty v 3pecifikdcii, musi sa poskytnit
odovodnenie, ktoré musi zahffiat Statistickd analyzu ddajov v pripade prinajmensom piatich reprezentativnych

Sarzi, ako je uvedené v odseku 1.11. Na dalsie odovodnenie technickej $pecifikdcie sa mozu poskytnit dopliu-
jice podporné ddaje.

Ak sa pozadované informdcie tykaja pilotného vyrobného systému, musia byt poskytnuté znovu po ustdleni
priemyselnych vyrobnych metéd a postupov. Udaje z priemyselnej viroby, ak st k dispozicii, sa poskytnt pred
schvalenim podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Ak ddaje z priemyselnej vyroby nie sa k dispozicii, poskytne sa
odovodnenie.

Ak je ucinnd latka vyrobend ako technicky koncentrat (TK), musi sa uviest minimélny a maximdlny obsah Cistej
ucinnej latky spolu s jej obsahom v teoretickej susine.

Ak je u¢inna latka zmesou izomérov, musi sa poskytnit pomer alebo rozsah pomeru obsahu izomérov. Musi sa
uviest relativna biologickd aktivita kazdého izoméru, pokial ide o G¢innost a toxicitu.

V pripade rastlinnych vytazkov sa moze zvolit iny pristup, ak je primerane odovodneny.

1.10. Identita a obsah pridavnych litok (napr. stabilizitorov) a necistot

V pripade kazdej pridavnej ltky sa musi poskytnif minimdlny a maximdlny obsah v g/kg.
Takisto sa musi uviest maximdlny obsah (v g/kg) kazdej dal3ej zlozky inej ako pridavné ldtky.

Ak je Gcinnd ldtka vyrobend ako technicky koncentrdt (TK), musi sa uviest maximdlny obsah kazdej necistoty
spolu s jej obsahom v teoretickej susine.

[zoméry, ktoré nie sti sticastou bezného ndzvu podla ISO, sa povazuji za necistoty.

Ak nie je na zdklade poskytnutych informdcii mozné presne identifikovat nejakii zlozku (napr. kondenzity),
musia sa uviest podrobné informécie o zlozeni kazdej takejto zlozky.

Ak sa pozadované informdcie tykaja pilotného vyrobného systému, musia byt poskytnuté znovu po ustdleni
priemyselnych vyrobnych metéd a postupov. Udaje z priemyselnej viroby, ak st k dispozicii, sa musia poskytnit
pred schvélenim podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Ak Gdaje z priemyselnej vyroby nie st k dispozicii, musi sa
poskytnit odovodnenie.

V pripade rastlinnych vytazkov sa moze zvolit iny pristup, ak je primerane odovodneny.

1.10.1. Pridavné ldtky

Ak sa k ucinnej litke pred vyrobou pripravku na ochranu rastlin pridévaji dalsie zlozky s cielom udrzania
stability a ulahCenia manipuldcie, musi sa takisto uviest obchodny ndzvov tychto zloziek (dalej len ,pridavné
latky“). Ak je to relevantné, v pripade takychto pridavnych ldtok sa musia uviest tieto informécie:

a) chemicky ndzov podla ndzvoslovia [UPAC a CA;
b) bezny ndzov podla ISO alebo navrhnuty () bezny ndzov, ak je k dispozicii;
¢) dislo CAS, &slo EK;

d) molekulovy a $truktirny vzorec;
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e) molekulovd hmotnost;
f) minimalny a maximalny obsah v g/kg a
g) funkcia (napriklad stabilizitor).

1.10.2. Vyznamné necistoty

Necistoty pritomné v mnozstvach 1g/kg alebo viac sa povazuji za vyznamné. V pripade vyznamnych necistot sa
musia, ak je to relevantné, poskytnit tieto informdcie:

a) chemicky ndzov podla ndzvoslovia I[UPAC a CA;

b) bezny ndzov podla ISO alebo navrhnuty bezny ndzov, ak je k dispozicii;

¢) cislo CAS, dislo EK;

d) molekulovy a struktirny vzorec;

e) molekulovd hmotnost a

f) maximdlny obsah v g/kg.

Musia sa uviest informdcie o tom, ako sa stanovila Struktdrna identita necistot.

1.10.3. Relevantné necistoty

Necistoty, ktoré st obzvldst neziaduce z hladiska ich toxikologickych, ekotoxikologickych alebo environmentdl-
nych vlastnosti, sa povazuji za relevantné. V pripade relevantnych necistot sa musia, ak je to relevantné,
poskytniit tieto informacie:

a) chemicky ndzov podla ndzvoslovia IUPAC a CA;

b) bezny ndzov podla ISO alebo navrhnuty bezny ndzov, ak je k dispozicii;

¢) dislo CAS, dislo EC;

d) molekulovy a struktirny vzorec;

e) molekulovd hmotnost a

f) maximalny obsah v g/kg.

Musia sa ozndmit informécie o tom, ako sa stanovila Struktirna identita necistot.

1.11. Analyticky profil Sarzi

Musi sa analyzovat prinajmenSom pit reprezentativnych Sarzi z neddvnej a sticasnej priemyselnej vyroby G¢innej
latky, a to pokial ide o obsah Cistej Gi¢innej latky, necistot, pridavnych ldtok a pripadne kazdej dalSej zlozky inej
ako pridavné ldtky. Vsetky z reprezentativnych Sarzi musia byt vyrobené v poslednych piatich rokoch. Ak tdaje
z poslednych piatich rokov vyroby nie st k dispozicii, musi sa poskytnit odovodnenie. Ozndmené vysledky
analyz musia obsahovat kvantitativne tidaje o obsahu vyjadrenom v g/kg v pripade vietkych zloziek pritomnych
v mnozstvich 1 g/kg alebo viac a obvykle by sa mali vztahovat najmenej na 980 g/kg analyzovaného materidlu.
V pripade rastlinnych vytazkov a semiochemikalii (ako st feromény) sa mozu uplatnit odovodnené vynimky.
Statisticky zdklad pre obsah navrhnuty v technickej $pecifikécii sa musi vysvetlit (napriklad: maximalny obsah
vyskytujici sa v praxi, priemer obsahu plus trikrdt smerodajnd odchylka obsahu vyskytujiiceho sa v praxi atd.).
V zdujme dalsicho odovodnenia technickej $pecifikdcie sa mozu poskytnit podporné tdaje. Skutoény obsah
zloziek, ktoré sti obzvldst neziaduce z hladiska ich toxikologickych, ekotoxikologickych alebo environmentdlnych
vlastnosti, sa musi stanovit a uviest, aj v pripade, Ze st pritomné v mnozstvach nizsich ako 1 g/kg. Predkladané
tdaje musia zahffiat vysledky analyzy jednotlivych vzoriek a zhrnutie uvedenych tdajov, z ktorych vyplyva
najnizsi, najvyssi a priemerny obsah kazdej z relevantnych zloziek.

Ak bola 4¢innd ldtka vyrobend v roznych zévodoch, informdcie uvedené v prvom odseku sa musia poskytnit
v pripade kazdého zdvodu zvl4st.

Okrem toho, ak je to relevantné, sa musia analyzovat vzorky ucinnej latky vyrobenej v laboratérnych podmien-
kach alebo v rdmci pilotného vyrobného systému, ak bol takyto materidl pouzity na generovanie toxikologickych
alebo ekotoxikologickych tdajov. Ak tieto tdaje nie st k dispozicii, musi sa uviest odovodnenie.



3.4.2013

Uradny vestnik Eurépskej Ginie

L 93/15

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Ak sa poskytnuté informicie tykajti pilotného vyrobného systému, musia byt pozadované informdcie poskytnuté
znovu po ustdleni priemyselnych vyrobnych metdd a postupov. Udaje z priemyselnej vyroby, ak st k dispozicii,
sa musia poskytniit pred schvilenim podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Ak tdaje z priemyselnej vyroby nie st
k dispozicii, musi sa poskytniit odovodnenie.
ODDIEL 2.
Fyzikdlne a chemické vlastnosti ii¢innej litky
Bod topenia a bod varu

Musi sa stanovit a uviest bod topenia alebo pripadne bod zmrazenia alebo bod tuhnutia precistenej tcinnej latky.
Merania sa vykondvaju az do teploty 360 °C.

Musi sa stanovit a uviest bod varu preistenej ucinnej latky. Merania sa vykondvajii az do teploty 360°C.

Ak bod topenia alebo bod varu nemozno stanovit z dévodu rozkladu alebo sublimdcie, musi sa uviest teplota, pri
ktorej dochddza k rozkladu alebo sublimdcii.

Tlak pary, prchavost

Musf sa uviest tlak pary precistenej Gcinnej litky pri 20 °C alebo 25 °C. Ak je tlak pary pri 20 °C nizf ako 10-> Pa,
tlak pary pri 20 °C alebo 25 °C sa musi stanovit odhadom z krivky tlaku pary pocas merani pri vyssich teplotich.

V pripade tc¢innych ldtok, ktoré si pevnymi litkami alebo kvapalinami, musi byt prchavost (Henryho konstanta)
precistenej tcinnej latky stanovend alebo vypocitand na zdklade jej rozpustnosti vo vode a tlaku pary a musi sa
uviest (v Pa x m® x mol™).

Vzhlad (fyzikilny stav, farba)

Musi sa uviest opis farby, ak md ldtka farbu, aj fyzikdlny stav tak technickej tcinnej latky, ako aj precistenej ¢innej
latky.

Spektrd (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekulirna extinkcia pri relevantnych vlnovych dizkach, optické Cistota

Musia sa stanovit a uviest tieto spektrd vratane tabulky charakteristik signdlu potrebnych na interpretdciu: ultra-
fialové/viditelné (UV/VIS), infracervené (IR), nukledrna magnetickd rezonancia (NMR) a hmotnostné spektrum (MS)
precistenej Gc¢innej latky.

Musf sa stanovit a uviest molekuldrna extinkcia pri prislusnych vlnovych dlzkach (e in L x mol™ x em™).
Relevantné vlnové dlzky zahfnaji vSetky maximd v absorpénom spektre v UV|viditelnej oblasti, ako aj rozsah
vinovych dlzok 290 — 700 nm.

V pripade t¢innych ldtok pozostdvajicich z optickych izomérov sa musi zmerat a uviest optickd Cistota.

Ak je to potrebné na identifikdciu necistdt povazovanych za vyznamné z toxikologického, ekotoxikologického
alebo environmentdlneho hladiska, musia sa stanovit a uviest absorpéné spektrd v UV|viditelnej oblasti, IR, NMR
a MS spektra.

Rozpustnost vo vode

Musi sa stanovit rozpustnost precistenych uc¢innych litok vo vode pri atmosférickom tlaku a uviest hodnota pri
20 °C. Tieto stanovenia rozpustnosti vo vode sa musia vykonat v neutrdlnom prostredi (t. j. v destilovanej vode
v rovnovdznom stave s atmosférickym oxidom uhlicitym). Ak je pKa v rozmedzi 2 aZ 12, rozpustnost vo vode sa
musi tieZ stanovit v kyslom prostredi (rozsah pH 4 aZ 5) a v alkalickom prostredi (rozsah pH 9 az 10). Ak je
stabilita tcinnej latky vo vodnych médidch takd, Ze rozpustnost vo vode nemozno stanovit, musi sa poskytnit
odovodnenie zaloZené na tdajoch zo skiisania.

Rozpustnost v organickych rozpistadlich
Musi sa stanovit a uviest rozpustnost technickych tcinnych ldtok alebo precistenej tcinnej litky v dalej uvedenych

organickych rozptstadlach pri teplote 15°C az 25°C, a to ak je niz8ia ako 250 g/L; pouzitd teplota sa musi
Specifikovat. Vysledky sa musia uviest v g/L.

a) alifaticky uhlovodik: prednostne heptan;
b) aromaticky uhlovodik: prednostne toluén;

¢) halogénovany uhlovodik: prednostne dichlérmetén;
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d) alkohol: prednostne metanol alebo izopropylalkohol;
e) ketén: prednostne acetdn;
f) ester: prednostne etylacetdt.

Ak nie je v pripade urcitej ucinnej litky vhodné jedno alebo viacero z uvedenych rozpustadiel (napr. reaguje so
skiiSanym materidlom), mozno namiesto nich pouzit alternativne rozpustadld. V takychto pripadoch musi byt
volba rozptstadiel odovodnend z hladiska ich Struktdry a polarity.

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda

Musi sa stanovit a uviest rozdelovaci koeficient (Kow alebo log Pow) n-oktanol/voda precistenej tcinnej latky
a vietkych zloziek, ktoré st uvedené v definicii rezidui na hodnotenie rizika, a to pri 20 °C alebo 25 °C. Ak je
hodnota pKa ucinnej latky v rozmedzi 2 az 12, musi sa preskiimat vplyv pH (4 az 10).

Disocidcia vo vode

Ak dochddza k disocidcii vo vode, musia sa stanovit a uviest disociacné konstanty (hodnoty pKa) precistenej
ucinnej latky pri 20°C. Musi sa uviest identita vytvorenych druhov disocidcie zaloZend na teoretickych dvahdch.
Ak je Gcinnou ldtkou sol, musi sa uviest hodnota pKa nedisociovanej formy Gcinnej latky.

Horlavost a samovolné vznietenie

Musi sa stanovit a uviest horlavost a samovolné vznietenie technickych tcinnych litok. Teoreticky odhad na
zdklade Struktdry sa akceptuje, ak splna kritérid stanovené v prilohe 6 k Odporicaniam OSN pre prepravu
nebezpecného tovaru, Prirucka skiisok a kritérii (,Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Manual
of Tests and Criteria®) (). V odévodnenych pripadoch sa mozu pouzit tdaje tykajiice sa precistenej tcinnej latky.

Bod vzplanutia

Musi sa stanovit a uviest bod vzplanutia technickych ac¢innych litok s bodom topenia niz$im ako 40 °C. V odovod-
nenych pripadoch sa mozu pouzit daje tykajice sa precistenej tcinnej latky.

. Vybusnost

Musf sa stanovif a uviest vybusnost technickych Gcinnych litok. Teoreticky odhad na zdklade $truktiry sa akcep-
tuje, ak spliia kritérid stanovené v prilohe 6 k ,Odporticaniam OSN pre prepravu nebezpecného tovaru, Prirucka
sksok a kritérii“. V odovodnenych pripadoch sa mozu pouzit tidaje tykajiice sa precistenej tcinnej latky.

. Povrchové napitie

Musi sa stanovit a uviest povrchové napitie precistenej tcinnej latky.

. Oxida¢né vlastnosti

Musia sa stanovit a uviest oxidacné vlastnosti technickych tcinnych litok. Teoreticky odhad na zdklade $truktdry sa
akceptuje, ak splita kritérid stanovené v prilohe 6 k ,Odportacaniam OSN pre prepravu nebezpecného tovaru,
Prirucka skigok a kritérii“. V odévodnenych pripadoch sa mozu pouzit Gdaje tykajiice sa precistenej tcinnej latky.
Iné Stidie
Dopliujice $tadie potrebné na klasifikdciu G¢innej litky podla nebezpecenstva sa vykonaji v stlade s nariadenim
(ES) & 1272/2008.
ODDIEL 3.

Dalsie informdcie o tidinnej ldtke
PouZitie di¢innej litky
Poskytnuté informdcie musia opisovat, na aké tcely st pripravky na ochranu rastlin obsahujiice dant t¢innd latku
pouzité alebo na aké ucely maju byt pouzivané, a ddvkovanie a sposob ich pouzitia alebo ich navrhnutého
pouZitia.
Funkcia
Funkcia sa musi $pecifikovat vyberom spomedzi tychto moznosti:

a) akaricid;

b) baktericid;

(1) United Nations New York a Zeneva (2009) publikdcia ISBN 978-92-1-139135-0.
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) fungicid;

d) herbicid;

e) insekticid;

f) moluskocid;

g) nematocid;

h) reguldtor rastu rastlin;

i) repelent;

j)  rodenticid;

k) semiochemikalia;

1) talpicid;

m) viricid;

n) iné (Specifikuje ziadatel).
Utinky na $kodlivé organizmy
Musi sa uviest povaha ucinkov na $kodlivé organizmy:
a) dotykovy ucinok;

b) Zzalddo¢ny tcinok;

¢) inhala¢ny tcinok;

d) fungitoxicky G¢inok;

e) fungistaticky ucinok;

f) desikant;

g) inhibitor reprodukcie;

h) iné (Specifikuje Ziadatel).

Musi sa uviest, ¢i je G¢innd ldtka v rastlindch translokovand alebo nie je, pripadne ¢i je této translokdcia apoplas-
tickd, symplastickd, alebo oboje.

Plinovand oblast pouZitia

Existujice a navrhované oblasti pouzitia pripravkov na ochranu rastlin obsahujticich dand d¢inni litku sa musia
Specifikovat vyberom spomedzi tychto moznosti:

a) polné pouzitie, ako je polnohospodirstvo, zdhradnictvo, lesnictvo a vinohradnictvo;

b) plodiny pestované v chrénenom prostreds;

¢) okrasnd zelen;

d) boj proti burindm na neobhospodarovanych plochdch;

e) domdce zahradkdrstvo;

f) izbové rastliny;

g) skladovanie rastlinnych produktov;

h) iné (Specifikuje Ziadatel).

Regulované skodlivé organizmy a chrdnené alebo osetrované plodiny alebo produkty

Musia sa poskytndt podrobné tidaje o existujicom a zamyslanom pouziti, pokial ide o osetrované, a ak je to
relevantné, chranené plodiny, skupiny plodin, rastliny alebo rastlinné produkty.

Ak je to relevantné, musia sa poskytnit podrobné tdaje o 3kodlivych organizmoch, proti ktorym je ochrana
zamerand.

Ak je to relevantné, musia sa uviest dosiahnuté tcinky, ako je potlacenie klicenia, spomalenie dozrievania, skrdtenie
dlzky stonky, zvy3enie plodnosti.
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V rozsahu, v akom je zndmy, musi byt uvedeny sposob posobenia G¢innej ldtky, ak je to relevantné, pokial ide
o biochemické a fyziologické mechanizmy a biochemické cesty. Musia sa uviest vysledky relevantnych experimen-
tdlnych stadif, ak st k dispozicii.

Ak je zndme, ze ak md dojst k zamyslanému Gcinku, musi po aplikécii alebo pouziti pripravkov na ochranu rastlin

obsahujicich G¢innd latku dojst k premene Gcinnej litky na metabolit alebo produkt rozkladu, musia sa o i¢innom
metabolite alebo produktoch rozkladu uviest tieto informacie:

a) chemicky ndzov podla ndzvoslovia IUPAC a CA;

b) bezny ndzov podla ISO alebo navrhnuty bezny ndzov;
¢) ¢islo CAS, &islo EC;

d) molekulovy a struktirny vzorec a

¢) molekulovd hmotnost.

Ak je to relevantné, informécie uvedené v pism. a) az e¢) musia byt uvedené s odkazom na informdcie poskytnuté
v oddieloch 5 az 8 a musia z nich vychddzat.

Musia sa poskytniit dostupné informdcie o tvorbe aktivnych metabolitov a produktov rozkladu. Takéto informdcie
musia zahffiat:

— prislusné procesy, mechanizmy a reakcie,
— kinetické parametre a dalsie tidaje tykajiice sa rychlosti premeny, a ak je zndmy, rychlost urcujiici krok,
— faktory prostredia a dalsie faktory, ktoré ovplyviiuji rychlost a rozsah premeny.

Informdcie o vzniku alebo moZnom vzniku vyvoja rezistencie a o vhodnych stratégidch riadenia

Musia sa poskytnit informdcie o rezistencii alebo 0 moznom vyvoji rezistencie alebo krizovej rezistencie, ak st
k dispozicii.

Pre vnitro§titne/regiondlne oblasti sa musia navrhnit vhodné stratégie riadenia rizika.

Metddy a bezpeénostné opatrenia tykajice sa manipuldcie, skladovania, prepravy alebo poZiaru

V pripade vSetkych tcinnych latok sa musi poskytnit karta bezpe¢nostnych tidajov podla ¢linku 31 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ().

Predlozené stidie, idaje a informdcie spolocne s inymi relevantnymi $tadiami, ddajmi a informdciami musia
obsahovat tak $pecifikdciu, ako aj odovodnenie metdd a bezpecnostnych opatreni, ktoré maji byt dodrzané
v pripade poziaru. Mozné spaliny vznikajice v pripade poziaru sa musia odhadnit na zdklade chemickej Struktiiry
a chemickych a fyzikdlnych vlastnosti G¢innej latky.

Postupy na zneskodnenie alebo dekontamindciu

V mnohych pripadoch je uprednostiiovanym alebo jedinym prostriedkom na bezpecni likviddciu Géinnych ldtok,
kontaminovanych materidlov alebo kontaminovanych obalov riadené spalovanie v licencovanych spalovniach.
Takéto spalovanie sa musi vykondvat v stlade s kritériami stanovenymi v smernici Rady 94/67[ES (2).

Ak st navrhnuté daldie met6dy likviddcie acinnej latky, kontaminovanych obalov a kontaminovanych materidlov,
musia byt presne opisané. Na tdcely stanovenia Gcinnosti a bezpecnosti takychto metdd sa musia poskytnit tdaje
o nich.

. Mimoriadne opatrenia v pripade nehody

Musia sa uviest postupy dekontamindcie vody a pody v pripade nehody.

Prostrednictvom predlozenych stidii, idajov a informdcii spolo¢ne s inymi relevantnymi Stiidiami, tidajmi a infor-
mdciami sa musi preukdzat vhodnost opatreni navrhnutych na pouzitie v mimoriadnych situdcidch.

U L 396, 30.12.2006, s. 1.
S

E
. ES L 365, 31.12.1994, s. 34.
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ODDIEL 4.
Analytické metody
Uvod
Ustanovenia tohto oddielu sa tykaji analytickych metéd pouZzivanych na tcely ziskavania tidajov pred schvalenim

a pozadovanych na dcely kontroly a monitorovania po schvaleni.

Musi sa predlozit opis metdd, ktory musi zahffiat podrobné tdaje o pouzitom zariadeni, pouzitych materidloch
a podmienkach.

Na vyziadanie sa musia poskytnit:

a) analytické Standardy precistenej dcinnej ldtky;

S»

vzorky technickej ucinnej latky;

¢) analytické Standardy relevantnych metabolitov a vsetkych dalsich zloziek zahrnutych do definicii rezidui na
ucely monitorovania;

d) vzorky referen¢nych litok v pripade relevantnych necistot.

V pripadoch, ked je to mozné, standardy uvedené v pism. a) a c) sa musia komerc¢ne spristupnit a na poZiadanie sa
musi uviest ndzov distribu¢nej spolocnosti.

Met6dy pouzivané na tvorbu tdajov pred schvilenim
Metddy analyzy technickej ticinnej ldtky

Musia sa uviest metddy, s ich Gplnym opisom, na stanovenie:

a) Cistej ucinnej latky v technickej tcinnej litke $pecifikovanej v dokumentdcii predlozenej ako podklad na
schvdlenie podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009;

b) vyznamnych a relevantnych necistot a pridavnych ldtok (ako napr. stabilizétory) v technickej Gcinnej latke.

Musi sa posudit a uviest uplatnitelnost existujicich metéd CIPAC. V pripade pouzitia metddy CIPAC sa nemusia
predlozit dalie validacné tdaje, ale musia sa predloZit vzorové chromatogramy, ak st k dispozicii.

Musi sa stanovit a uviest 3pecifickost metdd. Okrem toho sa musi stanovit rozsah interferencie inych ldtok
pritomnych v technickej G¢innej latke (napr. necistot alebo pridavnych ldtok).

Musi sa stanovit a uviest linedrnost metdd. Rozsah kalibracie musi presahovat (najmenej o 20 %) najvyssi a najnizsi
nomindlny obsah analytu v prislusnych analytickych roztokoch. Musia sa vykonat bud dve paralelné stanovenia pri
troch alebo viacerych koncentricidch alebo jedno stanovenie pri piatich alebo viacerych koncentricidch. Musi sa
uviest rovnica kalibracnej krivky a korelacny koeficient a predlozit typicky kalibracny graf. V pripadoch, ked' sa
pouzije nelinedrna odozva, Ziadatel musi jej pouzitie odovodnit.

Musi sa stanovit a uviest presnost (opakovatelnost) metéd. Musi sa vykonat minimélne pat opakovanych stanoven{
vzorky a musi sa uviest priemernd odchylka, relativna smerodajnd odchylka a pocet stanoveni.

Na stanovenie obsahu t¢innej litky sa musi vykonat hodnotenie spravnosti metddy prostrednictvom hodnotenia
interferencie a presnosti.

Pokial ide o pridavné litky a vyznamné a relevantné necistoty:

— spravnost metdd sa stanovi na prinajmensom dvoch reprezentativnych vzorkdch pri hladindch zodpovedajicich
tdajom o Sarzi a $pecifikdcii materidlu. Musi sa uviest priemernd a relativna smerodajnd odchylka vytaznosti.

— experimentdlne stanovenie medze stanovite[nosti (LOQ) sa nevyzaduje. Musi sa vSak preukdzat, Ze metédy st
dostato¢ne presné na analyzu vyznamnych necistot pri hladindch zodpovedajiicich $pecifikdcii materidlu a rele-
vantnych necistot pri koncentracii prinajmensom o 20 % niz3ej ako medza uvedend v $pecifikdcii.
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4.1.2. Metddy hodnotenia rizika

4.2.

Musia sa predlozit metddy, s ich dplnym opisom, ktorymi sa vo vsetkych oblastiach dokumenta¢ného staboru
tdajov podrobne uvedenych v nasledujicich odsekoch stanovia rezidud neoznacené izotopom:

a) v pode, vo vode, v sedimente, vo vzduchu a vo vietkych dalsich matriciach pouzitych na tcely $tidii o osude
v Zivotnom prostreds;

b) v pdde, vo vode, a vo vietkych dalsich matriciach pouzitych na tcely stadii Gcinnosti;

¢) v krmive, telesnych tekutindch a tkanivich a vo vietkych dalsich matriciach pouzitych na tcely toxikologickych
stadif;

d) v telesnych tekutindch, vo vzduchu a vo vsetkych dalsich matriciach pouzitych na tcely stadii expozicie
operdtorov, pracovnikov, obyvatelov a okolostojacich osob;

¢) v alebo na rastlindch, rastlinnych produktoch, spracovanych potravindrskych komoditdch, potravinich rastlin-
ného a zivociSneho povodu, krmive a vetkych dalsich matriciach pouzitych na tcely rezidudlnych stadif;

f) v pode, vo vode, v sedimentoch, v krmive a vo vietkych dalsich matriciach pouZitych na tcely ekotoxikolo-
gickych stadif;

g) vo vode, v tlmivych roztokoch, organickych rozpuastadlich a vo vsetkych dalsich matriciach pouzivanych pri
sktiskach fyzikdlnych a chemickych vlastnosti.

Musi sa stanovit a uviest Specifickost metdd. Ak je to vhodné, musia sa predlozit validované met6dy potvrdzo-
vania.

Musi sa stanovit a uviest linearita, vytaznost a presnost (opakovatelnost) metdd.

Udaje sa musia vytvorit na Grovni medze stanovitelnosti a bud' na pravdepodobnych hladindch rezidui alebo na
trovni desatndsobku medze stanovitelnosti. Ak je to relevantné, medza stanovitelnosti sa stanovi a uvedie
v pripade kazdého analytu.

Metédy na tcely kontroly a monitorovania po schvileni

Musia sa predlozit metddy, s ich tplnym opisom, na:

a) stanovenie vietkych zloziek zahrnutych v definicii rezidui na tcely monitorovania predlozenej v stilade s usta-
noveniami odseku 6.7.1, aby ¢clenské $taty boli schopné stanovit stilad so stanovenymi maximdlnymi hladinami
rezidui (MRL); musia zahfnat rezidud v potravinich a krmivich rastlinného a Zzivocisneho povodu alebo na
nich;

b) stanovenie vietkych zloziek zahrnutych na dcely monitorovania do definicif rezidui v pode a vode, ktoré boli
predlozené v stilade s ustanoveniami odseku 7.4.2;

¢) analyzu Gcinnej latky a relevantnych produktov rozkladu vo vzduchu, ktoré vznikli pocas aplikicie alebo po
nej, pokial Ziadatel nepreukdze, Ze expozicia operdtorov, pracovnikov, obyvatelov alebo okolostojacich 0sob je
zanedbatelnd;

d) analyzu G¢innych ldtok a relevantnych metabolitov v telesnych tekutindch a tkanivach.

Pokial je to prakticky mozné, musia byt tieto metddy ¢o najjednoduchsie a musia si vyzadovat ¢o najmensie
ndklady a bezne dostupné zariadenie.

Musi sa stanovit a uviest $pecifickost metdd. Musi to umoznit urenie vietkych zloziek zahrnutych v definicii
rezidui na tcéely monitorovania. Ak je to vhodné, musia sa predlozit validované met6dy potvrdzovania.

Musi sa stanovit a uviest linearita, vytaznost a presnost (opakovatelnost) metdd.

Udaje sa musia vytvorit na Grovni medze stanovitelnosti a bud' na pravdepodobnych hladindch rezidui alebo na
trovni desatndsobku medze stanovitelnosti. Medza stanovitelnosti sa musi urcit a uviest v pripade kazdej zlozky
zahrnutej v definicii rezidui na Gcely monitorovania.
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V pripade rezidui v potravinch a krmivéch rastlinného a zivo¢isneho povodu alebo na nich a rezidui v pitnej vode
sa musi stanovit reprodukovatelnost metdd prostrednictvom validicie nezdvislym laboratériom (independent
laboratory validation — ILV) a musi sa uviest.

ODDIEL 5.
Toxikologické a metabolické Stiidie
Uvod

Musi sa posuadit relevantnost generovania tidajov o toxicite v Zivo¢i$nych modeloch s metabolickymi profilmi
odlisujtcimi sa od metabolickych profilov vyskytujiicich sa u Tudi, ak st takéto metabolické informécie k dispozicii,
a musi sa zohladnit pri ndvrhu tidie a hodnoteni rizika.

Musia sa uviest vSetky potencidlne $kodlivé acinky zistené pocas toxikologickych pokusov (vrdtane Gcinkov na
organy/systémy ako imunitny systém, nervovy systém alebo endokrinny systém). MozZu byt potrebné dodatocné
Stidie na preskimanie zdkladnych mechanizmov, ktoré by mohli byt rozhodujiice z hladiska stanovenia nebez-
pecenstva alebo hodnotenia rizika.

Musia sa uviest vSetky dostupné biologické ddaje a informdcie, ktoré sii relevantné z hladiska hodnotenia toxi-
kologického profilu testovanej G¢innej litky vritane modelovania.

Ak st k dispozicii historické kontrolné tidaje, musia sa pravidelne poskytovat. Predlozené ddaje sa musia tykat
referenénych hodnot, ktoré by mohli predstavovat zdvazné $kodlivé Gcéinky, a musia byt 3pecifické pre dany
kmen/kmenovo $pecifické a pochddzat z laboratdria, ktoré vykonalo indexovi $tddiu. Musia zahfnat pdtrocné
obdobie a podla moznosti byt ststredené ¢o najblizsie k ddtumu Stadie.

Pri priprave pldnu Stadie sa musia zohladnit dostupné tdaje o sktisanej latke, ako jej fyzikdlno—chemické vlastnosti
(ako prchavost), cistota, reaktivita (ako rychlost hydrolyzy, elektrofilita) a vztah medzi $truktdrou a aktivitou
chemicky analogickych latok.

V pripade vietkych $tadif sa musi uviest skutocnd dosiahnutd ddvka v mg/kg telesnej hmotnosti, ako aj v inych
vyhovujicich jednotkdch (ako napr. mg/L pri inhalaénej expozicii, mgjem? pri dermalnej expozicii).

Analytické met6dy, ktoré sa maji pouzit pri Stadidch toxicity, musia byt $pecifické pre merant entitu a adekvétne
validované. Medza stanovitelnosti musi byt adekvétna na meranie rozsahu koncentrécie, ktorej vyskyt sa ocakdva
pri generovani toxikokinetickych ddajov.

Ak v dosledku metabolizmu alebo inych procesov v oSetrovanych rastlindch alebo na nich, v dobytku, pode,
podzemnej vode, vo vzduchu alebo v dosledku spractivania oSetrovanych produktov konecné reziduum, ktorému
budd Tudia vystaveni, obsahuje ldtku, ktord sama osebe nie je tc¢innou ldtkou a nie je identifikovand ako vyznamny
metabolit v cicavcoch, musia sa, ak je to technicky mozné, vykonat §tidie toxicity na uvedenej latke, pokial
nemozno preukdzat, ze expozicia ludi uvedenej latke nepredstavuje vazne riziko pre zdravie.

Toxikokinetické a metabolické Studie tykajiice sa metabolitov a produktov rozkladu sa musia vyzadovat iba vtedy,
ak vysledky tykajtice sa toxicity metabolitu nemozno vyhodnotit prostrednictvom dostupnych vysledkov tykajacich
sa Ucinnej latky.

Ak je praktickd, vzdy sa musi pouZit ordlna cesta. V pripadoch, ked k expozicii Tudi dochddza hlavne v plynnej
faze, by mohlo byt vhodnejsie uskutocnit niektoré stidie prostrednictvom inhaldcie.

Pri volbe ddvky sa musia zohladnit toxikokinetické ddaje ako saturdcia absorpcie merand prostrednictvom systé-
movej dostupnosti latky afalebo metabolitov.

Stddie absorpcie, distribiicie, metabolizmu a vylu€ovania u cicavcov

Informdcie o koncentrdcii G¢innej latky a relevantnych metabolitov v krvi a tkanivach, napriklad priblizne v case
dosiahnutia maximdlnej koncentracie plazmy (T,,,), sa musia ziskat v rdmci krdtkodobych a dlhodobych stidii na
relevantnych druhoch, aby bolo mozné zvysit hodnotu toxikologickych tidajov z hladiska pochopenia studif
toxicity.

Hlavnym cielom toxikokinetickych ddajov je opisat systémovi expoziciu dosiahnutti u zvierat a jej vztah k drov-
niam ddvky a ¢asovému priebehu $tadii toxicity.

Dalsie ciele si:

a) uviest dosiahnutti expoziciu v tadidch toxicity do stvislosti s toxikologickymi zisteniami a prispiet k hodno-
teniu relevantnosti tychto zisteni pre Tudské zdravie, s osobitnym ohladom na zranitelné skupiny.
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b) podporit ndvrh stadie toxicity (vyber druhov, postup oSetrenia, vyber trovni ddvok) s ohladom na kinetiku
a metabolizmus;

¢) poskytnit informdcie, ktoré vo vztahu k zisteniam §tidif toxicity prispievajii k ndvrhu dopliujicich stadif
toxicity v odseku 5.8.2;

d) porovnat metabolizmus potkanov s metabolizmom v pripade hospoddrskych zvierat, ako je uvedené v odseku
6.2.4.

. Absorpcia, distribiicia, metabolizmus a vylucovanie po expozicii ordlnou cestou

Pokial ide o absorpciu, distribiciu, metabolizmus a vylu¢ovanie po expozicii ordlnou cestou, moézu postacovat
limitované ddaje obmedzené na jeden druh testovany in vivo (zvycajne potkany). Tieto idaje moéZu poskytnit
informécie uzito¢né pri navrhovani a interpretdcii ndslednych skdsok toxicity. Je vsak nutné pripomentt, Ze
informécie o rozdieloch medzi jednotlivymi druhmi st rozhodujice pri extrapoldcii idajov ziskanych v pripade
zvierat na [udf a informécie o metabolizme po podani inymi cestami mozu byt uzitoéné pri hodnoteni rizika pre

Judi.

Nie je mozné $pecifikovat podrobné poziadavky na tdaje vo vietkych oblastiach, kedze presné poziadavky budd
zdvisiet od vysledkov dosiahnutych v pripade kazdej konkrétnej skasanej latky.

Stdie musia poskytnat dostatocné informdcie o kinetike Gicinnej latky a jej metabolitov v relevantnych druhoch
po expozicii:

a) jednorazovej ordlnej ddvke (nizke a vysoké trovne ddvky)

b) pokial je to mozné, intravendznej ddvke, alebo, ak je k dispozicii, jednorazovej ordlnej dévke s postdenim
vylucovania zl¢ou (nizka hladina davky) a

¢) opakovanej ddvke.

Kldcovym parametrom je systémovd biodostupnost (F) ziskand porovnanim plochy pod krivkou (AUC) po
ordlnom a intravenéznom dévkovani.

Ak intravenézne dévkovanie nie je uskuto¢nitelné, musi sa uviest odovodnenie.
Névrh vyzadovanych kinetickych $tadii musi zahfnat:

a) hodnotenie rychlosti a rozsahu ordlnej absorpcie vratane maximadlnej koncentricie v plazme (C AUC, T

a dalsich prislusnych parametrov, ako je biodostupnost;

max)’ max

b) potencidl bioakumulacie;

¢) biologické polcasy v plazme;

d) distribticiu v hlavnych orgdnoch a tkanivéch;

e) informdcie o distribtcii v krvinkdch;

f) chemickd Struktiru a kvantifikiciu metabolitov v biologickych tekutindch a tkanivach;

g) rozne metabolické cesty;

h) cesty a ¢asovy priebeh vylucovania G¢innej litky a metabolitov;

i) vyskumy, ¢i a v akom rozsahu dochddza k enterohepatickej cirkuldcii.

Komparativne in vitro §tidie metabolizmu sa musia vykondvat na druhoch zvierat, ktoré sa maja pouzit v pivotnych
stididch a na ludskom materidli (mikrozémy a intaktné bunkové systémy) s cielom stanovit relevantnost toxi-
kologickych tdajov ziskanych na zvieratich a poskytnit usmernenie k vykladu zisteni a daldiemu vymedzeniu

stratégie sktiSania.

Ak sa metabolit zisti in vitro v Tudskom materidli a nie v skasanych druhoch zvierat, musi sa uviest vysvetlenie
alebo sa musia vykonat dalie skusky.

. Absorpcia, distribiicia, metabolizmus a vylucovanie po expozicii inymi cestami

Ak toxicita po dermdlnej expozicii vyvoldva znepokojenie v porovnani s toxicitou po ordlnej expozicii, musia sa
poskytniit tidaje o absorpcii, distribicii, metabolizme a vylu¢ovani (ADME) po expozicii dermélnou cestou. Pred
zistovanim ADME in vivo po dermdlnej expozicii sa musi vykonat §tidia prenikania pokozkou in vitro s cielom
posutdit pravdepodobny rozsah a rychlost dermdlnej biodostupnosti.

Absorpcia, distribticia, metabolizmus a vylucovanie po expozicii dermalnou cestou sa musia posudzovat na zdklade
informécif uvedenych vyssie, pokial G¢innd litka nesposobuje podrdzdenie koze, ktoré by ohrozilo vysledok Stidie.
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5.2.2.

5.2.4.

Odhad dermélnej absorpcie ziskany na zdklade Gdajov generovanych v tychto Stididch o G¢innej latke musi byt
kriticky postdeny, pokial ide o relevantnost pre ludi. Meranie dermalne absorpcie pripravku na ochranu rastlin sa
osobitne posudzuje v odseku 7.3 casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

V pripade prchavych aéinnych latok (tlak pary >10_, Pascal) moze byt pri hodnoteniach rizika pre Tudi uzitoéné
zohladnit absorpciu, distribdciu, metabolizmus a vyluCovanie po expozicii inhaldciou.

Akidtna toxicita
Stadie, tidaje a informécie, ktoré sa maji poskytnit a vyhodnotif, musia postacovat na to, aby bolo mozné
identifikovat Gcinky po jednorazovej expozicii Gicinnej ldtke, a najmé zistit alebo indikovat:

a) toxicitu ucinnej latky,

b) Casovy priebeh a charakteristiku Gc¢inkov s vycerpdvajiicimi podrobnostami o zmendch sprévania, klinickych
priznakoch, ak sd evidentné, a o pripadnych zdvaznych postmortdlnych patologickych nalezoch;

¢) moznu potrebu zvdzif stanovenie akdtnych referen¢énych davok [ako ARfD, aAOEL (1)];
d) ak je to mozné, sposob toxického posobenia;
e) relativne nebezpecenstvo spojené s roznymi cestami expozicie.

Hoci sa musi kldst doraz na odhad prislusnych rozpiti toxicity, ziskané informacie musia umoznit aj klasifikdciu
ucinnej ltky v silade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008. Informécie ziskané prostrednictvom skiSania akditnej
toxicity majii mimoriadnu hodnotu pri posudzovani nebezpecenstiev, ktoré mozu vzniknat v pripadoch nehody.

. Ordlna

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Akttna ordlna toxicita G¢innej latky sa musi uviest vzdy.

Dermdlna
Okolnosti, za akych sa vyzaduje
Akitna dermélna toxicita Gicinnej latky sa musi uviest, pokial jej neuvedenie nie je vedecky oddvodnené (napriklad

ak je LDsq (3) pri ordlnej expozicii vyssia ako 2 000 mg/kg). Musia sa preskimat lokdlne aj systémové tcinky.

Namiesto vykonania samostatnej Stidie dermalnej drdzdivosti sa pouziji vysledky silného podrazdenia koze
(erytém alebo edém 4. stupna) z dermadlnej Studie.

. Inhalacnd

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Akdtna inhalacnd toxicita G¢innej latky sa musi uviest, ak plati ktordkolvek z tychto podmienok:

— {cinnd litka md tlak pary > 1 x 1072 Pa pri 20 °G;

— G¢innd latka je praSok obsahujiici vyznamny podiel Castic s priemerom < 50 um (> 1 % podiel hmotnosti);
— ¢innd ldtka je obsiahnutd v pripravkoch, ktoré maji formu prasku alebo ktoré sa aplikuji postrekom.
Pokial nie je mozné odovodnit expoziciu celého tela, pouzije sa iba expozicia hlavy/nosa.

Drdzdenie koze

Z vysledkov stadie musia vyplynit informdcie o potencidli G¢innej latky drazdit kozu vrétane, ak je to relevantné,
potencidlnej vratnosti pozorovanych tcinkov.

(") aAOEL, skratka pre ,akdtnu AOEL®.
() LDsy je skratka pre smrtelnt dévku pre 50 % (Lethal Dose, 50%), t. j. ddvku, ktord je potrebnd na zabitie polovice ¢lenov testovanej

populdcie po stanovenom trvani testu.
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5.2.5.

5.2.6.

Pred vykonanim $tddii in vivo na poleptanie/drdzdenie koze dcinnou latkou sa vykond dokladnd analyza existu-
jucich relevantnych tdajov. Ak sa dostupné tidaje nepovazuji za dostatoéné, mozu sa dalSie daje ziskat uplat-
nenim sekvencného sktisania.

V rdmci stratégie skiiSania sa musi uplatfiovat viactroviiovy pristup:
1. postdenie potencidlu poleptat kozu s pouzitim validovanej skdsobnej met6dy in vitro;

2. postidenie potencidlu drézdit kozu s pouzitim validovanej skisobnej metddy in vitro (ako st napriklad modely
s rekonstituovanou ludskou kozou);

3. pociatocnd in vivo Stidia drazdivosti koZe s pouzitim jedného zvierata, a v pripade, ak sa nezaznamenaji Ziadne
skodlivé acinky;

4. potvrdzujice skasky s pouzitim jedného alebo dvoch dalsich zvierat.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stadia drazdivosti koze tcinnou litkou sa musi poskytniit vzdy. Na Géely preukdzania, Ze stadie drdzdivosti koze
nie je potrebné vykonat, sa musi pouzit stidia dermdlnej toxicity, pri ktorej sa preukdzalo, Ze medznd hladina
skisobnej davky 2 000 mg/kg telesnej hmotnosti nesposobuje drdzdenie koze, ak je takdto stadia k dispozicii.

Drdzdenie oci

Z vysledkov stadie musi vyplynit potencidl ucinnej latky drdzdit oci vrdtane, ak je to relevantné, potencidlnej
vratnosti pozorovanych tcinkov.

Pred vykonanim $tadif in vivo na poleptanie/drdzdenie o¢i G¢innou ldtkou sa vykond dokladnd analyza existujiicich
relevantnych ddajov. Ak sa dostupné tdaje nepovazujii za dostatocné, mozu sa dalSie tidaje ziskat uplatnenim
sekvencného skdsania.

V rdmci stratégie skisania sa musi uplatiovat viaciroviiovy pristup:
1. pouzitie in vitro skasky na drazdenie/poleptanie koZe na predpovedanie potencidlu drazdit [poleptat oci;

2. vykonanie validovanej alebo akceptovanej in vitro $tudie drazdivosti pre oci s cielom identifikovat drazdivé/
leptajiice latky s vdznym d¢inkom na oci [napr. test zdkalu a priepustnosti bovinnej rohovky (BCOP), test
izolovaného oka kury domécej (ICE), test izolovaného oka krdlika domdceho (IRE), test kuracie embryo —
chorioalantoidnd membrdna (HET-CAM)] a v pripade negativnych vysledkov vyhodnotenie potencidlu tc¢innej
latky drazdit oci s pouzitim skasobnej metddy in vitro na stanovenie ldtok nedrazdiacich alebo drdzdiacich odi,
a ak nie je k dispozicii;

3. pociatocnd in vivo Stddia drdzdivosti o¢f s pouzitim jedného zvierata a v pripade, ak sa nezaznamenajii Ziadne
skodlivé acinky;

4. potvrdzujice testy s pouzitim jedného alebo dvoch dalsich zvierat.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Drézdivost o¢i Gc¢innou ldtkou sa musi skii$at vzdy, s vynimkou pripadu, ked je na zdklade kritérii uvedenych
v met6dach skasania pravdepodobné, ze moze dojst k vaznym tcinkom na oci.

Senzibilizdcia koZe

Stddia musi poskytntit dostatocné informacie na postidenie potencidlu G¢innej latky vyvolat reakcie senzibilizcie
koze.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stadia sa musi uskutoénit vzdy, s vynimkou pripadu, ked je dand G¢innd ldtka zndma ako senzibilizdtor. Musf sa
pouzit lokdlna skuska lymfatickych uzlin (local lymph node assay, LLNA) vratane, pokial je to vhodné, reduko-
vaného variantu skusky. V pripade, Ze LLNA nemozZno vykonat, musi sa poskytnif odovodnenie a uskutocnit
maximalizaény test na morcatch. Ak je k dispozicii test na morcatéch (maximalizacny alebo Biihlerov) splajtici
usmernenia OECD a poskytujtici jasny vysledok, z dévodov dobrych Zivotnych podmienok zvierat sa dalsie skusky
nevykondvaju.

Vzhladom na to, Ze Gi¢innd latka identifikovand ako senzibilizdtor koze moZe potencidlne vyvolat hypersenzitivnu
reakciu, sa musi v pripadoch, ked' st k dispozicii vhodné skiisky alebo ak existujii indikdcie G¢inkov respiracnej
senzibilizdcie, vziat do tGvahy potencidlna respira¢nd senzibilizdcia.
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5.3.

Fototoxicita

Stadia musi poskytndt informacie o potencidli urcitych Géinnych ldtok vyvolat cytotoxicitu v kombindcii so
svetlom, ide napriklad o G¢inné ldtky, ktoré si fototoxické in vivo po systémovej expozicii a distribicii do
koze, ako aj ucinné litky, ktoré posobia ako fotodrdzdivé latky po dermdlnej aplikdcii. Pri posudzovani poten-
cidlnej expozicie Tudi sa musi zohladnit pozitivny vysledok.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stadia in vitro sa vyzaduje, ak Gcinnd ldtka absorbuje elektromagnetické Ziarenie v rozmedzi 290 — 700 nm
a mohla byt sa dostat do o¢i alebo na svetlu vystavené oblasti koze, a to bud priamym kontaktom alebo
prostrednictvom systémovej distribticie.

Pokial je koeficient molekuldrnej extinkcie/absorpcie pre ultrafialové/viditelné spektrum dcinnej litky mensi ako 10
L x mol™' x cm™!, nevyzaduje sa skisanie toxicity.

Kritkodobd toxicita

Stadie krétkodobej toxicity musia byt navrhnuté tak, aby poskytovali informdcie tykajice sa mnoZstva Gcinnej
latky, ktoré v podmienkach stidie mozno tolerovat bez $kodlivych dcinkov, a aby objasnili ohrozenia zdravia,
ktoré sa objavuji pri vyssich trovniach ddvky. Okrem informdcii o dalsich moznych vystavenych skupindch takéto
Stadie poskytujii uzitoéné tdaje o rizikdch pre osoby, ktoré manipuluji s pripravkami na ochranu rastlin obsa-
hujticimi dand G¢innd ldtku a pouzivaji ich. Stadie kritkodobej toxicity umoziiujt najmi prenikntt do mecha-
nizmu mozného opakovaného posobenia Gcinnej litky, ako aj rozpoznat rizikd pre Tudi, ktori jej mozu byt
vystaveni. Okrem toho $tadie kratkodobej toxicity poskytuji informdcie uZzitoéné pre navrhovanie $tidii chronickej
toxicity.

Stadie, tdaje a informdacie, ktoré sa majti uviest a vyhodnotit, musia postatovat na to, aby umoziiovali identifi-
kovat ¢inky po opakovanej expozicii G¢innej latke, a najméd na dalsie stanovenie alebo uvedenie:

a) vztahu medzi ddvkou a nepriaznivymi G¢inkami;

b

toxicity ti¢innej ldtky vratane, ak je to moZzné, tirovne expozicie, pri ktorej sa nepozoruji zZiadne $kodlivé G¢inky
(No Observed Adverse Effect Level — NOAEL);

¢) ak je to relevantné, cielovych orgdnov (vritane imunitného, nervového a endokrinného systémuy);

d) casového priebehu a charakteristiky skodlivych G¢inkov s podrobnymi tidajmi o zmendch v sprdvani a moznych
postmortélnych patologickych nélezoch;

e) vzniknuté Specifické skodlivé tcinky a patologické zmeny;

f) ak je to relevantné, perzistencie a vratnosti urcitych pozorovanych skodlivych tcinkov po preruseni davkovania;
g) ak je to mozné, sposobu toxického pdsobenia;

h) relativneho rizika spojeného s roznymi cestami expozicie;

i) ak je to potrebné, relevantné kritické referencné hodnoty pri vhodnom casovom rozvrhu na stanovenie
referenénych hodnot.

Do §tadif kratkodobej toxicity sa musia zahrndt toxikokinetické tdaje (t. j. koncentracia krvi). S cielom vyhnit sa
zvy$enému vyuzivaniu zvierat mozu byt tdaje v Stididch zaoberajicich sa stanovenim rozsahu odvodené.

Ak st kritkodobé stidie pri drovniach dévkovania nesposobujicich vyraznd toxicitu $pecificky zamerané na
nervovy, imunitny alebo endokrinny systém, musia sa vykonat dopliujice Stidie vratane funkéného skdsania
(pozri odsek 5.8.2).

. Ordlna 28-driovd stidia

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Musia sa uviest 28-diiové Studie, ak st k dispozicii.

. Ordlna 90-dniovd stidia

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Vzdy sa musi uviest krdtkodobd ordlna toxicita Gcinnej ldtky v pripade hlodavcov (90 dni), zvycajne v pripade
potkanov (pouzitie iného druhu hlodavcov sa musi odovodnit), a v pripade nehlodavcov (90-diiova 3tddia toxicity
v pripade psov).
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

V 90-dnovej 3tadii sa musia starostlivo posidit potencidlne neurotoxické a imunotoxické dcinky, genotoxicita
v podobe tvorby mikrojadier a ucinky potencidlne stvisiace so zmenami hormondlneho systému.

. Iné cesty

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Pri hodnoteni rizika pre Tudi sa musia v zdvislosti od konkrétneho pripadu zvazit dopliujiice dermélne $tidie,
pokial Gi¢innd litka nemd vyznamné drdzdivé dcinky.

V pripade prchavych déinnych litok (tlak pary > 1072 Pascal) sa vyzaduje znalecky posudok (napriklad na zdklade
kinetickych tdajov $pecifickych pre dand cestu) s cielom rozhodnit, & sa kritkodobé stddie musia uskutocnit
inhala¢nou expoziciou.

Skisanie génotoxicity

Ciefom skdsania génotoxicity je:

— predpovedanie génotoxického potencidlu,

— skord identifikdcia génotoxickych karcinogénov,

— objasnenie mechanizmu posobenia niektorych karcinogénov.

Bud' pri pokusoch in vitro alebo pri pokusoch in vivo sa musia pouzivat vhodné drovne ddvkovania, v zdvislosti od
poziadaviek skigok. Musi sa prijat viactiroviiovy pristup, pri ktorom bude vyber skisok vyssej drovne zavisiet od
vykladu vysledkov na kazdej trovni.

Zo struktiiry molekuly mozu vyplynit osobitné poziadavky na skisky v stvislosti s fotomutagenicitou. Pokial je
koeficient molekuldrnej extinkcie/absorpcie pre ultrafialové[viditelné spektrum wcinnej ldtky a jej hlavnych meta-

bolitov mensf ako 1 000 L x mol™ x cm™, nevyzaduje sa skisanie fotomutagenicity.

Stadie in vitro
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Musia sa vykonat tieto skusky mutagenicity in vitro: bakteridlna skiska na génovi mutdciu, kombinovand skiska
Struktirnych a numerickych chromozémovych aberacii v bunkach cicavcov a skaska na génovii mutdciu v bunkach
cicavcov.

Ak sa viak v sustave skiok pozostdvajiicej z Amesovho testu a skasok na pritomnost mikrojadier in vitro (IVM)
zist{ génovd mutdcia a klastogenita/aneuploidia, nie je potrebné vykondvat dalie skasky in vitro.

Ak zo skasky mikrojadier in vitro vyplyvaji ndznaky tvorby mikrojadier, musia sa vykonat dalsie skisky s vhod-
nymi postupmi farbenia s cieflom objasnit, ¢i dochddza k aneugénnej alebo klastogénnej reakcii. Je mozné zvazit
vykonanie dalsiecho skiimania ancugénnej reakcie s ciefom stanovit, ¢i existujii dostatocné dokazy existencie
mechanizmu prahovej hodnoty a prahovej koncentracie pre aneugénnu reakciu (najmd pre nondisjunkciu).

Ucinné ldtky, ktoré podla vysledkov skisok zaoberajicich sa stanovenim rozsahu vykazuji vysoké baktériostatické
vlastnosti, sa musia testovat v rdmci dvoch roznych skisok in vitro na génové muticie v bunkich cicavcov.
Nevykonanie Amesovho testu sa musi odovodnit.

V pripade t¢innych ldtok so Strukturdlnymi rizikami, pri ktorych sa v Standardnej ststave skiisok dosiahli nega-
tivne vysledky, sa moze vyzadovat dodato¢né skasanie, pokial neboli Standardné skiisky optimalizované z hladiska
tychto rizik. Vyber dodato¢nej Stidie alebo zmeny pldnu stadie zdvisia od chemickej povahy, zndmej reaktivity
a metabolickych tdajov o Strukturdlne rizikovej Gicinnej ldtke.

Stadie in vivo v somatickych bunkach
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Ak st vietky vysledky $tadif in vitro negativne, musi sa vykonat prinajmensom jedna Stidia in vivo s preukdzanim
expozicie skiianému tkanivu (ako bunkovd toxicita alebo toxikokinetické ddaje); to neplati v pripade, ked st
v rémci $tadie s opakovanymi ddvkami ziskané platné in vivo idaje o mikrojadrich, pricom na splnenie tejto
informacnej poziadavky je vhodnou skiskou skiska mikrojadier in vivo.
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5.4.3.

5.5.

V pripade Gcinnych latok, ktoré st negativne v troch skiskach in vitro je dodatoénym uistenim negativny vysledok
v prvej skuske in vivo v somatickych bunkach.

V pripade Gcinnych ldtok, pri ktorych sa pri lubovolnej skaske in vitro dosiahol nejednoznacny alebo pozitivny
vysledok, sa musi povaha dodato¢nych skdsok, ktoré sii potrebné, zvazit v zdvislosti od konkrétneho pripadu,
pricom sa zohladnia v3etky relevantné informdcie a pouzije sa rovnakd referencnd hodnota ako pri skuiske in vitro.

Ak je skuska na chromozémové aberdcie u cicavcov in vitro alebo skiska mikrojadier in vitro pozitivna, pokial ide
o klastogenitu, musi sa vykonat skaska klastogenity in vivo s pouzitim somatickych buniek, ako je analyza
metafdzy v kostnej dreni hlodavcov alebo sktska mikrojadier na hlodavcoch.

Ak je skuska mikrojadier na numerické chromozémové aberdcie na bunkéch cicavcov in vitro pozitivna alebo ak je
sktiska chromozémov u cicavcov in vitro pozitivna na numerické chromozomadlne zmeny, musi sa vykonat skiiska
mikrojadier in vivo. V pripade pozitivneho vysledku skasky mikrojadier in vivo sa musi pouzit vhodny postup
farbenia ako fluorescencnd hybridizdcia in situ (FISH) s cielom urcit aneugénnu afalebo klastogénnu reakciu.

Ak je niektord zo skusok génovej mutdcie in vitro pozitivna, musi sa s cieflom preskimat indukciu génovej muticie
vykonat skaska in vivo, ako je transgénna skiska génovej mutdcie na somatickych bunkdch hlodavcov a skaska
génovej mutdcie na zdrodoc¢nych bunkdch.

Pri vykondvani $tadii genotoxicity in vivo sa musia pouzit iba relevantné expozicné cesty a metddy (napr. pridanie
do stravy, pitnd voda, aplikdcia na kozu, inhaldcia a poddvanie cez sondu). Musia existovat presvedcivé dokazy
o tom, 7e prostrednictvom zvolenej cesty expozicie a metédy aplikdcie bude zasiahnuté prislusné tkanivo. Dalgie
postupy expozicie (napr. intraperitonedlna alebo subkutdnna injekcia), ktoré pravdepodobne povedid k abnormélnej
kinetike, distribacii a metabolizmu, sa musia od6vodnit.

Musi sa zvazit vykonanie skusky in vivo ako sacasti jednej z stadii kratkodobej toxicity opisanych v ods. 5.3.

Stadie in vivo v zdrodo¢nych bunkach
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Potreba uskutocnit tieto skusky sa musi zvazit v zdvislosti od konkrétneho pripadu, pricom sa zohladnia infor-
mécie o toxikokinetike, pouziti a ocakdvanej expozicii.

V pripade vacsiny ucinnych ldtok uzndvanych za mutagény somatickych buniek in vivo sa nemusia vykondvat
ziadne dalsie skisky genotoxicity, kedZe sa budt povazovat za potencidlne genotoxické karcinogény a potencidlne
mutagény zdrodoc¢nych buniek.

V niektorych $pecifickych pripadoch sa vsak stadie zdrodocnych buniek mozu vykonat s cielom preukdzat, ¢i
mutagén somatickych bunick je alebo nie je mutagénom zdrodo¢nych buniek.

Pri vybere vhodnej skisky sa musi zohladnit typ mutdcie vyvolanej v predchddzajucich stadidch, konkrétne
génové, numerické alebo Struktirne chromozémové zmeny.

Moze sa tiez zvézit vykonanie $tidie na pritomnost aduktov DNA v bunkdch gondd.

Dlhodobd toxicita a karcinogénnost

Vysledky dlhodobych stidii, ktoré sa uskutocnili a boli ozndmené, musia spolu s ostatnymi relevantnymi ddajmi
a informdciami o Gcinnej litke postacovat na to, aby bolo mozné identifikovat Gcinky po opakovanej expozicii
Ucinnej latke, a najmd musia postacovat na:

— stanovenie $kodlivych t¢inkov v dosledku dlhodobej expozicie tic¢innej latke,
— stanovenie cielovych orgdnov, ak je to relevantné,

— stanovenie vztahu medzi davkou a odozvou,

— stanovenie NOAEL, a ak je to potrebné, inych vhodnych referencnych bodov.

Podobne musia vysledky s$tadii karcinogénnost spolu s ostatnymi relevantnymi tidajmi a informdciami o Gcinnej
litke postaCovat na to, aby bolo mozné posidit rizikd pre ludi po opakovanej expozicii Gi¢innej ldtke, a najmi
musia postacovat na:

a) stanovenie karcinogénnych dcinkov v dosledku dlhodobej expozicie G¢innej latke;,
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b) stanovenie druhovej, pohlavnej a orgdnovej $pecifickosti vyvolanych tumorov;
¢) stanovenie vztahu medzi ddvkou a odozvou;
d) v moznych pripadoch, uréenie maximalnej ddvky, ktord nevyvoldva Ziadny karcinogénny dcinok;

¢) v moznych pripadoch, stanovenie spdsobu posobenia a relevantnost pre ludi, pokial ide o kazda zistend
karcinogénnu reakciu.

Okolnosti, za akjch sa vyZaduje

Musi sa stanovit dlhodobd toxicita a karcinogénnost vietkych dcinnych ldtok. Ak sa za vynimoénych okolnosti
vyhldsi, ze takéto skiSanie nie je potrebné, takéto vyhldsenie sa musi podrobne odovodnit.

Podmienky skiisok

Stadia dlhodobej ordlnej toxicity a $tGdia dlhodobej karcinogénnosti (dva roky) Géinnej litky sa musi uskutocnit
s pouzitim potkanov ako pokusného druhu; v pripadoch, ked je to mozné, sa tieto $tidie musia kombinovat.

Druhd §tidia karcinogénnosti ticinnej latky sa musi vykonat s pouzitim mysi ako pokusného druhu, pokial nie je
mozné vedecky odovodnit, Ze to nie je potrebné. V takych pripadoch sa namiesto druhej stidie karcinogénnosti
mozu pouzit vedecky validované alternativne modely karcinogénnosti.

Ak z komparativnych ddajov o metabolizme vyplyva, ze bud potkan alebo mys nie st vhodnym modelom na
hodnotenie rizika rakoviny v pripade ['udi, musi sa zvézit pouzitie alternativneho druhu.

V pripade, ked sa sposob posobenia z hladiska karcinogénnosti povazuje za negenotoxicky, sa musia predlozit
experimentdlne ddaje vratane objasnenia mozného stvisiaceho sposobu posobenia a relevantnosti pre ludi.

Ak sa predlozia historické kontrolné tdaje, musia byt ziskané z rovnakého druhu a kmena chovaného za
podobnych podmienok v tom istom laboratériu a mali by pochddzat zo sticasnych stadii. Dodatocné historické
kontrolné tdaje z inych laboratérii sa mozu uviest osobitne ako dopliujice informdcie.

Informdcie o historickych kontrolnych tdajoch musia zahffat:

identifikdciu druhu a kmeria, ndzov dodavatela a identifikdciu Specifickej kolonie, ak md doddvatel viac ako
jednu geografickd oblast;

R-H

=

nézov laboratéria a ddtumy realizdcie Studie;

¢) opis vieobecnych podmienok, za akych sa zvieratd chovali vritane typu alebo druhu potravy, a ak je to mozné,
skonzumované mnozstvo,

e

priblizny vek (v diioch) a hmotnost kontrolnych zvierat na zaciatku Stidie a v Case zabitia alebo uhynutia;

¢) opis pozorovanej vzorky dmrtnosti kontrolnej skupiny v priebehu alebo na konci $tddie a iné relevantné
pozorovania (napr. ochorenia, infekcie);

f) ndzov laboratéria a mend vedcov uskutocniujiicich skimanie, ktori sti zodpovedni za zhromazdovanie a inter-
pretaciu patologickych ddajov zo stidie;

g) Specifikdciu povahy nadorov, ktoré sa mohli skombinovat, aby sa ziskali vSetky tdaje o vyskyte.

Historické kontrolné tidaje sa musia predkladat v zdvislosti od konkrétnej Stddie a musia sa v nich uvddzat
absolttne hodnoty a percentudlne tdaje a relativne alebo transformované hodnoty, pokial si prospesné na
hodnotenie. Ak st predlozené kombinované alebo sthrnné tidaje, musia obsahovat informécie o rozsahu hodnét,
priemernej, strednej, a ak je to uplatnitelné, smerodajnej odchylke.

Skusané ddvky vratane najvyssich skdsanych ddvok sa musia vyberat na zéklade vysledkov kratkodobého skiisania
a na zdklade metabolickych a toxikokinetickych tdajov, ak st v ¢ase pldnovania prislusnych stadii k dispozicii. Pri
volbe ddvky by sa mali zohladnit toxikokinetické tdaje, ako je saturdcia absorpcie merand systémovou dostup-
nostou G¢innej litky afalebo metabolitov.
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5.6.

Dévky zapricifiujice nadmernd toxicitu sa nepovazuji za relevantné na hodnotenie, ktoré sa md uskutocnit.
V dlhodobych stadidch sa musi zvdZzit stanovenie koncentrdcie ucinnej latky v krvi (napriklad priblizne T,,,).

Pri zhromazd'ovani tidajov a zostavovani sprdv sa nesmie spdjat vyskyt zhubnych a nezhubnych nddorov. Na tcely
poddvania sprdv sa nesmu spdjat rozdielne, nestivisiace nadory, ¢ uz nezhubné alebo zhubné, ktoré sa vyskytuji
v tom istom orgdne.

Aby sa predislo nejasnostiam, musi sa v ndzvoslovi a pri poddvani spriv o nddoroch pouzivat tradi¢nd histopa-
tologickd terminoldgia bezne pouzivand pri vykondvani $tadif, napriklad $tidif uverejiovanych Medzindrodnou
agenttirou pre vyskum rakoviny. Musi sa uviest, ktory systém sa pouzil.

Biologicky materidl vybrany na histopatologické vySetrenie musi zahffiaf materidl vybrany s ciefom poskytnit
dalsie informécie o 1ézidch zistenych pri makroskopickom patologickom vy3etreni. Ak je to relevantné z hladiska
objasnenia mechanizmu posobenia, moze byt prospesné vyuzit $pecidlne histologické (Skvrnové) techniky, histo-
chemické metédy a elektromikroskopické vysetrenia, ak st k dispozicii, ktoré sa v pripade vykonania musia
ozndmit.

Reprodukénd toxicita

Musia sa preskiimat a uviest mozné Gcinky na reprodukénd fyzioldgiu a vyvoj potomstva, pokial ide o tieto
aspekty:

— poskodenie muzskej a Zenskej reprodukénej funkcie alebo schopnosti, napr. v dosledku G¢inkov na estrélny
cyklus, sexudlne spravanie, akykolvek aspekt spermatogenézy alebo tvorby a zrenia vajicok, dalej na hormo-
nélnu aktivitu alebo fyziologické odozvy, ktoré by narusovali schopnost oplodnenia, samotné oplodnenie alebo
vyvoj oplodneného vajicka vrtane implanticie.

— $kodlivé acinky na potomstvo, napriklad akykolvek dcinok narusujici normélny vyvoj tak pred, ako aj po
narodeni. Patria sem morfologické deformdcie, napr. zmena anogenitdlnej vzdialenosti, retencnd mliecna cysta
a funkéné poruchy (napr. reprodukéné a neurologické acinky).

Musia sa uviest ucinky, ktoré sa z generdcie na generdciu zosilfiuji.

V pripade, Ze pozoruji alebo ocakdvaji relevantné acinky na potomstvo (napriklad na zdklade stddie zaoberajicej
sa ur¢enim rozsahu), musi sa ako vyskum druhej drovne vykonat meranie dcinnej litky a jej relevantnych
metabolitov v mlicku.

Musia sa starostlivo postdit a uviest potencidlne neurotoxické a imunotoxické wcinky a ucinky potencidlne
stvisiace so zmenami hormondlneho systému.

Pri vyskumoch sa musia zohladnit vietky dostupné a relevantné tdaje vritane vysledkov vseobecnych stadii
toxicity, ak obsahuji prislusné parametre (ako analyza spermy, estrdlny cyklus, histopatoldgia reprodukéného
orgénu), ako aj vedomosti tykajice sa latkach $trukturdlne analogickych tcinnej ldtke.

Zatial ¢o Standardnym referenénym bodom pre odozvy na oSetrenie musia byt sicasné kontrolné tidaje, historické
kontrolné tdaje mozu byt ndpomocné pri interpretcii konkrétnych reprodukénych stadil. Ak sa predkladaji
historické kontrolné tdaje, musia byt ziskané z rovnakého druhu a kmena chovaného za podobnych podmienok
v tom istom laboratériu a mali by pochddzat zo stcasnych stadi.

Informdcie o historickych kontrolnych tdajoch musia zahfnat:

a) identifikiciu druhu a kmena, ndzov dodévatela a identifikdciu $pecifickej kolonie, ak md dodévatel viac ako
jednu zemepisnt oblast;

b) ndzov laboratéria a ddtumy realizdcie Stadie;

¢) opis vSeobecnych podmienok, za akych sa zvieratd chovali, vritane typu alebo druhu potravy, a ak je to mozné,
skonzumované mnozstvo,

d) priblizny vek (v diioch) a hmotnost kontrolnych zvierat na zaciatku $tddie a v Case zabitia alebo uhynutia;

€) opis pozorovanej vzorky Gmrtnosti kontrolnej skupiny v priebehu a na konci $tddie a iné sprievodné pozo-
rovania (napr. ochorenia, infekcie);
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5.6.1.

5.6.2.

f) ndzov laboratéria a mend vedcov uskutocniujiicich skimanie, ktori sti zodpovedni za zhromazdovanie a inter-
pretdciu patologickych ddajov zo studie.

Historické kontrolné tdaje sa musia predkladat pre kazdd stadiu zvldst a musia sa v nich uvddzat absolitne
hodnoty a percentudlne tidaje a relativne alebo transformované hodnoty, pokial st prospesné pre hodnotenie. Ak
st predlozené kombinované alebo sthrnné tidaje, musia obsahovat informdcie o rozsahu hodnét, priemernej,
strednej, a ak je to uplatnitelné, smerodajnej odchylke.

S ciefom uviest v ndvrhu a interpretdcii $tidif vyvojovej toxicity uzitoéné informdcie mozu byt v stididch vyssej
trovne zahrnuté a uvedené informécie o koncentrécii G¢innej litky v krvi u rodicov a plodu/potomstva.
Viacgeneratné Stiidie

Viacgeneracné $tadie spolu s ostatnymi relevantnymi Gdajmi a informdciami o G¢innej ldtke musia byt dostato¢né

na to, aby umoznili identifikdciu G¢inkov na reprodukciu po opakovanej expozicii G¢innej latke, a najméd musia byt
dostatocné na:

a) urcili priame a nepriame G¢inky na reprodukciu v dosledku expozicie dcinnej latke;

b) urcili akékolvek nereprodukéné skodlivé tcinky vyskytujice sa pri nizsich ddvkach ako pri skasani kratkodobej
a chronickej toxicity;

¢) stanovili NOAEL v pripade toxicity u rodicov, dosledky na reprodukciu a vyvoja mlddata.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje
Musi sa uviest $tadia reprodukénej toxicity na potkanoch pocas najmenej dvoch generdcii.

Za alternativny pristup k viacgeneracnej $tadii sa moze povazovat rozdirend jednogeneracnd stadia reprodukénej
toxicity OECD.

Ak je to potrebné na lepsiu interpretdciu icinkov na reprodukciu a pokial nie st takéto informdcie este k dispozicii,
moze byt potrebné vykonat dopliujiice $tidie na tcely poskytnutia informdcii o zasiahnutom pohlavi a moznych
mechanizmoch.

Stiidie vyvojovej toxicity

Stadie vyvojovej toxicity spolu s ostatnymi relevantnymi ddajmi a informaciami o Géinnej litke musia byt
dostatocné na to, aby umoziovali vyhodnotit G¢inky na embryondlny a fetdlny vyvoj po opakovanej expozicii
u¢innej latke, a musia byt dostatocné najmi na to, aby:

a) urcili priame a nepriame G¢inky na embryondlny a fetdlny vyvoj v dosledku expozicie dcinnej latke;

urcili akikolvek materskd toxicitu;

o
=

¢) stanovili vztah medzi pozorovanymi reakciami a ddvkou u matky aj u potomka;

&

urcili NOAEL v pripade materskej toxicity a vyvoja mlddata;

poskytli dopliujtice informdcie o $kodlivych tcinkoch na tehotné Zeny v porovnani so Zenami, ktoré nie st
tehotné;

o
-

f) poskytli doplijiice informdcie o akomkolvek zvySeni vSeobecnych toxickych tcinkov na gravidné zvieratd.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stddie vyvojovej toxicity sa musia vykondvaf vzdy.

Podmienky skisok

Vyvojova toxicita v pripade potkanov a zajacov sa musi stanovit ordlnou cestou; $tidie na potkanoch sa nevy-
kondvaja, ak bola vyvojovd toxicita primerane postidend v rdmci rozsirenej jednogeneracnej stidie reprodukénej
toxicity.

Pri hodnoteni rizika pre Tudi mozu byt uzitoéné dalsie cesty. Vyvojové vady a odchylky sa musia uviest osobitne
a kombinovat tak, aby boli vietky relevantné zmeny, ktoré sa u jednotlivych plodov vyskytuja v charakteristickych
schémach, alebo zmeny, ktoré mozno povazovat za zmeny predstavujiice rozne stupne zdvaznosti toho istého
typu zmeny, uvddzané sthrnnym sposobom.



3.4.2013

Uradny vestnik Eurépskej Ginie

L 9331

5.7.
5.7.1.

5.8.
5.8.1.

Diagnostické kritérid v pripade vyvojovych vad a odchylok sa musia uviest v sprave. Pokial je to mozné, musi sa
zohladnif terminologicky glosdr vyvijany Medzindrodnou federdciou teratologickych spolo¢nosti (International
Federation of Teratology Societies).

Pokial' je to indikované na zdklade pozorovani v inych $tadidch alebo na zdklade sposobu posobenia skisanej
latky, mozu sa vyzadovat dopliujiice $tidie alebo informécie na tucely poskytnutia informdcii postnatdlnych
prejavoch Gcinkov, ako je vyvojovd neurotoxicita.

Stadie neurotoxicity
Stiidie neurotoxicity u hlodavcov

Stadie neurotoxicity u hlodavcov musia poskytovat dostato¢né tidaje na vyhodnotenie potencidlnej neurotoxicity
Gcinnej litky (neurobehaviordlne a neuropatologické t¢inky) po jednorazovej a opakovanej expozicii.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Takéto Stddie sa musia vykondvat v pripade tcinnych litok so Struktirami, ktoré st podobné alebo pribuzné
Struktdram schopnym vyvoldvat neurotoxicitu, a v pripade c¢innych latok, ktoré v ramci $tudif toxicity s droviiami
davky nespdjanymi s vyraznou vseobecnou toxicitou vyvoldvaju Specifické prejavy potencidlnej neurotoxicity,
neurologické priznaky alebo neuropatologické 1ézie. Vykondvanie takychto $tidif sa tiez musi zvazit v pripade
latok s neurotoxickym pesticidnym dcinkom.

Musi sa zvazit zahrnutie vyskumov neurotoxicity do rutinnych toxikologickych $tidii.

. Stiidie oneskorenej polyneuropatie

Stadie oneskorenej polyneuropatie musia poskytovat dostatoéné tidaje na vyhodnotenie toho, & by akdtna
a opakovand expozicia Géinnej litke mohli vyvolat oneskorend polyneuropatiu. Stiidia opakovanej expozicie sa
nemusi vykonat, pokial neexistuji ndznaky akumuldcie zliceniny a pokial pri priblizne LDs, v pripade sliepok
stanovenej v sktiske jednorazovej ddvky nedochddza k vyskytu vyznamnej inhibicie $pecifickej esterdzy v nervovom
tkanive alebo Klinickych/histopatologickych priznakov oneskorenej polyneuropatie.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Tieto 3tidie sa musia vykondvat v pripade G¢innych latok, ktoré maji podobnd alebo pribuznid Struktiru ako
latky, ktoré su schopné vyvolat oneskorenti polyneuropatiu, napr. organofosforové zliceniny.

Iné toxikologické stidie
Stidie toxicity metabolitov

Dopliujice $tidie tykajice sa latok inych ako prislusna dcinnd latka sa beZzne nevyzaduji. Rozhodnutia o potrebe
doplnujucich $tudii sa musia prijimat zvlast pre kazdy konkrétny pripad.

Ked sa v dosledku metabolizmu alebo inych procesov metabolity z rastlin alebo v Zivo&isnych produktoch, pode,
podzemnej vode a otvorenom priestore liSia od metabolitov v zvieratich pouZzivanych na tcely toxikologickych
stadii, alebo st v zvieratdch zistené v malom rozsahu, musi sa v zédvislosti od konkrétnych pripadov vykonat dalsie
sktianie, pricom sa zohladni mnozZstvo metabolitu a chemickd Struktira metabolitu v porovnani s rodi¢om.

. Doplrwjiice stiidie tykajiice sa tcinnej ldtky

Doplaujice $tidie tykajice sa G¢innej litky sa musia vykonat, ak s potrebné na daldie objasnenie pozorovanych
ucinkov, pricom sa zohladnia vysledky dostupnych toxikologickych a 3tadii metabolizmu a najdolezitejsie cesty
expozicie. Takéto $tadie mozu zahfiat:

a) stadie absorpcie, distribticie, vylu¢ovania a metabolizmu v dalsom druhuy;

b) stidie imunotoxického potencidlu;

¢) cielent stidiu s jednorazovou ddvkou s cielom odvodit vhodné akitne referenéné hodnoty (ARfD, aAOEL);

d) stidie inych ciest podania;

e) Studie karcinogénneho potencidlu;
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f) stadie tykajice sa Gcinkov zmesi.

Pozadované $tadie sa musia navrhovat individudlne s ohladom na konkrétne parametre, ktoré sa maji preskiimat,
a s ohladom na ciele, ktoré sa maji dosiahnut.

Vlastnosti narusujtice endokrinny systém

Ak existujii dokazy, Ze Gi¢innd litka moze mat vlastnosti narusujice endokrinny systém, musia sa predlozit dalsie
informdcie alebo 3pecifické studie:

— na Ucely objasnenia sposobu/mechanizmu posobenia;

— na ucely poskytnutia dostato¢nych dokazov vyznamnych skodlivych tcinkov.

Pozadované stadie sa musia navrhovat individudlne a pri zohladneni usmerneni dohodnutych na drovni Unie
alebo na medzindrodnej Grovni a v stvislosti s konkrétnymi parametrami ktoré sa maju preskimat, a cielmi, ktoré
sa maju dosiahnut.

Lekdrske tdaje

Ak je to mozné a bez toho, aby tym bol dotknuty ¢linok 10 smernice Rady 98/24/ES (1), musia sa predlozit
praktické tdaje a informdcie, ktoré s relevantné na rozpoznanie symptémov otravy, ako aj udaje a informdcie
o Gcinnosti prvej pomoci a terapeutickych opatreni. K takymto tidajom a informacidm patria sprévy o akychkolvek
Stadidch zaoberajicich sa antitoxickou farmakoldgiou alebo bezpecnostnou farmakoldgiou. Ak je to relevantné,
musi sa preskimat a uviest Gcinnost potencidlnych protijedov.

Udaje a informicie, ktoré sii relevantné, pokial ide o tcinky expozicie cloveka, ak st k dispozicii, sa musia pouZit
na potvrdenie validity realizovanych extrapoldcii a dosiahnutych zdverov, pokial ide o cielové orgdny, vztahy
medzi ddvkou a odozvou a vratnost Skodlivych dcinkov. Takéto tdaje sa mozu zhromazdovat po nihodnej
expozicii, expozicii v zamestnani alebo v pripadoch zdmernej sebaotravy, a musia sa uviest, ak st k dispozicii.

Lekdrsky dohlad nad pracovnikmi vyrobného podniku a monitorovacie Stidie

Musia sa predlozZit spravy o programoch ochrany zdravia pri praci a $tddie monitorovania, dolozené podrobnymi
informdciami o ndvrhu programu, pocte vystavenych osob zahrnutych do programu, povahe ich expozicie G¢innej
ldtke a ich expozicii dalsim potencidlne nebezpe¢nym ldatkam. Kde je to mozné, takéto spravy musia zahfnat ddaje
tykajtice sa mechanizmu podsobenia u¢innej latky. Tieto spravy musia zahffiat tidaje ziskané od osob vystavenych
vo vyrobnych podnikoch, alebo pocas aplikicie alebo po aplikdcii ticinnej latky (napriklad ddaje z monitorovacich
stadii, pokial ide o operdtorov, pracovnikov, obyvatelov, okolostojace osoby alebo obete nehod), ak su takéto
tdaje dostupné. Musia sa predlozit dostupné informécie o $kodlivych zdravotnych tc¢inkoch vrdtane alergickych
reakcif pracovnikov a ostatnych osob vystavenych tcinnej ltke, a kde je to relevantné, podrobné tdaje o kazdom
pripade. Poskytnuté informdcie musia zahffiat podrobné tudaje, ak st k dispozicii, o frekvencii, hladine a trvani
expozicie, pozorovanych symptémoch, ako aj iné relevantné klinické informadcie.

Udaje ziskané na Tudoch

Ak st k dispozicii, musia sa predlozit sprévy zo $tadii na ludoch, ako st skasky toxikokinetiky a metabolizmu
alebo skusky drazdenia koze ¢i senzibilizacie koze.

Vo vieobecnosti musia byt referenéné hodnoty zaloZené na §tididch na zvieratdch, ale ak si k dispozicii vhodné
vedecky validované a eticky vygenerované tdaje ziskané na ludoch, ktoré preukazuji, ze Tudia s citlivejsi, a ktoré
vedd k stanoveniu nizsich medznych hodnot, tieto tdaje sa musia uprednostnit pred tdajmi ziskanymi na
zvieratach.

Priame pozorovania

Sprévy, ktoré sa k dispozicii z dostupnej literatiry a ktoré sa tykaja klinickych pripadov a pripadov otravy, ak
pochddzaji z odbornych casopisov alebo oficidlnych sprdv, sa musia predlozit spolu so spravami z akychkolvek
stadif, ktoré sa uskutocnili ndsledne. Takéto spravy, ak si k dispozicii, musia obsahovat tplny opis povahy, hladiny
a trvania expozicie, ako aj pozorované klinické symptémy, pouzité opatrenia prvej pomoci a terapeutické opat-
renia a vykonané pozorovania a merania.

() U.v. ES L 131, 5.5.1998, s. 11.



3.4.2013

Uradny vestnik Eurépskej Ginie

L 93/33

6.1.

Ak je takdto dokumentdcia dolozend dostato¢ne podrobnymi tidajmi, musi sa pouzif na potvrdenie validity
extrapoldcii tidajov o zvieratdch na cloveka a na identifikdciu neocakdvanych skodlivych dcinkov, ktoré st Speci-
fické pre Tudi.

. Epidemiologické Stidie

Ak st k dispozicii, musia sa predlozit relevantné epidemiologické studie.

. Diagnostika otravy (urcenie vicinnej ldtky, metabolitov), Specifické priznaky otravy, klinické testy

Ak je k dispozicii podrobny opis klinickych priznakov a symptémov otravy vritane skorych priznakov a symp-
témov a tplné podrobné tidaje o klinickych testoch, ktoré st uzitocné na diagnostické tcely, musia sa poskytnat
a musia obsahovat podrobné tdaje o prislusnych casovych priebehoch, ktoré sa tykaju pozitia, dermélnej expozicie
alebo inhaldcie roznych mnozstiev Gcinnej latky.

. Navrhovand liecha: opatrenia prvej pomoci, protijedy, lekdrske oSetrenie

Musia sa uviest opatrenia prvej pomoci, ktoré sa maji pouzit v pripade otravy (skuto¢nej a domnelej) a v pripade
zasiahnutia o¢i. Musia sa podrobne opisat liecebné postupy, ktoré sa maji pouzit v pripade otravy alebo zasiah-
nutia o&f vritane pripadného pouzitia protijedov. V relevantnych pripadoch sa musia poskytnit informacie
zalozené na praktickych skisenostiach, ak existuji a st dostupné, a v ostatnych pripadoch informdcie vychddza-
juce z teoretickych zdkladov, ktoré sa tykaji ucinnosti alternativnych liecebnych postupov. Musia sa opisat
kontraindikdcie spojené s konkrétnymi postupmi, najma tie, ktoré sa tykaji ,vS§eobecnych lekdrskych problémov®
a podmienok.

. Ocakdvané tcinky otravy

Ak st zndme ocakdvané Gcinky a trvanie tychto cinkov po otrdveni, musia sa opisat. V uvedenom opise musi byt
zahrnuty vplyv:

— typu, hladiny a trvania expozicie alebo pozitia a
— roznych casovych intervalov medzi expoziciou alebo pozitim a zacatim liecby.

ODDIEL 6.

Rezidud v oSetrenych produktoch, potravindch a krmivdch alebo na oSetrenych produktoch, potravindch a krmi-
vich

Stabilita rezidui pocas skladovania

Sttdie tykajtce sa stability rezidui pocas skladovania musia preskéimat stabilitu rezidui v rastlinich, rastlinnych
produktoch a produktoch Zivocisneho povodu pocas skladovania pred analyzou.

Okolnosti, za akjch sa vyZaduje

Pokial sa vzorky zmrazia do 24 hodin po odbere a pokial zliicenina nie je inak zndma svojou prchavostou alebo
nestabilitou, Gidaje o stabilite sa nevyZaduju v pripade vzoriek, ktoré boli po odbere extrahované a analyzované do
30 dni (Siestich mesiacov v pripade materidlu, ktory je oznaceny rddioaktivnym izotopom).

Ak sa extrakty neanalyzuji okamzite, musi sa skimat ich stabilita.

Podmienky skiisok

Stadie s G¢innymi latkami neoznacenymi rddioaktivnym izotopom sa vykonavajt s reprezentativnymi substratmi.
Mozu sa vykondvat bud na vzorkich z oSetrenych plodin alebo zo zvierat, v ktorych sa nachddzaji rezidud
takychto latok, alebo prostrednictvom pokusov s obohacovanim. V pripade pokusov s obohacovanim sa alik-
votné Casti pripravenych kontrolnych vzoriek obohatia pred uskladnenim v normdlnych skladovacich podmien-
kach zndmym mnozstvom chemikalie.

V stididch sa musi posudit stabilita jednotlivych zloziek definicie rezidui relevantnych z hladiska postidenia
rizika, ¢o si moZe vyzadovat obohatenie roznych vzoriek roznymi analytmi. V pripade odlisnych analytickych
cielov (napriklad zameranie bud na jednotlivé zlozky alebo na spolo¢nt cast) moze byt potrebny viac ako jeden
stibor tdajov o stabilite pocas skladovania.

Dizka trvania $tadii stability musi byt vhodnd na to, aby bolo mozné v prislusnych stadidch posudit dizku
obdobia, pocas ktorého boli vzorky alebo extrakty skladované.

Predlozit sa musia podrobné informdcie tykajiice sa pripravy vzoriek a podmienok skladovania (teplota a trvanie)
vzoriek a extraktov. Ak je rozklad pocas skladovania vyznamny (viac ako 30 %), musi sa zvdZit zmena
podmienok skladovania alebo neskladovanie vzoriek pred analyzou. Vietky stadie, pri ktorych boli skladovacie
podmienky nevyhovujice, sa musia zopakovat.
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Udaje o stabilite pocas skladovania s pouzitim vzoriek extraktov sa tieZ vyZadujd, pokial vzorky neboli analy-
zované do 24 hodin po extrakeii.

Vysledky sa musia prezentovat v absolitnych hodnotich v mg/kg a neupravené o vytaznost, a tiez ako percento
nomindlnej hodnoty obohatenia.

Metabolizmus, distribicia a vyjadrenie rezidui

Musia sa poskytnif tdaje o metabolizme reprezentativne pre existujice alebo pldnované sprivne
polnohospodarske postupy spolu so schematickym diagramom metabolickych ciest v rastlindch a zvieratich,
so struénym vysvetlenim distribicie a prislusnych chemickych reakcii. Tieto Stiidie sa musia vykonat s jednou
alebo viacerymi formami dcinnej litky oznacenymi radioaktivnym izotopom, a ak je to relevantné, so stereoi-

zomérovou formou Gcinnej ldtky a jej metabolitov. V pripade rastlinnych vytazkov sa moze zvolit iny pristup, ak
je primerane odovodneny.

V pripade rastlin musi byt cielom tychto $tudii:

a) poskytnit odhad celkovych kone¢nych rezidui po navrhovanom osetreni v relevantnej casti plodin v Case
zberu;

b) identifikovat hlavné zlozky celkového konecného rezidua;

¢) indikovat distribiiciu rezidui medzi prislusnymi castami plodin;

d) kvantifikovat hlavné zlozky rezidua a preukdzat Gcinnost postupov extrakcie tychto zloziek;

¢) charakterizovat a kvantifikovat konjugované a viazané rezidud;

f) urcit zlozky, ktoré sa majii analyzovat v stadidch kvantifikdcie rezidui (Stadie rezidui v plodindch).

V pripade zvierat urCenych na produkciu potravin musi byt cielom tychto tadi:

a) poskytnit odhad celkovych koneénych rezidui v jedlych zZivo¢isnych produktoch;

b) identifikovat hlavné zlozky celkového konecného rezidua v jedlych zZivocisnych produktoch;

¢) indikovat distribiciu rezidui medzi prislusnymi jedlymi Zivo¢isnymi produktmi;

d) poskytnit dokazy o tom, ¢i by reziduum malo alebo nemalo byt klasifikované ako rozpustné v tukoch;

¢) kvantifikovat celkové reziduum v niektorych produktoch Zzivocisneho povodu (mlieko alebo vajcia) a exkré-
toch;

f) kvantifikovat hlavné zlozky rezidua a preukdzat G¢innost postupov extrakcie tychto zloziek;

g) charakterizovat a kvantifikovat konjugované a viazané rezidud;

=

urcit zlozky, ktoré sa maji analyzovat v $tadidch kvantifikdcie rezidui (skrmovacie Stidie dobytka).

i) vygenerovat tdaje, na zdklade ktorych mozno rozhodnt, &i s potrebné skrmovacie $tidie zvierat chovanych
na produkciu potravin.

Vysledky 3tadie metabolizmu vykonanej na hydine, zvycajne na nosniciach, sa musia extrapolovat na vietku
hydinu urcent na produkciu potravin, pricom vysledky 3tidie metabolizmu vykonanej na prezavavcoch, zvycajne
na kozidch produkujiicich mlicko a v nevyhnutnych pripadoch na osipanych, sa musia extrapolovat na vsetky
cicavce uréené na produkciu potravin.

Metabolity nezistené pri Stididch absorpcie, distribiicie, metabolizmu a vylucovania (ADME) alebo metabolity,
ktoré nemozno vysvetlit ako medziprodukty, ale ktoré sa zistia pri Stididch metabolizmu/spracovania (na rastli-
néch, zvieratich urcenych ba produkciu potravin, plodindch urcenych na spracovanie a néslednych plodinéch), sa
povazuji za relevantné na ucely postidenia rizika pre spotrebitelov; to neplati v pripade, ked je mozné vedeckymi
dokazmi (napr. vztah medzi Struktdrou a aktivitou, preklenujice toxikologické stidie) dokézat, Ze nepredstavuji
pre spotrebitelov Ziadne potencidlne riziko, a to ani vzhladom na svoju koncentréciu.
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Rastliny
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stadie na rastlinich sa musia vykondvat vzdy, s vynimkou pripadov, ked sa Ziadna ¢ast rastlin alebo rastlinnych
produktov nepouzije ako potravina alebo kfmny materidl alebo ked nastane situdcia ,nulového rezidua (napr.
aplikdcia prostrednictvom ndvnady).

Podmienky skdsok

Pri pldnovani metabolickych $tidii sa musi zohladnit pldnovand metdda aplikdcie (o3etrenie osiva, postrek
pody/listov, ponorné osetrovanie, zahmlievanie) a vlastnosti G¢innej latky (systémové vlastnosti alebo prchavost).
Metabolické 3tidie musia zahffiat plodiny z roznych kategérii plodin, na ktorych sa pouZiji pripravky na
ochranu rastlin obsahujice prislusnd G¢innd ltku. Na tento tcel sa md za to, Ze plodiny patria do jednej z tychto
kategorif:

a) ovocie (kod F);

b) korenové plodiny (kéd R);

¢) listové plodiny (kéd L);

d) obilniny/trdvnaté plodiny (kéd C/G);

e) strukoviny a olejniny (kod P/O);

f) rozne.

Kategéria ,rozne sa pouzije iba na zéklade postdenia jednotlivych pripadov.

Metabolickd stidia sa musi predlozit v pripade kazdého typu skupiny plodin, pre ktort sa navrhuje pouzitie.
S cielom extrapolovat vysledky z metabolickych $tudii s G¢innou litkou na vietky skupiny plodin sa musia
vykonat metabolické $tidie na prinajmensom troch reprezentativnych plodindch (z roznych skupin plodin okrem
,roznych®). Ak vysledky tychto troch $tadii naznacuji existenciu porovnatelnych metabolickych ciest (kvalitativne
a v menSom rozsahu kvantitativne), dopliujice stadie nie st potrebné. Ak vysledky z dostupnych stadii z troch
z tychto kategérii naznacuji, Ze sposob degraddcie nie je pri vSetkych troch kategéridch podobny, musia sa
vykonat $tadie v pripade zostdvajiicich kategérii okrem ,roznych*).

Ak sa o autorizdciu ziada iba pre jednu skupinu plodin, postacuji metabolické 3tidie na jednej plodine
z prislusnej skupiny plodin, ak je plodina pre prislusnd skupinu plodin skutocne reprezentativna a ak je
objasnend metabolickd cesta.

V stadidch sa musi odrdzat planovany sposob pouzivania aktivnej zlozky, ako je osetrenie listov, pody/osiva
alebo oSetrenie po zbere. Ak sa napriklad tri tddie vykonali s pouzitim aplikdcie na listy a neskor sa navrhne
aplikdcia na podu (ako je oSetrenie osiva, granuldcia alebo namdcanie pody), musi sa vykonat prinajmensom
jedna doplitujtica stddia odrédzajica aplikdciu na podu. Ziadatel musi s prislusnymi vnttro$tdtnymi orgdnmi
diskutovat 0 moznom nahradeni 3tadie aplikdcie na listy Studiou po zbere.

Musi sa predlozit hodnotenie vysledkov z roznych stidii, a to pokial ide o:
a) miesto prijmu (napr. prostrednictvom listov alebo korefiov);
b) tvorbu metabolitov a produktov rozkladu;

¢) distribtciu rezidui medzi relevantnymi ¢astami plodiny pri zbere (s osobitnym dérazom na potraviny a krmi-
vo);

d) metabolické cesty.

Ak stidie preukazujl, Ze G¢innd ldtka alebo relevantné metabolity alebo produkty rozkladu nie si plodinou
prijaté, musi sa poskytnit odovodnenie.
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6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

Hydina
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stadie metabolizmu na hydine sa musia predlozit, pokial sa pripravok na ochranu rastlin bude pouzivat na
plodindch, ktorych castami alebo produktmi z nich, a to i po spracovani, je kimend hydina, a pokial sa
predpokladd, ze prijem prekro¢i 0,004 mg/kg bw/den ().

Podmienky skisok

Stadie sa musia vykonat na nosniciach.

Dévkové mnoZstvd musia byt prinajmensom ekvivalentné predpokladanej maximalnej dennej expozicii, ktord
vyplyva zo vietkych pldnovanych pouziti.

Ak sa identifikdcia metabolitov nemoze vykonat pri ddvkovych mnozstvich 10 mg/kg krmiva (susina), mozu sa
pouzit vyssie davky.

Ak sa nevykonaji Ziadne skrmovacie stidie, musia sa prostrednictvom $tddie metabolizmu preukdzat ustdlené
hladiny vo vajciach, pricom sa zohladni skuto¢nost, Ze teoretické maximélne hladiny sa v pripade nosnej hydiny
zvyCajne objavuji najneskor do 14 dni od zacatia ddvkovania.

Preztivavce produkujtice mlieko
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stddie metabolizmu na prezivavcoch produkujticich mlicko sa musia predlozit, pokial sa pripravok na ochranu
rastlin bude pouzivat na plodindch, ktorych castami alebo produktmi z nich, a to i po spracovani, st kimené
prezavavce, a pokial sa predpokladd, Ze prijem prekro¢i 0,004 mg/kg bw/den.

Podmienky skasok

Stadie sa musia vykonat na kozdch produkujicich mlieko, ak sd k dispozicii, alebo ako alternativa na kravich
produkujtcich mlieko.

Déavkové mnozstvd musia byt prinajmenSom ekvivalentné predpokladanej maximaélnej dennej expozicii, ktord
vyplyva zo vietkych pldnovanych pouziti.

Ak sa identifikdcia hlavnych metabolitov nemdze vykonat pri davkovych mnozstvich 10 mg/kg krmiva (susina),
mozu sa pouzit vyssie davky.

Ak sa nevykonaju ziadne skrmovacie §tiidie, musia sa prostrednictvom 3tidie metabolizmu preukdzat teoretické
maximalne hladiny v mlieku, pricom sa zohladni skuto¢nost, Ze teoretické maximdlne hladiny sa v pripade
prezivavcov produkujicich mlieko zvycajne objavuji najneskor pit az sedem dni po zacati ddvkovania.

Ostpané
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stadie metabolizmu na osipanych sa musia predlozif, ak sa pripravok na ochranu rastlin bude pouzivat na
plodindch, ktorych ¢astami alebo produktmi z nich, a to i po spracovani, si kimené osipané, a ak sa ukdze, ze
metabolické cesty v pripade potkanov sa v porovnani s preziivavcami podstatne liSia, a pokial sa predpokladd, ze
prijem prekroci 0,004 mg/kg bwjdes.

Podmienky skasok

Stadie sa musia vykonaf na osipanych.

Dévkové mnozstvd musia byt prinajmenSom ekvivalentné predpokladanej maximaélnej dennej expozicii, ktord
vyplyva zo vietkych plénovanych pouziti.

Ak sa identifikdcia metabolitov nemoéze vykonat pri davkovych mnozstvich 10 mg/kg krmiva (susina), moZu sa
pouzif vyssie ddvky.

Dizka trvania stadie bude takd istd ako v pripade prezivavcov produkujiicich mlieko.

(") mg/kg bw/den = mg dcinnej latky/kg telesnej hmotnosti prislusného druhu/den.
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6.2.5.

6.3.

Ryby
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stidie metabolizmu na rybach sa mézu vyzadovat, ak sa pripravok na ochranu rastlin bude pouzivaf na
plodindch, ktorych ¢astami alebo produktmi z nich, a to i po spracovani, si kfmené ryby, a ak sa v dosledku
planovanych sposobov aplikdcie mozu v krmive objavit rezidud.

Vysledky zo $tadii uvedenych v odseku 8.2.2.3 sa mozu pouzit, ak je mozné vedeckymi dokazmi preukdzat, ze
vysledky tychto $tadif sa mozu povazovat za ekvivalentné. Osobitnd pozornost sa musi venovat roznym cestim
potZitia.

Pokusy na rastlindch tykajice sa mnozstva rezidui

Ciele pokusov na rastlindch tykajiicich sa mnozstva rezidui su tieto:

— kvantifikovat najvyssie pravdepodobné hladiny rezidui vSetkych zloziek jednotlivych definicii rezidui v osetre-
nych plodindch, pocas zberu alebo vyskladnent, v stilade s navrhnutou sprévnou polnohospodarskou praxou
a

— ak je to vhodné, stanovit rychlost odbtravania rezidui pripravku na ochranu rastlin v rastlindch.

Okolnosti, za akjch sa vyZaduje

Tieto §tidie sa musia vykonat vzdy, ked sa pripravok na ochranu rastlin bude pouzivat na rastliny/rastlinné
produkty, ktoré sa vyuZiji ako potraviny alebo krmoviny, alebo ked také rastling mozu prijimat rezidud z pody
alebo inych substrtov, s vynimkou toho, ked je moznd extrapoldcia prislusnych tidajov na zdklade inej plodiny.

Pri pldnovani pokusov tykajicich sa rezidui je potrebné mat na pamiti skutocnost, ze informdicie o rezidudch
v zrelych alebo nezrelych plodindch mozu byt zaujimavé vzhladom na hodnotenie rizika v inych oblastiach ako
ekotoxikoldgia alebo bezpecnost pracovnikov.

Podmienky skiisok

Kontrolné pokusy tykajiice sa rezidui musia zodpovedat navrhnutej sprdvnej polnohospodarskej praxi.
Podmienky skisok (napr. maximélny pocet navrhovanych aplikdcii, najkratsi interval medzi aplikdciami, maxi-
mélna aplikacnd dédvka a koncentricia, najkritickejsie ochranné obdobia (') s ohladom na expoziciu) sa musia
stanovit tak, aby boli urcené najvyssie mnozstvd rezidui, ktoré sa mozu redlne vyskytniit, a musia byt reprezen-
tativne, pokial ide o redlne podmienky pri kritickej spravnej polnohospodarskej praxi, pri ktorej sa G¢innd ldtka
poutzije.

Pri plénovani programu kontrolovanych pokusov tykajicich sa rezidui sa musia zohladnit faktory, ako s hlavné
oblasti pestovania a rozsah podmienok, s ktorymi sa mozno pravdepodobne stretndt v prislusnych hlavnych
oblastiach pestovania.

Musia sa zohladnit rozdiely v metédach polnohospodarskej vyroby (napriklad pouzitie vonku oproti pouzitiu vo
vnutornych priestoroch, obdobia produkcie a typy pripravkov.

Na tcely hodnotenia sprdvania rezidui a stanovenia maximdlnych hladin rezidui (MRL) podla nariadenia (ES)
¢. 396/2005 sa Unia musi rozdelit na dve zény, severoeurdpsku zénu a juhoeurépsku zénu. Na téely pouzivania
v sklenikoch, na osetrenie po zbere a oSetrenie prazdnych skladovacich priestorov sa musi pouzit jedna zéna
rezidui.

Je tazké stanovit pocet potrebnych pokusov predtym, ako sa vyhodnotia ich vysledky. Ak sa predpokladd, ze
vietky ostatné premenné majiice dosah na hladiny rezidui si porovnatelné, musi sa minimélny pocet pokusov
pohybovat pre kazdd zénu rezidui medzi minimélne 4 pokusmi v pripade minoritnych plodin a minimélne 8
pokusmi v pripade hlavnych plodin.

Ak je vsak sprdvna polnohospoddrka prax v oboch zénach rezidui rovnakd, v pripade minoritnych plodin
zvycajne postaCuje 6 pokusov rovnomerne rozmiestnenych v reprezentativnych oblastiach pestovania.

Pocet $tadif, ktoré sa maji vykonat, mozno zniZit, ak pokusy tykajice sa rezidui preukdzu, ze hladiny rezidui
v rastlindch alebo rastlinnych produktoch st nizsie ako medza stanovitelnosti ( LOQ). Pocet pokusov nesmie byt
niz8i ako minimdlne tri na zénu v pripade minoritnych plodin a Styri na zénu v pripade hlavnych plodin.

(") Ochranné obdobia v tomto oddiele odkazuji na ochranné obdobia pred zberom trody, zadrziavacie obdobia alebo obdobia sklado-

vania v pripade o3etreni po zbere tdrody.
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6.4.

6.4.1.

V pripadoch, ak sa na zdklade reprezentativnych stidii metabolizmu rastlin predpovedala situdcia ,nulového*
rezidua, musia sa vykonat tri pokusy v pripade komodit vyznamne zastdpenych v strave. V pripade komodit,
ktoré nie si vyznamne zastipené v stave, sa nevyzaduji ziadne pokusy. Situdcia ,nulového” rezidua sa musi
predpokladat v pripadoch, ak sa v $tadidch s aplika¢nymi ddvkami, ktoré sti v porovnani s planovanymi ddvkami
nadsadené, nevyskytujii Ziadne zistite[né rezidud.

Ak s podmienky porovnatelné a ak st pokusy Siroko rozptylené v roznych zénach, je postacujiice vykonat
pokusy v priebehu jedného vegetacného obdobia.

Cast pokusov sa mozZe nahradit pokusmi vykondvanymi mimo tzemia Unie, ak zodpovedajii kritickej spréavnej
polnohospodarskej praxi, a ak s vyrobné podmienky (ako kultirne zvyklosti, klimatické podmienky) porovna-
telné.

Pokusy ukazujice sprdvanie reziduf v pripade oSetrenia po zbere sa musia vykondvat v roznych lokalitich
s roznymi kultivarmi. Ak nemozno jednoznacne identifikovat najhor$iu mozni situdciu, pokial ide o rezidud,
musi sa uskutocnit séria pokusov pre kazdi metddu aplikdcie a kazdd podmienku uskladnenia.

Ak je pripravok na ochranu rastlin urceny tak na vonkajsie pouzitie, ako aj na pouzitie vo vnitornych priesto-
roch s rovnakou sprévnou polnohospodérskou praxou, musi sa v pripade oboch situdcii predlozit dplny stibor
tidajov, pokial sa uz neakceptovalo, Ze jedno z pouziti predstavuje kritickGi sprdvnu polnohospodérsku prax.

V zévislosti od jednotlivych pripadov a pri zohladneni morfoldgie rastliny a podmienok aplikdcie sa musi overit,
¢i je moznd extrapoldcia z plodiny pouzitej pri $tidii metabolizmu na iné plodiny patriace do tej istej skupiny
plodin.

Ak je v case aplikdcie pripravku pritomnd vyznamnd cast konzumovatelnej komodity, spravy z polovice kontro-
lovanych pokusov tykajicich sa rezidui musia zahffiat daje na tcely preukdzania G¢inku casu na hladinu
pritomného rezidua (Stddie o odbdravani rezidui); to neplati v pripade, ak konzumovatelnd cast nie je za
navrhovanych podmienok pouzitia pocas aplikdcie pripravku na ochranu rastlin vystavend. V pripade plodin
zberanych po odkvitnuti (napr. ovocie alebo plodovd zelenina) je vyznamnd cast konzumovatelnej plodiny
pritomnd od plného kvitnutia (BBCH 65). V pripade vacsiny plodin, z ktorych sa zberaji listnaté Casti (napr.
Salat) je tdto podmienka splnend, ak sa rozvinie 6 pravych listov, pdrov listov alebo praslenov (BBCH 16).

V pripade Gc¢innej latky, pri ktorej sa odvodila AR{D, sa moze distribtcia rezidui medzi jednotlivymi jednotkami
sktimat prostrednictvom $tadif variability. Ak je k dispozicii dostato¢ny pocet vysledkov, vychodiskovd hodnota
faktora variability sa moze nahradit Specifickou hodnotou faktora odvodenou z tychto $tadii.

Skrmovacie Stadie

Ciefom skrmovacich $tidii musi byt stanovenie rezidui v produktoch Zivo¢isneho povodu, ktoré st vysledkom
rezidui v krmivéch.

Vysledky skrmovacej Stadie vykonanej s nosnicami sa extrapoluji na vSetku hydinu uréent na produkciu
potravin. Vysledky skrmovacej Stidie s kravami produkujiicimi mlieko a v pripade potreby s osipanymi sa
extrapolujii na vietky cicavce urcené na produkciu potravin.

Okolnosti, za akjch sa vyzZaduje

Skrmovacie stidie sa musia predlozit, ak zo $tidii metabolizmu vyplyva, Ze sa mozu v jedlom Zivocisnom
tkanive, mlieku, vajciach alebo rybach vyskytovat rezidud v hladindch vyssich ako 0,01 mg/kg, pricom sa
zohladfiuji hladiny rezidui v potencidlnych krmivach ziskané pri podani jedného ddvkového mnozstva, vypodi-
tané na zdklade vdhy v susine.

Skrmovacie $tudie sa nevyzadujd, ak je prijem nizsi ako 0,004 mg/kg bw/deri, okrem pripadov, ked reziduum, t.
j. u¢innd latka, jej metabolity alebo produkty rozkladu, ako st vymedzené v definicii rezidui na ticely hodnotenia
rizika, maja tendenciu sa akumulovat.

Hydina

Skrmovacie Stidie hydiny sa musia vykonat na nosniciach. V pripade kazdého zvoleného rezimu o3etrenia by sa
malo osetrif minimdlne devit sliepok.

Vo vieobecnosti sa krmivo musi poddvat v troch ddvkach (prvd dévka = ocakdvand hladina rezidui). Davky sa
zvieratdim musia podédvat pocas obdobia minimalne 28 dnf alebo kym sa nedosiahne ustdlend hladina vo vajciach.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.5.
6.5.1.

PreZivavce
Skrmovacie stidie prezivavcov sa musia vykonat na kravich produkujicich mlieko. V pripade kazdého zvole-

ného rezimu oetrenia sa musia oSetrit minimélne tri kravy produkujice mlieko.

Vo vieobecnosti sa krmivo musi poddvat v troch ddvkach (prvd ddvka = ocakdvand hladina rezidui). Ddvky sa
zvieratdm musia poddvat pocas obdobia minimalne 28 dni alebo kym sa nedosiahne teoretickdi maximdlna
hladina v mlieku.

Osipané

Ak zo stadii metabolizmu vyplyva, Ze metabolické cesty v pripade osipanych sa vyrazne odliuji od metabolic-
kych ciest v pripade prezdvavcov, musi sa vykonat skrmovacia $tidia osipanych. V pripade kazdého zvoleného
rezimu oSetrenia sa musia oSetri minimélne tri o$ipané.

Vo vieobecnosti sa krmivo musi poddvat v troch ddvkach (prvd ddvka = ocakdvand hladina rezidui). Ddvky sa
zvieratdm musia poddvat prinajmensom pocas rovnakého obdobia ako v pripade prezivavcov.

Ryby

Skrmovacia tiidia ryb sa moze vyzadovat v pripade, ak v jedlych tkanivich mozno redlne ocakdvat vyskyt rezidui
v hladindch vyssich ako 0,01 mg/kg, a to na zdklade zdverov $tddie metabolizmu ryb a odhadovanych maxi-
mélnych hladin rezidui, ktoré sa mozu vyskytnit v krmive pre ryby. Osobitnd pozornost by sa mala venovat
lipofilnym lakam, ktoré maja prirodzent tendenciu akumulovat sa.

Utinky spracovania

Povaha rezidua

Cielom studii o povahe rezidua je stanovit, ¢i sa v surovej polnohospodarskej komodite pocas spracovania tvoria
alebo netvoria produkty rozkladu alebo produkty reakcie, ktoré by si mohli vyziadat samostatné hodnotenie
rizika.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stadie o povahe rezidui pri spracovani sa musia predlozit, ak sa mozu rezidud v produktoch rastlinného alebo
zivocisneho povodu v dosledku spracovania vyskytovat v hladine rovnej alebo vyssej ako 0,01 mg/kg (na zdklade
definicie reziduf na tcely hodnotenia rizk v pripade surovej komodity). Ziadne $ttidie sa viak nevyzaduja v tychto
pripadoch:

— latky s rozpustnostou vo vode < 0,01 mg|L,

— vykondvaju sa iba jednoduché fyzikdlne operacie, pri ktorych nedochddza k zmene teploty komodity, ako je
umyvanie, rezanie alebo lisovanie, alebo

— jedinym dosledkom spracovania je distribicia rezidui medzi duzinou a nejedlou Supkou.

Podmienky skasok

V zévislosti od ocakdvanej hladiny a chemickej povahy rezidua v produkte rastlinného alebo Zivo¢isneho povodu
sa podla potreby musi skiimat rad reprezentativnych situdcii, pri ktorych dochddza k hydrolyze, simulujicich
prislusné operdcie spracovania. Musia sa tiez zvazit G¢inky inych procesov ako hydrolyzy a potencidl tvorby
toxikologicky vyznamnych produktov rozkladu.

Stadie sa musia vykonat s jednou alebo viacerymi formami prislusnej latky oznacenej radioaktivnym izotopom.

Distribiicia rezidua v nejedlej Supke a duZine

Ciefom stadif tykajticich sa distribiicie rezidua v nejedlej Supke a duzine je:

— stanovit kvantitativnu distribticiu rezidui medzi nejedlou $upkou a duzinou,
— odhadnt vplyv odstranenia Supky a

— umoznit realistickejsi odhad prijmu rezidui v potrave.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Tieto Stidie sa musia predlozit v pripade rastlinnych produktov, ktorych supka je bud nejedld (ako melény,
bandny) alebo je spotrebitelmi konzumovand velmi zriedkavo (ako citrusové ovocie).
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Podmienky skusok

Tieto $tadie sa musia vykondvat ako stcast kontrolovanych pokusov tykajicich sa rezidui, pricom pocet ozné-
menych vysledkov zdvisi od poctu vykonanych pokusov tykajicich sa rezidui. Osobitnd pozornost sa musi
venovat moznej kontamindcii duziny. S ciefom kvantifikovat realisticki najvyssiu hladinu reziduf sa musia prijat
preventivne opatrenia.

Mnozstvo rezidui v spracovanych komoditdch

Hlavnym cielom $tadii tykajicich sa mnozstva rezidui v spracovanych komoditéch je:

— stanovit kvantitativnu distribtciu rezidui v rozliénych spracovanych komoditdch pouzivanych ako potraviny
alebo krmivo,

— odhadntt faktory spracovania a
— umoznit redlnejsi odhad prijmu rezidui v potrave.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Pri rozhodovani o tom, ¢&i je potrebné vykonat Stidie tykajice sa spracovania, sa musia zohladnit tieto body:
a) nutricnd zdtaz spracovaného produktu vo vyzive cloveka (napr. jablkd) alebo zvierat (napr. jabléné vylisky);
b) hladina rezidua v rastline alebo rastlinnom produkte, ktoré sa majii spracovat (bezne > 0,1 mg/kg);

¢) fyzikdlne a chemické vlastnosti Gcinnej litky a jej relevantnych metabolitov (napr. rozpustnost v tukoch
v pripade spracovania olejnin) a

d) pravdepodobnost vyskytu toxikologicky vyznamnych produktov rozkladu po spracovani rastliny alebo rastlin-
ného produktu.

Ak je hladina rezidui nizsia ako 0,1 mgfkg, Studie spracovania sa musia vykonat v pripadoch, ak je podiel
skiimanej komodity na teoretickom maximdlnom dennom prijme (theoretical maximum daily intake — TMDI)
> 10 % prijatelného denného prijmu (ADI), alebo ak je odhadovany denny prijem > 10 % AR{D v pripade stravy
lTubovolnej skupiny eurdpskych spotrebitelov.

Stadie spracovania sa nevyzadujd, ak sa rastliny alebo rastlinné produkty pouzivaji na Géely potravin a krmiy
vyluéne v surovej (nespracovanej) podobe.

V niektorych pripadoch postacuje na stanovenie faktora spracovania, napr. koncentrdcie sposobenej dehydratd-
ciou alebo faktorov riedenia, jednoduchy vypocet; to plati v pripade, ak sa neocakdva, ze skiimany postup bude
mat vplyv na charakter rezidui.

Priemyselné spracovanie

Ak vlastnosti ti¢innej ltky alebo pripadne necistoty alebo metabolitu naznacuji, Ze v prisluinej spracovanej Casti
moze dojst k jejfjeho koncentracii, je potrebné vykonat $tddiu spracovania, a to aj v situdcidch, ked je hladina
rezidua v rastline alebo rastlinnom produkte, ktoré majii byt spracované, nizsia ako 0,1 mg/kg. Ak je to potrebné,
v takychto pripadoch sa pouZiji nadsadené aplikacné ddvky az do pitndsobku ddvky alebo skrdtené ochranné
obdobia pred zberom drody s cielom ziskat kvantifikovatelnd hladinu rezidua v rastline alebo rastlinnom
produkte, ktoré maji byt spracované. Stidia spracovania sa nevyzaduje, ak nadsadené aplikacné dévky (az do
patnasobku davky) nevedil k vytvoreniu kvantifikovatelného rezidua v rastline alebo rastlinnom produkte, ktoré
sa maju spracovat. Pri zvazovani o3etrenia nadsadenou ddvkou sa musi zohladnit fytotoxicita.

Domdcka dprava

Ak sa v pripade domdckej tipravy ¢ domécich procesov tpravy a mensich priemyselnych procesov pri kontro-
lovanych polnych skiiskach vykondvanych s maximdlnou ddvkou uvedenou na stitku a minimalnymi obdobiami
pred zberom tdrody nezistia v surovej polnohospodérskej komodite pri odportcanej spravnej polnohospodarskej
praxi ziadne rezidud na drovni 0,1 mg/kg alebo vy3sej, nie je potrebné vykonat Ziadne Stidie spracovania.

Podmienky skasok

Stadie spracovania musia opisovat doméce vyrobky (napriklad varend zeleninu) alebo komeréné priemyselné
postupy (napr. vyroba jablénej $tavy). Stdie spracovania sa musia vykondvat aspofi na reprezentatfvnej plodine
zo skupiny plodin, pri ktorej sa predpokladd pouzitie. Vyber plodiny a postupu sa musi odovodnit a vysvetlit.
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Technoldgie pouzité pri $tddidch spracovania musia zodpovedat ¢o najpresnejsie skutoénym podmienkam, ktoré
sa zvycajne uplatiuji. V pripade kazdej skiimanej plodiny sa musia vykonat dve §tidie pre kazdy postup s cielom
stanovit koncentrdciu a faktory riedenia v spracovanych komoditich. Ak sa pouziva viac ako jedna metdda
spracovania, mus{ sa vybrat td, v pripade ktorej sa ocakdva, Ze v spracovanom produkte urenom na ludskd
spotrebu povedie k vytvoreniu najvyssej hladiny rezidui. Vysledky sa musia extrapolovat na vietky plodiny
v ramci skupiny plodin, ktoré sii vystavené tomu istému postupu.

Ak sa vysledky (spracovatel'sky faktor) dvoch $tadif v pripade hlavnych spracovanych produktov lisia o viac ako
50 %, musia sa predlozit dalsie $tidie s cielom odvodit konzistentny spracovatel'sky faktor.

Dopliujtce stidie sa musia vykonat, ak pri pouziti spracovatelskych faktorov odvodenych extrapoldciou presa-
huje odhad prijmu v potrave ADI alebo ARfD. Uvedené §tidie sa musia vykonat na hlavnych postupoch
spracovania a komoditdch, ktoré k prekroceniu ADI/ARfD prispievajii najviac.

Rezidud v ndslednych plodinich

Aby bolo mozné stanovit povahu a rozsah potencidlnej akumuldcie rezidui prijatych z pody v ndslednych
plodindch, a mnozstvo rezidui v ndslednych plodindch za redlnych polnych podmienok, musia sa vykonat Stidie
tykajiice sa rezidui v ndslednych plodinéch.

Stadie naslednych plodin sa nevyzaduji v pripade pouZiti pripravkov na ochranu rastlin v trvalych plodinich
(ako skupina citrusového a jadrového ovocia), polotrvalych plodindch ($pargla, anandsy) alebo hubdch, kde
striedanie plodin na tom istom substrdte nie je sticastou beznych polnohospodarskych postupov.

Metabolizmus v ndslednych plodindch

Ciefom 3tadii metabolizmu v ndslednych plodindch je:

a) poskytnit odhad celkovych kone¢nych rezidui v relevantnej casti plodin v case zberu ndslednych plodin po
navrhovanom osetreni predchddzajicej plodiny;

b) identifikovat hlavné zlozky celkového konecného rezidua;

¢) indikovat distribtciu rezidui medzi relevantnymi castami plodiny;

d) kvantifikovat hlavné zlozky rezidua;

e) urcit dodatocné zlozky, ktoré sa majii analyzovat v §tididch kvantifikdcie rezidui (polné $tidie striedania
plodin);

f) rozhodnit o obmedzeniach striedania plodin a

g) rozhodnit o potrebe polnych skusok rezidui v ndslednych plodindch (obmedzené polné studie).

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stdie metabolizmu naslednych plodin sa musia predlozit, ak si materskd zlicenina alebo podne metabolity
perzistentné v pode alebo ak sa v pode vyskytuji vyznamné koncentricie metabolitov.

Stadie metabolizmu naslednych plodin sa nemusia predlozit, ak najhorsi pripad podmienok moze byt vhodne
reprezentovany inymi dostupnymi Stadiami o$etrenych plodin v sdlade s odsekom 6.2.1, ak sa pripravok na
ochranu rastlin aplikoval priamo na podu (napriklad v rdmci aplikdcie pred vysadenim alebo pred vzidenim).

Podmienky skidsok

Stadie metabolizmu musia zahfiiaf aspon tri plodiny z troch réznych skupin plodin: korefiovd a hluzova
zelenina, listovd zelenina a obilniny. Na stanovenie MRL mozu byt uzito¢né ddaje z dalsich skupin plodin.
Tieto plodiny musia byt vysadené do pody o3etrenej maximélnou celkovou aplikacnou ddvkou odporucenou
v pripade predchddzajicich plodin, a to po vhodnom intervale na opitovné vysadenie, ktory napodobriuje
netirodu v rannej fize vegetatného cyklu plodiny, striedanie plodin v rovnakom vegeta¢nom obdobi alebo
roku alebo striedanie plodin v dalsom vegetacnom obdobi alebo roku.
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Mnozstvo rezidui v ndslednych plodindch

Cielom 3tadif rezidui v ndslednych plodindch je:
a) umoznit vyhodnotenie mnozstva rezidui v néslednych plodinéch;
b) rozhodnit o obmedzeniach striedania plodin;

¢) poskytnit informdcie na posidenie celkového vyznamu rezidui na hodnotenie rizika stvisiaceho s prijmom
v potrave a

d) rozhodnit o potrebe MRL v pripade néslednych plodin.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Ak zo studie metabolizmu vyplyva, Ze sa mozu vyskytndt rezidud G¢innej litky alebo relevantnych metabolitov
alebo produktov rozkladu bud z rastlin alebo metabolizmu v pode (> 0,01 mg/kg), musia sa vykonat obmedzené
polné stidie, a ak je to potrebné, polné skasky.

Stadie sa nevyzaduja v tychto pripadoch:
— nemajui sa vykonat Ziadne $tidie metabolizmu na ndslednych plodindch alebo

— 3tadie metabolizmu na néslednych plodindch ukazujt, Ze v néslednych plodindch sa neocakdva vyskyt
ziadnych problémovych rezidui.

Podmienky skusok

Na tcely splnenia cielov uvedenych vyssie sa musi prijat viaciroviiovy pristup. Na prvej trovni sa musia vykonat
obmedzené polné Stidie na dvoch miestach v hlavnych oblastiach pestovania. Musi sa pouzit pripravok na
ochranu rastlin, o ktorého autoriziciu sa ziada, alebo velmi podobny pripravok.

Ziadne dalsie skasky sa nevyzadujd, ak mozno na zdklade vysledkov zo $tadif na prvej drovni ocakdvat, ze
v ndslednych plodindch nebudii pritomné Ziadne zistitelné rezidud (< 0,01 mgfkg), alebo ak sa v $tididch
metabolizmu nespozoruji Ziadne rezidud vyzadujice hodnotenie rizika.

V pripade druhej trovne sa musia predlozit dopliujice tdaje s cielom umoznit primerane vyhodnotit rizikd
tykajtce sa prijmu v potrave a urcit MRL. Tieto $tddie musia pokryvat beznt prax striedania plodin. Musia sa
vykondvat pri zohladneni poziadaviek uvedenych v odseku 6.3. Pokusy sa musia vykondvat za podmienok ¢o
najblizsich polnohospodarskej praxi sdvisiacej s reprezentativnymi plodinami zo skupin hlavnych plodin. V prie-
behu jedného roka sa v Unii musia uskutocnit aspoii 3tyri pokusy na plodinu. Tieto pokusy sa musia vykonat
v hlavnych oblastiach produkcie v Unii s najvyssou aplikacnou dévkou pre predchddzajice plodiny. Ak kazdo-
ro¢nd aplikdcia perzistentnych t¢innych litok vedie vy$sim teoretickym maximalnym hladindm koncentrécie
v pode nez v pripade jednej aplikdcie, musi sa zohladnit teoretickd maximdlna hladina koncentrdcie. Potrebné
udaje z pokusov tykajicich sa rezidui sa musia stanovit po konzultdcii s prislusnymi vnatro§titnymi organmi
v clenskych $tatoch.

Navrhnuté definicie rezidui a maximélne hladiny rezidui
Navrhnuté definicie rezidui

Pri rozhodovani, ktoré zliceniny maji byt zahrnuté do definicie rezidui, sa musia zvazit tieto prvky:
— toxikologicky vyznam zlacenin,

— mnozstvd, ktoré budii pravdepodobne pritomné a

— analytické metédy navrhnuté na tcely kontroly a monitorovania po schvéleni.

Mozu byt potrebné dve rozne definicie reziduf: jedna na dcely presadzovania, zaloZend na koncepte markerov,
a jedna na tcely hodnotenia rizika, so zohladnenim toxikologicky relevantnych zlicenin.

Analytické postupy rdmci pokusov tykajiicich sa rezidui a skrmovacich §tidii musia pokryvat vietky zlozky
definicie rezidui na tcely hodnotenia rizik.
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6.7.2.  Navrhnuté maximdlne hladiny rezidui (maximum residue levels — MRLs) a oddvodnenie prijatelnosti navrhnutych hladin

Maximdlna hladina rezidui sa musi predlozit v pripade vSetkych produktov rastlinného a Zivoéisneho povodu, na
ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 396/2005. Vo vietkych ostatnych pripadoch produktov rastlinného a zZivo-
¢isneho povodu pouzivanych ako potraviny alebo krmivd a v pripade tabaku a lie¢ivych bylin sa musi urcit
Standardnd hladina, t. j. hladina odvodend na zdklade rovnakych principov, ako st principy pouZité na stanovenie
MRL.

V pripade spracovanych produktov sa musia stanovit spracovatel'ské faktory; to neplati v pripade, ked sa Stidie
spracovania nevyzaduju.

Dalej sa musia odvodit stredné hodnoty rezidui z kontrolovanych pokusov (supervised trials median residue —
STMR) a najvyssie hodnoty rezidui (highest residue — HR), a v pripadoch, ked' st navrhnuté faktory spracovania,
hodnoty STMR-P a HR-P.

Vo vynimo¢nych pripadoch, ked st splnené podmienky stanovené v ¢ldnku 16 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 396/2005, sa mozu MRL navrhnif na zdklade tdajov z monitorovania. V takychto pripadoch musi navrh
pokryvat 95. percentilov zdkladnej populdcie s 95 % intervalom spolahlivosti.

6.7.3.  Navrhnuté maximdlne hladiny rezidui (MRL) a oddvodnenie prijatelnosti navrhnutych hladin v dovezenych produktoch
(tolerancia pri dovoze)

Odsek 6.7.2 sa uplatiiuje na MRL navrhované v pripade dovezenych produktov (tolerancia pri dovoze).

6.8.  Navrhované ochranné obdobia

Ochranné obdobia (t. j. predzberové ochranné obdobia pre plinované pouzitia, zadrziavacie obdobia alebo
obdobia skladovania) musia byt stanovené s prihliadnutim na $kodlivé organizmy, ktoré sa maji regulovat,
a vysledky z tdajov z pokusov tykajiicich sa rezidui. Tieto obdobia musia trvat prinajmensom jeden de.

6.9.  Odhad potencidlnej a skutocnej expozicie prostrednictvom potravy a inych zdrojov

Pri odhade expozicie je potrebné mat na pamdti, Ze pri hodnoteni rizika sa musi zohladfiovat definicia rezidui na
tcely hodnotenia rizik.

V relevantnych pripadoch sa musi zohladnit moznd pritomnost rezidui pesticidov pochddzajicich zo zdrojov
inych ako stcasné pouzitia G¢innych latok pri ochrane rastlin (napr. pouzitie uc¢innych ltok veddcich k vytvo-
reniu beznych metabolitov, pouzitie ako biocid alebo veterindrne liecivo) a ich sthrnnd expozicia. V relevantnych
pripadoch sa okrem toho musi postidit kumulativna expozicia viac ako jednej Géinnej latke.

6.10. Iné Stidie
6.10.1. Hladina rezidui v peli a véelich produktoch

Ciefom tychto $tadif je stanovit reziduum v peli a vcelich produktoch na ludskii spotrebu, ktoré vyplyvaji
z rezidui prijatych véelami medonosnymi z kvitnicich plodin.

Typ a podmienky stidif, ktoré sa maji vykonat, sa prediskutujd s prislusnymi organmi.

ODDIEL 7.
Osud a sprdvanie v Zivotnom prostredi
7.1. Osud a spravanie v pdde

Vsetky relevantné informécie o type a vlastnostiach pody pouzitej pri Stididch vrdtane hodnoty pH, obsahu
organického uhlika, velkostného rozdelenia Castic a kapacity drzania vody sa musia uviest.

Mikrobidlna biomasa pdd pouzitych v laboratérnych $tadidch degradacie sa musi urcit tesne pred zaciatkom
Studie a na jej konci.

Pody pouzivané na Stidie degradicie, adsorpcie a desorpcie alebo mobility musia byt reprezentativne pre skdlu
polnohospodarskych pod typickych pre rozlicné regiony Unie, kde sa ldtka pouZziva alebo sa jej pouzitie
ocakéva.

Pody musia splnat tieto podmienky:
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— pokryvat celd skdlu obsahu organického uhlika, velkostného rozdelenia castic a hodnot pH (,kiar mozno
CaCl2) @

— v pripadoch, Ze sa na zdklade inych informdcii predpokladd, Ze degraddcia alebo mobilita sti zdvislé od pH,
napr. rychlost rozpustnosti a hydrolyzy (pozri odseky 2.7 a 2.8), tieto pody musia pokryvat pHopokiar mozno
cacly) Vv priblizne tomto rozmedzi: 5 az 6,6 az 7 a 7 az 8.

Vzorky pouzitych druhov pody musia byt podla moznosti Cerstvo odobraté. Ak sa nedd predist pouzitiu

skladovanych vzoriek pdd, skladovanie sa musi vykondvat pocas obmedzeného obdobia (najviac tri mesiace)

a za vymedzenych a opisanych podmienok, ktoré st primerané na zachovanie Zivotaschopnosti podnych

mikroorganizmov. Pody uskladnené na dlhsie casové obdobia sa mozu pouzit iba na $tddie adsorpcie alebo

desorpcie.

Nesmie sa pouzit poda, ktord méd extrémne vlastnosti vzhladom na parametre ako napriklad rozdelenie
velkosti Castic, obsah organického uhlika a pH.

Polné stidie sa vykonaji v podmienkach ¢o najblizsich normdlnej polnohospodarskej praxi pri $kéle typov
pody a klimatickych podmienok typickych pre oblasti pouzitia. Poveternostné podmienky sa opi$u v pripadoch,
ak sa vykonaji polné stidie.

Sposob degraddcie v pode
Poskytnuté tdaje a informdcie spolu s ostatnymi prislusnymi Gdajmi a informdciami musia postacovat na to,

aby umoznili:

a) identifikdciu, ak je to mozné, relativnej zdvaznosti prislusnych typov procesov (rovnovéha medzi chemickou
a biologickou degraddciou);

b) identifikdciu jednotlivych pritomnych zloziek, ktoré kedykolvek v ¢ase merania tvoria viac ako 10 % mnoz-
stva pridanej c¢innej latky vritane neextrahovatelnych rezidui, ak je to mozné;

¢) ak je to mozné, identifikdciu jednotlivych zloziek, ktoré v prinajmensom dvoch sekven¢nych meraniach
tvoria viac ako 5 % mnozZstva pridanej Gcinnej latky;

d) ak je to mozné, identifikiciu jednotlivych zloziek (> 5%), v pripade ktorych sa na konci $tidie stéle
nedosiahne maximum tvorby;

¢) ak je to mozné, identifikdciu alebo charakterizdciu dalsich jednotlivych pritomnych zloZiek;
f) stanovenie relativnych podielov pritomnych zloziek (hmotnostnd bilancia) a
g) definovanie prislusného podneho rezidua, ktorému st alebo mozu byt vystavené necielové druhy.

Na tcely tohto odseku sa pod pojmom neextrahovatelné rezidud rozumeji chemické latky pochddzajiice
z Glinnych litok obsiahnutych v pripravkoch na ochranu rastlin pouZivanych v stlade so sprévnou
polnohospodérskou praxou, ktoré sa nedajii extrahovat metédami, ktoré vyznamne nemenia chemickii povahu
tychto rezidui alebo povahu podnej matrice. Medzi tieto neextrahovatelné rezidud nepatria fragmenty vznika-
jice metabolickymi cestami vediicimi k vzniku litok vyskytujicich sa v prirode.

Aerdébna degradédcia

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Cesta alebo cesty aerdbnej degraddcie sa musia uviest vzdy, okrem pripadov, ked povaha a sposob pouzitia
pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich a¢innd litku vylucuje kontamindciu pody, ako je napriklad
pouzitie pripravku na skladované produkty vo vnitornych priestoroch alebo Stetcom nandsané pripravky na
odetrenie poraneni stromov.

Podmienky skiiSok

Stadie o ceste alebo cestdch degraddcie sa musia uviest pre asponi jednu podu. Hladiny kyslika sa musia
udrziavat na trovniach, ktoré neobmedzuji mikroorganizmy, pokial ide o ich schopnost aerébnej metaboli-
zdcie. Ak existuje dovod domnievat sa, Ze sposob degraddcie zdvisi od jednej alebo viacerych vlastnosti pody,
ako je pH alebo obsah ilu, musi sa sposob degraddcie uviest aspori v pripade jednej daldej pody, v pripade
ktorej st vlastnosti ovplyviiujice degraddciu odlisné.

Ziskané vysledky sa musia predlozit vo forme schematickych nékresov prislusnych ciest a vo forme grafov,
ktoré zndzornuja distribiiciu rddioaktivneho izotopu ako funkciu casu medzi:

a) Gcinnou latkou;

b) COy;
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7.1.2.1.

7.1.2.1.1.

¢) prchavymi zliceninami inymi ako COy;

d) jednotlivymi identifikovanymi produktmi transformdcie uvedenymi v odseku 7.1.1;
e) neidentifikovanymi extrahovatelnymi ldtkami a

f) neextrahovatelnymi reziduami v pode.

Skimanie ciest degraddcie musi zahffiat vietky mozné kroky na urcenie povahy a mnozstva neextrahova-
telnych rezidui, ktoré sa vytvorili po 100 dnoch, ak prekrocia 70 % aplikovanej ddvky t¢innej ltky. Uplat-
fiované postupy a metédy sa musia vyberat v zavislosti od konkrétnych pripadov. Ak nie je uvedend charak-
teristika prislusnych zlicenin, musi sa poskytnit odovodnenie.

Sttidia musf trvat prinajmensom 120 dni, okrem pripadov, v ktorych st hladiny neextrahovatelnych rezidui
a CO, po kratsom obdobi takej povahy, Ze sa daji spolahlivo extrapolovat do 100 dni. Ak je to vSak potrebné
na stanovenie cesty degraddcie G¢innej latky a jej metabolitov, ako aj produktov rozkladu a reakcie, musi Stidia
trvat dlhsie.

Anaerdbna degraddcia
Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Stadia anaerdbnej degraddcie sa musi predlozit, pokial ziadatel nepreukdze, ze expozicia pripravkov na
ochranu rastlin obsahujticich G¢innd ldtku anaer6bnym podmienkam je za navrhovanych sposobov pouzitia
nepravdepodobnd.

Podmienky skiiSok

Pokial ide o podmienky skusok, uplatiiuje sa odsek 7.1.1.1; to neplati pre hladiny kyslika, ktoré musia byt
minimalizované, aby sa zabezpecila anaerébna metabolizdcia mikroorganizmov.

Fotolyza v pode
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stadia fotolyzy v pode sa musi predlozit, pokial Zadatel nepreukdze, Ze usadzovanie Gcinnej litky na podnom
povrchu je nepravdepodobné alebo Ze sa neocakava, ze fotolyza vyznamne prispeje k degraddcii Gcinnej latky
v pode napriklad v dosledku nizkej svetelnej absorpcie tc¢innej latky.

Ryichlost degraddcie v pode
Laboratérne studie

Laboratérne Stidie degraddcie v pode musia poskytnit ¢o najlepsie odhady ¢asu potrebného na degradiciu
50 % a 90 % (DegT50y,, a DegT90,,;,) Gcinnej latky, jej metabolitov, produktov rozkladu a reakcie v labora-
tornych podmienkach.

Aerdbna degraddcia iicinnej ldtky
Okolnosti, za akych sa vyzaduje
Rychlost degraddcie v pode sa musi uviest vzdy, okrem pripadov, ked povaha a sposob pouzitia pripravkov na

ochranu rastlin obsahujicich t¢innd litku vylucuje kontamindciu pddy, ako je napriklad pouzitie pripravku na
skladované produkty vo vnitornych priestoroch alebo Stetcom nandsané oSetrenia poraneni stromov.

Podmienky skusok

Stadie rychlosti aerébnej degraddcie G¢innej litky sa musia uviest pre dalsie tri typy pody okrem typu
pozadovaného v odseku 7.1.1.1. Spolahlivé hodnoty DegT50 a 90 sa musia predloZif pre minimdlne $tyri
rozne pody.

Stadia mus{ trvaf najmenej 120 dni. Ak je to viak potrebné na stanovenie kineticky vytvorenej asti metabo-
litov, produktov rozkladu a reakcie, musi stidia trvat dlhsie. Ak sa viac ako 90 % tcinnej latky rozlozi pred
uplynutim lehoty 120 dni, moze skuska trvat kratsie.

V zdujme zhodnotenia vplyvu teploty na degradiciu sa musi vykonat vypocet s primeranym faktorom Q10
alebo primerany pocet doplnujicich §tudif pri roznych teplotach.



L 93/46

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

3.4.2013

7.1.2.1.2.

7.1.2.1.3.

7.1.2.1.4.

7.1.2.2.
7.1.2.2.1.

Aerébna degraddcia metabolitov, produktov rozkladu a produktov reakcie
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

V pripade metabolitov, produktov rozkladu a reakcie, ktoré sa vyskytujii v pode, sa musi uviest aerébna
degradacia (hodnoty DegT50 a 90) z minimdlne troch odlisnych pod, a to v pripade, Ze spliaji jednu z tychto
podmienok:

a) kedykolvek pocas stadii tvoria viac ako 10 % mnozstva pridanej Gcinnej latky;
b) v minimélne dvoch sekvencnych meraniach tvoria viac ako 5 % mnozZstva pridanej Gcinnej latky;

¢) na konci Stadie sa nedosiahne maximum tvorby, ale pri kone¢nom merani zodpovedd prinajmensom 5 %
ucinnej latky;

d) vsetky metabolity zistené pri lyzimetrickych stadidch pri priemernych ro¢nych koncentricidch presahuji vo
filtrdte 0,1 pg/L.

Stadie sa nevyzadujti, ak je mozné spolahlivo urcit tri hodnoty DegT50 a 90 na zdklade vysledkov stadi
degradcie, v ktorych sa Gcinnd litka pouziva ako skaisobnd ldtka.

Podmienky skasok

Uplatiiujii sa podmienky skisok uvedené v odseku 7.1.2.1.1 okrem pripadov, ked pouzitou skiisobnou ldtkou
bude metabolit alebo produkt rozkladu alebo reakcie. Stddie metabolitov, produktov rozkladu a reakcie sa
musia predlozit, ak st potrebné na ziskanie spolahlivych hodnot DegT50 a 90 v pripade prinajmensom troch
roznych pod.

Anaerdbna degraddcia dclinnej ldtky

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Rychlost anaerdbnej degraddcie dcinnej latky sa musi uviest v pripadoch, ked sa v stlade s odsekom 7.1.1.2
musi vykonat anaerdbna Stadia.

Podmienky skasok

Anaerdbne hodnoty DegT50 a 90 pre G¢innd ldtku st potrebné v pripade skiisobnych podmienok uvedenych
v odseku 7.1.1.2.

Anaerdbna degraddcia metabolitov, produktov rozkladu a produktov reakcie
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

V pripade metabolitov, produktov rozkladu a reakcie, ktoré sa vyskytuji v pode, sa musia predlozit 3tadie
anaerdébnej degradicie, a to v pripade, Ze splfiajd jednu z tychto podmienok:

a) kedykolvek pocas stadii tvoria viac ako 10 % mnozZstva pridanej Gcinnej latky;

b) v minimilne dvoch sekvenénych meraniach, ak je to realizovatelné, tvoria viac ako 5 % mnozstva pridanej
ucinnej latky;

¢) na konci Stidie sa nedosiahne maximum tvorby, ale pri kone¢nom merani zodpovedd prinajmensom 5 %
Gcinnej latky, ak je to realizovatelné;

Ziadatel sa moze od takejto poziadavky odchylit, ak preukdze, Ze hodnoty DegT50 v pripade metabolitov,
produktov rozkladu a reakcie mozno spolahlivo stanovit na zdklade vysledkov 3tadii anaerébnej degradécie
s ucinnou latkou.

Podmienky skisok

V pripade podmienok skidsania uvedenych v odseku 7.1.1.2 sa musia predlozit Stidie tykajice sa metabolitov,
produktov rozkladu a reakcie pre jednu podu.

Polné studie

Stidie rozptylu v pode

Stadie rozptylu v pode musia poskytnit odhady casu potrebného na rozptyl 50 % a 90 % (DisT50gq
a DisT90g) a, ak je to mozné, Casu potrebného na degraddciu 50 % a 90 % (DegT504.4 a DegT904.4)
Gcinnej latky v polnych podmienkach. V relevantnych pripadoch sa musia predlozit informdcie o metabolitoch,
produktoch rozkladu a reakcie.
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Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Takéto 3tidie sa musia vykonat v pripade Gcinnej latky, jej metabolitov, produktov rozkladu a reakcie, ak je
splnend jedna z tychto podmienok:

a) hodnota DegT50y,;, v pripade Gcinnej ltky, DegT50y,, alebo DisT50y,, v pripade metabolitov, produktov
rozkladu a reakcie v jednej alebo viacerych podach, stanovend pri teplote 20 °C a pri obsahu vlhkosti
v pode zodpovedajiicom hodnote pF 2 (saci tlak) je vicsia ako 60 dni alebo

b) hodnota DegT90,,, v pripade G¢innej litky, DegT90y,, alebo DisT90y,, v pripade metabolitov, produktov
rozkladu a reakcie v jednej alebo viacerych podach, stanovend pri teplote 20 °C a pri obsahu vlhkosti
v pode zodpovedajiicom hodnote pF 2 (saci tlak) je vacsia ako 200 dni.

Ak st v3ak pripravky na ochranu rastlin obsahujiice a¢innd latku urcené na pouzitie v chladnych klimatickych
podmienkach, musia sa $tidie vykonat, ak je splnend jedna z tychto podmienok:

a) hodnota DegT50,;, v pripade Gcinnej ltky, DegT50y,, alebo DisT50y,, v pripade metabolitov, produktov
rozkladu a reakcie, stanovend pri teplote 10°C a pri obsahu vlhkosti v pode zodpovedajicom hodnote pF 2

b) hodnota DegT90,,, v pripade tc¢innej litky, DegT90,,, alebo DisT90,,, v pripade metabolitov, produktov
rozkladu a reakcie v jednej alebo viacerych podach, stanovend pri teplote 10°C a pri obsahu vlhkosti v pode

Ak je pocas polnych $tadii hladina metabolitov, produktov rozkladu a reakcie, ktoré st pritomné pocas
laboratérnych §tadii, nizsia ako najniZSia technicky vykonatelnd medza stanovitelnosti, ktord nesmie
presiahnut 5 % ekvivalent (na zdklade molekulovej hmotnosti) nomindlnej koncentricie pouzitej Gcinnej
zlozky, Ziadne dodatocné informécie o osude a sprévani tychto zloZiek sa neuvaddzaji. V takych pripadoch
sa musi uviest vedecky platné odovodnenie akéhokolvek nestladu medzi laboratérnym a polnym vyskytom
metabolitov.

Podmienky skusok

Jednotlivé stidie na stbore reprezentativnych pod (zvycajne minimdlne $tyri rozne typy v roznych geografic-
kych lokalitach) sa musia vykondvat dovtedy, kym sa asponn 90 % aplikovaného mnozstva nerozptyli v pode
alebo sa netransformuje na latky, ktoré nie st predmetom skimania.

Stiidie akumuldcie v pode

Stadie akumuldcie v pode musia poskytovat dostatoéné informdcie na vyhodnotenie moznosti akumuldcie
rezidui G¢innej latky a metabolitov, produktov rozkladu a reakcie. Stidie akumuldcie v pode musia poskytnat
odhady casu potrebného na rozptyl 50 % a 90 % (DisT50pq @ DisT90gq), a ak je to mozné, odhady casu
potrebného na degraddciu 50 % a 90 % (DegT5044q a DegT90p) Gcinnej litky v polnych podmienkach.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

V pripade, Ze sa na zdklade $tudii rozptylu v pode stanovi, Ze DisT90gqq v jednej alebo viacerych podach je
vicsia ako jeden rok a ak sa plinuje opakovand aplikicia bud v tom istom vegetatnom obdobi, alebo
v nasledujtcich rokoch, musi sa preskiimat moznost akumuldcie rezidui v pode a droven, pri ktorej sa
dosiahne teoretickd maximélna koncentrécia; to neplati v pripade, ked je mozné poskytnit spolahlivé infor-
mécie pouzitim vypoctového modelu alebo iného vhodného posidenia.

Podmienky skisok

Dlhodobé polné stddie sa musia vykonat na najmenej dvoch prislusnych podach v roznych geografickych
lokalitdch a musia zahfnat viacndsobnt aplikdciu.

Ak nie st k dispozicii usmernenia, ktoré by boli zahrnuté v zozname uvedenom v odseku 6 Gvodu, typ Studie,
ktord sa mé vykonat, a jej podmienky sa musia prerokovat s prislusnymi vndtrodtdtnymi orgdnmi.

Adsorpcia a desorpcia v pode
Adsorpcia a desorpcia

Poskytnuté informdcie spolu s dal§imi relevantnymi tdajmi musia postacovat na stanovenie adsorpéného
koeficientu ucinnej latky a jej metabolitov, produktov rozkladu a reakcie.
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Adsorpcia a desorpcia dcinnej ldtky
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stadie adsorpcie a desorpcie Gi¢innej litky sa musia predlozif vzdy, okrem pripadov, ked povaha a sposob
pouzitia pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich dc¢innd ldtku vyluCuje kontamindciu pody, ako je
napriklad pouzitie pripravku na skladované produkty vo vnitornych priestoroch alebo Stetcom nandSané
oSetrenia poraneni stromov.

Podmienky skdsok

Stadie Gicinnej latky sa musia uviest pre minimalne styri pody.

Ak sa s ohladom na rychlu degradciu neméze pouzit rovnovdzna metéda dévkovania, ako moznd alternativa
sa musia vziat do tivahy metddy ako $tadie s kratkymi dobami na rovnovéhy, metdda zalozend na vztahoch
medzi Struktirou a fyzikdlno-chemickymi vlastnostami litok, QSPR (Quantitative Structure Property Relations-
hip) alebo vysokoucinnd kvapalinovd chromatografia (HPLC). Ak sa rovnovdzna metdda ddvkovania nemdze

pouzit z dovodu slabej adsorpcie, ako alternativa sa musia vziat do dvahy Stidie vyplavovania na kolénach
(pozri odsek 7.1.4.1).

Adsorpcia a desorpcia metabolitov, produktov rozkladu a produktov reakcie
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stadie adsorpcie a desorpcie sa musia sa musia poskytntGt pri vietkych metabolitoch, produktoch rozkladu
a reakcie, v pripade ktorych je v $tddidch degraddcie v pode splnend jedna z tychto podmienok:
a) kedykolvek pocas stadif tvoria viac ako 10 % mnozZstva pridanej ucinnej latky;

b) v minimélne dvoch sekvenénych meraniach tvoria viac ako 5 % mnozZstva pridanej Gcinnej latky;

¢) na konci stidie sa nedosiahne maximum tvorby, ale pri kone¢nom merani zodpovedd prinajmensom 5 %
Gc¢innej latky;

&

priemerné ro¢né koncentrcie vSetkych metabolitov zistenych pri lyzimetrickych Stididch presahuji vo
filtrdte 0,1 pg/L.

Podmienky skiisok

Stadie tykajice sa metabolitov, produktov rozkladu a reakcie sa musia poskytnit pre prinajmensom tri pody.

Ak sa s ohladom na rychlu degraddciu neméze pouzit rovnovazna metdda davkovania, ako alternativa sa
musia vziat do dvahy metddy ako stadie s kratkymi dobami na rovnovéhy, metédy QSPR alebo HPLC. Ak sa
rovnovazna metdda ddvkovania nemoze pouzit z dovodu slabej adsorpcie, ako alternativa sa musia vziat do
tvahy $tadie vyplavovania na kolénach (pozri odsek 7.1.4.1).

Sorpcia vystarnutych reziduf

Ako skaska vyssej trovne sa mozu poskytnit informdcie o sorpcii vystarnutych rezidui.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Potreba vykonat $tddiu tykajicu sa sorpcie vystarnutych rezidui sa musi prediskutovat s prislusnymi vnatro-
Statnymi orgdnmi.

Podmienky skiiSok

Ak nie st k dispozicii usmernenia, ktoré by boli zahrnuté v zozname uvedenom v odseku 6 Gvodu, typ stidie,
ktord sa ma vykonat, a jej podmienky sa musia prerokovat s prislusnymi vnitrosttnymi orgdnmi. Takisto sa
musi sa posadit vplyv na rychlost degraddcie. Udaje o sorpcii vystarnutych rezidui musia byt zlucitelné
s modelom, v ktorom sa prislusné hodnoty pouzija.

Mobilita v pode

Stddie vyplavovania na kolénach

Vyplavovanie iicinnej ldtky na koldnach

Stddie vyplavovania na kolénach musia poskytnit dostatoéné tdaje na vyhodnotenie mobility a presakovacicho
potencidlu Gcinnej latky.
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Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Ak pri $tadidch adsorpcie a desorpcie stanovenych v odseku 7.1.2 nie je mozné ziskat spolahlivé hodnoty
adsorpcného koeficientu z dovodu slabej adsorpcie (ako Koc < 25 L/Kg), musia sa vykonat stidie pre prinaj-
mensom Styri pody.

Vyplavovanie metabolitov, produktov rozkladu a reakcie na koldnach

Skiaska musi poskytnat dostatoéné tdaje na vyhodnotenie mobility a potencidlu vyplavovania metabolitov,
produktov rozkladu a reakcie.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Ak pri $tadidch adsorpcie a desorpcie stanovenych v odseku 7.1.2 nie je mozné ziskat spolahlivé hodnoty
adsorpcného koeficientu z dovodu slabej adsorpcie (ako Koc < 25 L/Kg), musia sa vykonat stidie pre prinaj-
mensom tri pody.

Lyzimetrické Stadie

V pripade potreby sa vykonaji lyzimetrické Stidie, ktoré poskytnt informdcie o:
— mobilite v pode,

— potencidli priesaku do podzemnych vod,

— potencidlnej distribucii v pode.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Pri rozhodovani o tom, ¢i sa lyzimetrické $tidie maji vykonat ako experimentdlna exteriérovd $tddia v rdmci
viaciroviiového hodnotenia priesaku, sa musia zohladnit vysledky $tadii degraddcie a dalsich $tidii mobility
a predpokladand environmentdlna koncentrdcia v podzemnych vodach (PECgy) vypocitand v stilade s ustano-
veniami oddielu 9 asti A prilohy k nariadeniu (EU) & 284/2013. Typ stddie, ktord sa mi vykonaf, a jej
podmienky sa musia prediskutovat s prislusnymi vndtrodtdtnymi orgdnmi.

Podmienky skiiSok

Stadie musia zahfnat realisticky scendr najhorsieho pripadu a musia trvat tak dlho, aby bolo mozné pozorovat
potencidlny priesak, pricom sa musi zohladnit typ pody, klimatické podmienky, aplika¢nd ddvka a frekvencia
a obdobie aplikdcie.

Voda presakujiica z podnych stipcov sa musi analyzovat vo vhodnych intervaloch, pricom rezidud v rastlinnom
materidli sa musia stanovit pri zbere drody. Na konci pokusov sa musia stanovit rezidud v podnom profile
v najmenej piatich vrstvich. Je potrebné predist odoberaniu vzoriek mimo stanovenych intervalov, kedZze
odstrdnenie rastlin (s vynimkou zberu trody v silade s beznou polnohospoddrskou praxou) a pody md
vplyv na priesakovy proces.

Zrazkova cinnost, teplota pody a teplota vzduchu sa musia zaznamendvat v pravidelnych intervaloch, mini-
mélne raz tyzdenne.

Lyzimetre musia byt minimalne 100 cm hlboké. Podna mriezka sa nesmie narusit. Teploty pody musia byt
podobné teplotdim pody na poli. V pripade potreby sa v zdujme zaistenia optimdlneho rastu rastlin a zabez-
pecenia, aby bolo mnozstvo priesakovej vody podobné mnozstvu vody v regiénoch, pre ktoré sa Ziada
o autorizdciu, musi zabezpecit dodatocné zavlazovanie. Ak sa pocas stidie musi poda z polnohospodarskych
dévodov narusit, nesmie sa narusit hlbsie ako 25 cm.

Polné stdadie priesaku

V pripade potreby sa musia vykonat Stidie vyplavovania v polnych podmienkach, ktoré poskytnti informécie
o:

— mobilite v pode,

— potencidli priesaku do podzemnych vod,

— potencidlnej distribucii v pode.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Pri rozhodovani o tom, ¢i sa $tddie priesaku maji vykonat ako experimentdlna exteriérové Stidia v rdmci
viactiroviiového hodnotenia priesaku, sa musia zohladnit vysledky studii degraddcie a dalsich $tddif mobility
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a predpokladand environmentalna koncentricia v podzemnych vodich (PECgy,) vypocitand v stlade s ustano-
veniami oddielu 9 casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013. Typ Studie, ktord sa md vykonat, a jej
podmienky sa musia prediskutovat s prislusnymi vnditrostitnymi orgdnmi.

Podmienky skisSok
Stddie musia zahfhat realisticky scendr najhorsieho pripadu, pricom musia zohladiiovat typ pody, klimatické

podmienky, aplikacnti ddvku a frekvenciu a obdobie aplikécie.

Voda sa musi analyzovat vo vhodnych intervaloch. Na konci pokusov sa musia stanovit rezidud v pédnom
profile v najmenej piatich vrstvich. Musi sa predist odoberaniu vzoriek rastlin a podneho materidlu mimo
stanovenych intervalov (s vynimkou zberu trody v stilade s beznou polnohospoddrskou praxou), kedze
odstranenie rastlin a pddy méd vplyv na priesakovy proces.

Zrazkova cinnost, teplota pody a teplota vzduchu sa musia zaznamendvat v pravidelnych intervaloch, mini-
mélne raz tyzdenne.

Musia sa predlozit informdcie o hladine podzemnej vody na pokusnych poliach. V zdvislosti od pouzitej formy
pokusu sa musi vykonat podrobnd hydrologickd charakterizdcia pokusného pola. Ak sa pocas Stidie spozoruji
trhliny v pdde, tento jav sa musi podrobne opisat.

Pozornost sa musi venovat poctu a umiestneniu zariadeni na zbieranie vody. Umiestnenie tychto zariadeni
v podde nesmie sposobit preferencné priesakové cesty.

Osud a sprivanie vo vode a v sedimente

Poskytnuté informdcie spolu s informdciami o jednom alebo viacerych pripravkoch na ochranu rastlin obsa-
hujicich t¢innd latku a ostatné relevantné informécie stacia na stanovenie alebo umoznuji odhad:

a) perzistencie vo vodnych systémoch (spodny sediment a voda vritane suspendovanych castic);

b) rozsahu rizika, ktorému s vystavené voda a organizmy v sedimentoch;

¢) potencidlu kontamindcie povrchovych vod a podzemnych vod.

Cesta a rychlost degraddcie vo vodnyich systémoch (chemickd a fotochemickd degraddcia)

Poskytnuté tdaje a informdcie spolu s ostatnymi relevantnymi Gdajmi a informdciami musia postacovat na to,
aby umoznili:

a) identifikovat relativny vyznam prislusnych typov procesov (rovnovdha medzi chemickou a biologickou
degradaciou);

b) v moznych pripadoch identifikovat jednotlivé pritomné zlozky;

¢) stanovit relativne pomery pritomnych zloziek a ich distribticiu medzi vodu (vritane suspendovanych castic)
a sedimentom a

d) umoznit, aby sa definovalo problémové reziduum, ktorému st alebo mozu byt vystavené necielové druhy.

Hydrolytickd degraddcia
Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Rychlost hydrolyzy precistenych t¢innych ldtok sa musi stanovit a uviest pri teplote 20 °C alebo 25 °C. Stadie
hydrolytickej degraddcie sa tiez musia vykonat v pripade produktov degradicie a reakcie, ktoré kedykolvek
pocas Studie hydrolyzy predstavuji viac ako 10 % mnozstva pridanej G¢innej latky, pokial nie st zo skasky
vykonanej s tc¢innou ldtkou k dispozicii dostatocné informdcie o ich degradacii. Ak sa produkty degradicie
povazuji za stabilné vo vode, nevyzaduji sa ziadne dodato¢né informdcie o hydrolyze.

Podmienky skiiSok

Rychlost hydrolyzy pre pH 4, 7 a 9 za sterilnych podmienok a bez pritomnosti svetla sa musi stanovit a uviest
pri 20 °C alebo 25 °C. Pri G¢innych ldtkach, ktoré si stabilné alebo maji nizku rychlost hydrolyzy pri teplote
20 °C — 25 °C, sa rychlost musi urcit pri teplote 50 °C alebo inej teplote nad 50 °C. Ak je pri teplote 50 °C
alebo vys3ej pozorovand degraddcia, musi sa stanovit rychlost degraddcie pri prinajmensom troch dalsich
teplotich a musi byt zostrojeny Arrheniov graf, aby bolo mozné vykonat odhad hydrolyzy pri 20 °C
a 25 °C. Musi sa uviest identita vytvorenych produktov hydrolyzy a zistené rychlostné konstanty. Musia sa
uviest odhadované hodnoty DegT50 pri 20 °C alebo 25 °C.
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Priama fotochemickd degradédcia
Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Pri zld¢enindch s molekulirnym (dekadickym) absorpcnym koeficientom (¢) > 10 L mol™ cm™ pri vinovej
dlzke (\) > 295 nm sa musi stanovit a uviest priama fototransformdcia precistenych dcinnych latok; to neplati
v pripade, ked Ziadatel preukdze, ze ku kontamindcii kontamindcia podzemnych vod nedojde.

Stadie priamej fotochemickej degraddcie sa tie? musia vidy vykonat v pripade metabolitov, produktov
rozkladu a reakcie, ktoré kedykolvek pocas stidie fotolyzy predstavuji viac ako 10 % mnoZstva pridanej
ucinnej latky, pokial nie st zo skisky vykonanej s d¢innou litkou k dispozicii dostatocné informdcie o ich
degradacii.

Ak sa produkty degraddcie povazuji za stabilné pri fotolytickych podmienkach, Ziadne dalSie informdécie
o fotolyze sa nevyzaduja.

Podmienky skiSok

Musi sa stanovit a uviest priama fototransformdcia v precistenej (napriklad destilovanej) pufrovanej vode pri
pouziti umelého svetla a pri sterilnych podmienkach, v pripade potreby s pouzitim solubilizitoru. V rdmci
prvého teoretického kroku sa musi odhadnif maximdlna moznd rychlost fotolyzy na zdklade koeficientu
molekuldrnej extinkcie tc¢innej latky. Ak sa fotolyza povazuje za potencidlne vyznamnd cestu degradicie,
musia sa vykonat fotolytické pokusy zaoberajiice sa stanovenim rozsahu (Groven 2). V pripade tc¢innych latok,
pri ktorych tdroven 2 naznacuje vyznamni fotolyzu, sa musi vykonat stanovenie kvantového vytazku a priamej
cesty/rychlosti fotolyzy (tirovne 3 a 4). Musi sa uviest identita vytvorenych produktov rozkladu, ktoré kedy-
kolvek v priebehu stadie tvoria viac ako 10 % pouzitej skiiSobnej ldtky, hmotnostnd bilancia minimélne 90 %
pouzitej radioaktivity, ako aj fotochemicky polcas (DT50).

Nepriama fotochemickd degraddcia

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Stadie nepriamej fotochemickej degradacie sa mozu predlozit, ak z ostatnych dostupnych tdajov vyplyva, ze
cesta a rychlost degraddcie vo vodnej fize mozu byt vyrazne ovplyvnené nepriamou fotodegradaciou.
Podmienky skiiSok

Musia sa vykonat $tidie vo vodnom systéme obsahujicom organické (huminové latky) a anorganické zliceniny
(soli) v zloZeni typickom pre prirodné povrchové vody.

Cesta a rychlost biologickej degraddcie vo vodnych systémoch
Lahkd biologickd odbtratelnost
Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Musi sa vykonat skiska lahkej biologickej odburatelnosti. Ak sa takdto skdska nepredlozi, ucinnd ldtka sa
automaticky povaZuje za ldtku, ktord nie je lahko biologicky odburatelnd.

Aerébna mineralizdcia v povrchovych voddch

Poskytnuté tidaje a informdcie spolu s ostatnymi prislusnymi ddajmi a informdciami musia postacovat na:

pridanej Gcinnej latky vrdtane neextrahovatelnych rezidui, ak je to mozné;

b) ak je to mozné, identifikiciu jednotlivych pritomnych zloziek, ktoré v prinajmensom dvoch sekvenénych
meraniach tvoria viac ako 5 % mnozstva pridanej tcinnej latky;

¢) ak je to mozné, identifikdciu jednotlivych zloziek (> 5 %), v pripade ktorych sa na konci tidie stale
nedosiahne maximum tvorby;

d) ak je to mozné, identifikdciu alebo charakterizaciu dalsich jednotlivych zloZiek;
€) v relevantnych pripadoch stanovenie relativnych podielov zloziek (hmotnostnd bilancia) a

f) ak je to relevantné, definovanie problémového rezidua v sedimente, ktorému st alebo mozu byt vystavené
necielové druhy.
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Okolnosti, za akych sa vyzZaduje

Stddie aerébnej mineralizdcie v povrchovych voddch sa musia poskytndt, pokial Ziadatel nepreukaze, Ze
nedojde ku kontamindcii povrchovych vodnych ploch (sladkovodnych, v asti rieck a morskych).

Podmienky skiiSok

Rychlost degraddcie a jej cesta resp. cesty sa musia uviest bud pre ,pelagicky” systém skasok alebo pre systém
,suspendovaného sedimentu®. V relevantnych pripadoch sa musia pouzit dopliujiice systémy skuasok, ktoré sa
lisia, pokial ide o obsah organického uhlika, Struktdru alebo pH.

Ziskané vysledky sa musia predlozit vo forme schematickych ndkresov zobrazujicich prislusné cesty rozkladu
a vo forme grafov, ktoré zndzornuji distribiiciu rddioaktivneho izotopu vo vode, a v relevantnych pripadoch,
sedimente ako funkciu ¢asu medzi:

a) ucinnou latkou;

b) COy

¢) prchavymi zldCeninami inymi ako CO, a

d) jednotlivymi identifikovanymi produktmi transformacie.

Trvanie Stidie nesmie presiahnut 60 dni, s vynimkou pripadov, ked sa uplatni semikontinudlny postup
s pravidelnym obnovovanim testovanej suspenzie. V pripade dédvkového testu sa vSak tento ¢as moze predlzit

na najviac 90 dni, ak sa degraddcia skigobnej latky zacala pocas prvych 60 dni.

Stddia vody[/sedimentu

Poskytnuté informdcie spolu s ostatnymi relevantnymi informaciami musia postacovat na:

a) identifikdciu jednotlivych pritomnych zloziek, ktoré kedykolvek v ¢ase merania tvoria viac ako 10 % mnoz-
stva pridanej cinnej latky, pripadne vritane neextrahovatelnych rezidui,

b) ak je to mozné, identifikdciu jednotlivych pritomnych zloziek, ktoré v prinajmensom dvoch sekvenc¢nych
meraniach tvoria viac ako 5 % mnoZstva pridanej acinnej latky;

¢) ak je to mozné, identifikdciu jednotlivych zloziek (> 5 %), v pripade ktorych sa na konci $tddie stéle
nedosiahne maximum tvorby;

d) ak je to mozné, identifikdciu alebo charakterizdciu aj dalsich jednotlivych pritomnych zloZiek;

e) stanovenie relativnych podielov zloziek (hmotnostnd bilancia) a

f) definovanie problémového rezidua v sedimente, ktorému st alebo mozu byt vystavené necielové druhy.
Ak sa odkazuje na neextrahovatelné rezidud, musia byt tieto rezidud definované ako chemické litky pocha-
dzajlice z G¢innych ldtok pouzitych v stlade so sprévnou polnohospoddrskou praxou, ktoré sa nedajii extra-
hovat metddami, ktoré by vyznamne nezmenili chemickd povahu tychto rezidui alebo povahu sedimentovej

matrice. Medzi tieto neextrahovatelné rezidud nepatria fragmenty, ktoré sa metabolickou cestou premenia na
prirodné produkty.

Okolnosti, za akych sa vyzZaduje

Stadia vody/sedimentov sa musi uviest, pokial Ziadatel nepreukdZe, ze ku kontamindcii povrchovych vod
nedojde.

Podmienky skiiSok

Cesta, resp. cesty degraddcie sa musia uviest pre dva vodné systémy/systémy sedimentov. Dva zvolené sedi-
menty sa musia lisit, pokial ide o obsah organického uhlika a Struktiru, a v relevantnych pripadoch, pokial ide
o pH.

Ziskané vysledky sa musia predlozit vo forme schematickych ndkresov zobrazujicich prislusné cesty a vo
forme grafov, ktoré zndzornuji distribiciu rddioaktivneho izotopu vo vode a sedimente ako funkciu casu
medzi:

a) Gcinnou latkou;

b) COy;

¢) prchavymi zldCeninami inymi ako CO,;

d) jednotlivymi identifikovanymi produktmi transformdcie/spracovania,

e) neidentifikovanymi extrahovatelnymi ldtkami a

f) neextrahovatelnymi reziduami v sedimente.
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7.4.
7.4.1.

Stadia musi trvat najmenej 100 dni. Ak je to vsak potrebné na stanovenie cesty degraddcie a sposobu distri-
bicie dcinnej latky a jej metabolitov, ako aj produktov rozkladu a reakcie vo vode| v sedimente, musi $tidia
trvat dlhsie. Ak sa viac ako 90 % ucinnej latky rozloZzi pred uplynutim lehoty 100 dni, moze skiska trvat
kratsie.

Sposob degradicie potencidlne relevantnych metabolitov, ktoré sa objavili v rdmci $tidie vody/sedimentu sa
mus{ stanovit bud’ prostrednictvom rozsirenia §tidie Gi¢innej ldtky alebo realizovanim osobitnej Stiidie tykajicej
sa potencidlne relevantnych metabolitov.

Stddia oziarend voda/sediment

Platia tie isté vieobecné ustanovenia, aké st stanovené v odseku 7.2.2.3.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Ak mé fotochemickd degradicia vyznam, moze sa dodatocne predlozit $tddia vody/sedimentu pod vplyvom
svetla/tmy.

Podmienky skiiSok

Typ §tudie, ktord sa md vykonat, a jej podmienky sa musia prediskutovat s prislusnymi vndtrostdtnymi
orgdnmi.

Degraddcia v nasytenej zone

Typ §tudie, ktord sa md vykonat, a jej podmienky sa musia prediskutovat s prislusnymi vndtrostdtnymi
orgdnmi.

Osud a sprivanie v ovzdusi
Sposob a rychlost degraddcie v ovzdusi
Musi sa uviest tlak pary precistenej G¢innej litky stanoveny v odseku 2.2. V pripade t¢innej litky a vsetkych

prchavych metabolitov, produktov rozkladu a reakcie vytvorenych v pode alebo prirodnych vodnych systé-
moch sa musi vypocitat a uviest odhad polcasu vo vyssich vrstvach atmosféry.

Ak st k dispozicii idaje ziskané monitorovanim, ktoré to umoziuji, musia sa na zdklade tdajov ziskanych
monitorovanim tieZ vypocitat odhady polcasov dcinnej litky vo vyssich vrstvach atmosféry.

Prenos vzduchom

Typ §tudie, ktord sa méd vykonat, a jej podmienky sa musia prediskutovat s prislusnymi vndtrostdtnymi
organmi.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Ak sa prekro¢i prahovd hodnota pre vyparovanie Vp = 107 Pa (vyparovanie z rastliny) alebo 107* Pa
(odparovanie z pody) pri teplote 20 °C a ak st potrebné opatrenia na zniZenie rizika (tletu), musia sa uviest
udaje z pokusov v uzatvorenom prostredi.

Ak je to potrebné, mozu sa uviest pokusy na stanovenie usadzovania po odpareni.

Rozhodnutie o tom, ¢i st tieto informdcie potrebné, prijmi prislusné vnitrostitne orgdny, na ktoré je potrebné
sa obratit.

Lokdlne a globdlne ticinky

V pripade latok, ktoré sa aplikuji vo velkych mnozstvich, sa musia postdit tieto Gcinky:

— potencidl globalneho oteplovania (Global warming potential — GWP),

— potencidl poskodzovat 0zén (Ozone depleting potential — OPD),

— potencidl fotochemického vytvdrania ozénu (Photochemical ozone creation potential — POCP),
— akumuldcia v troposfére,

— potencidl acidifikdcie (Acidification potential — AP),

— potencidl eutrofizdcie (Eutrophication potential — EP).

Definicia rezidua
Definicia rezidua na tcely hodnotenia rizika

V pripade kazdej zlozky zivotného prostredia sa musi vymedzit definicia rezidui relevantnych na dcely
hodnotenia rizika, a to tak, aby boli zahrnuté vietky zlozky (Gic¢innd ldtka, metabolity, produkty rozkladu
a reakcie), ktoré boli identifikované v siilade s kritériami uvedenymi v tomto oddiele.
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Musi sa zohladnit chemické zloZenie rezidui nachddzajicich sa v pode, podzemnych voddch, povrchovych
voddch (sladkovodnych, v dsti riek a morskych), sedimente a ovzdusi, ktoré st vysledkom pouzitia alebo
navrhnutého pouzitia pripravku na ochranu rastlin obsahujiiceho Gcinna latku.

Definicia rezidua na monitorovanie

Pokial ide o vysledky toxikologickych a ekotoxikologickych skisok, musi sa reziduum na déely monitorovania
definovat tak, aby boli zahrnuté tie zlozky z definicie rezidui na cely hodnotenia rizik, ktoré sa povazuji za
relevantné z hladiska posudzovania vysledkov uvedenych skasok.

Udaje ziskané monitorovanim

Musia sa uviest dostupné tidaje ziskané monitorovanim tykajiice sa osudu a spravania tG¢innej ltky a relevant-
nych metabolitov, produktov rozkladu a reakcie v pode, podzemnej vode, povrchovej vode, sedimente
a ovzdusi.

ODDIEL 8.
Ekotoxikologické Stidie
Uvod

Uviest sa musia vSetky dostupné biologické udaje a informdcie, ktoré st relevantné na postdenie ekotoxiko-
logického profilu G¢innej latky. Musia byt zahrnuté vSetky potencidlne skodlivé acinky zistené pocas rutinnych
ekotoxikologickych skiimani. Ak je to pozadované zo strany prislusnych vnutrostitnych orgdnov, musia sa
vykonat a uviest doplnujice Stidie potrebné na preskimanie pravdepodobnych mechanizmov a na postdenie
vyznamu tychto tcinkov.

Ekotoxikologické hodnotenie musi byt zaloZené na riziku, ktoré navrhovand acinnd latka pouzitd v pripravku
na ochranu rastlin predstavuje pre necielové organizmy. Pri hodnoteni rizika sa toxicita porovnd s expoziciou.
Vysledok takéhoto porovnania sa vo vSeobecnosti oznacuje ako ,rizikovy kvocient* alebo RQ. Je potrebné
poznamenat, ze RQ mdze byt vyjadreny viacerymi sposobmi, napriklad ako pomer toxicity a expozicie (TER)
a kvocient nebezpecnosti (hazard quotient, HQ). Ziadatel musi zohl'adnif informécie z oddielov 2, 5, 6, 7 a 8.

Moze byt potrebné, aby sa vykonali samostatné $tidie v pripade metabolitov, produktov rozkladu a reakcie
odvodenych z G¢innej latky, a to v pripade, keby mohlo dojst k expozicii necielovych organizmov, a v pripade,
ak sa ich acinky nedaji vyhodnotit na zdklade dostupnych vysledkov tykajiicich sa tcinnej latky. Skor, ako sa
takéto Stadie vykonajii, musi Ziadatel' zohladnit informacie z oddielov 5, 6 a 7.

Vykonané §tiidie musia umoznit charakterizdciu metabolitov, produktov rozkladu a reakcie, pokial ide o ich
vyznamnost alebo nevyznamnost, a musia odrdzat povahu a rozsah Gcinkov, o ktorych sa usudzuje, Ze
pravdepodobne nastanti.

V pripade urcitych typov $tidii moze byt vhodnejsie pouzit namiesto technickej Gcinnej latky reprezentativny
pripravok na ochranu rastlin, napriklad pri skiskach zameranych na necielové clankonozce, véely, reprodukciu
ddzdoviek, podnu mikrofléru a necielové suchozemské rastliny. V pripade urcitych typov pripravkov na
ochranu rastlin (napriklad kapsulovand suspenzia) je skiianie s pripravkom na ochranu rastlin vhodnejsie
ako skisanie s G¢innou latkou, ak budd tieto organizmy vystavené samotnému pripravku na ochranu rastlin.
V pripade pripravkov na ochranu rastlin, v ktorych sa ¢innd litka zamysla vzdy pouzit spolocne so safenerom
afalebo synergentom afalebo v spojeni s dalsimi G¢innymi ldtkami, sa musia pouzit pripravky na ochranu
rastlin obsahujice tieto dalsie latky.

Musi sa posudit potencidlny vplyv ti¢innej latky na biodiverzitu a ekosystém vratane potencidlnych nepriamych
Gcinkov prostrednictvom pozmenenia potravinového retazca.

V pripade usmernent, ktoré umoziuji koncipovat $tiidiu tak, aby sa stanovila G¢innd koncentrécia (EC,), sa pri
studii stanovia EC, ECyg a EC5, podla potreby spolu s intervalmi 95 % spolahlivosti. Hodnota koncentracie
bez pozorovatelného acinku (NOEC) sa musi stanovit aj v pripade, Ze sa pouZije pristup EC,.

Existujtice prijatelné $tddie navrhnuté s cielom ziskat NOEC sa nemusia opakovat. Musi sa vykonat hodnotenie
Statistickej vypovednej hodnoty NOEC ziskanej na zaklade takychto tudif.

Pri priprave ndvrhu noriem environmentdlnej kvality sa musia pouzif vSetky ddaje o toxicite vo vodnom
prostredi (ro¢né priemerné EQS, AA-EQS; maximdlna prijatelnd koncentrdcia EQS, MAC-EQS). Metodika na
odvodenie tychto referen¢nych hodnoét je opisand v ,Technickych pokynoch na odvodzovanie noriem envi-
ronmentdlnej kvality* k rdmcovej smernici o vode Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES () (3).

() U.v. ES L 327, 22.12.2000, s. 1.

(3) Eurdpske spolocenstvd (2011) publikdcia ISBN: 978-92-79-16228-2
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8.1.

8.1.1.
8.1.1.1.

8.1.1.2.

8.1.1.3.

Na ulahcenie postidenia vyznamu ziskanych vysledkov skasok vritane odhadu intrinzickej toxicity a faktorov,
ktoré toxicitu ovplyviuja, sa pri rozlicnych $pecifikovanych skidskach toxicity musi podla moznosti vyuzit
vzdy rovnaky kmen (alebo registrovany povod) kazdého relevantného druhu.

Musia sa vypracovat Stddie vysSej drovne a vykonaf analyza tdajov, pricom sa pouziji vhodné Statistické
metody. Musia sa uviest podrobné tdaje o Statistickych metédach. Ak je to vhodné a potrebné, stadie vyssej
drovne sa podlozia chemickou analyzou, ktorou sa overi, Ze k expozicii doslo na primeranej drovni.

Kym nebudi validované a prijaté nové $tddie a novd koncepcia hodnotenia rizik, musia sa na zhodnotenie
akatneho a chronického rizika pre véely vritane rizika z hladiska prezitia véelstva a jeho rozvoja a tieZ na
identifikdciu a meranie relevantnych subletdlnych d¢inkov v rdmci hodnotenia rizik pouZit existujice proto-
koly.

U¢inky na vtdctvo a iné suchozemské stavovce

Pri vietkych kimnych §tididch v pripade vtékov a cicavcov sa musi uviest priemernd dosiahnutd ddvka, pokial
mozno vratane ddvky v mg latky/kg telesnej hmotnosti. Ked' sa pouzije podévanie prostrednictvom stravy,
u¢innd latka sa musi v strave rovnomerne rozdelit.

Utinky na vtdky
Akdtna ordlna toxicita pre vtaky

Akititna orédlna toxicita G¢innej litky pre vtdky sa musi vzdy stanovit.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Ucinky G¢innej latky na vtdky sa musia preskimat, s vynimkou pripadov, ked je litka obsiahnutd v pripravkoch
na ochranu rastlin pouzivanych, napriklad v uzatvorenych priestoroch alebo pri liecebnom oSetrovani pora-
neni, kde neddjde ani k priamej, ani sekundérnej expozicii vtdkov.

Podmienky skiusok

Musi sa predlozit $tadia stanovujica akdtnu ordlnu toxicitu (LDs,) Géinnej latky. Stddia sa musi vykonat
s prepelicami [japonské prepelica (Coturnix coturnix japonica) alebo prepelkou hnedou (Colinus virginianus)], ak
st k dispozicii, pretoze u tychto druhov mélokedy dochddza k vydéveniu. Pokial je to mozné, stidiou sa musia
poskytniit hodnoty LDs, Musi sa uviest najnizsia smrtelnd ddvka, asovy priebeh odozvy a zotavenia, LDy,
a LD, spolu s koncentrdciou bez pozorovatelného ticinku (NOEL) a makroskopické patologické nélezy. Ak
LD, a LD,y nemozno odhadniit, musi sa predlozit vysvetlenie. Ndvrh $tddie sa musi optimalizovat v zdujme
dosiahnutia spravnej hodnoty LD,

Najvyssia ddvka pouzitd pri skiskach nesmie presiahnut 2 000 mg ltky/kg telesnej hmotnosti, v zavislosti od
ocakdvanych trovni expozicie na poli po zamyslanom pouziti zliceniny viak mozu byt vyzadované vyssie
davky.

Krétkodobd toxicita pre vtdky pri prijati v potrave

Musi sa prelozit $tadia urcujiica kratkodobt toxicitu pri prijati v potrave. V takejto $tidii sa musia uviest
hodnoty LCs,, najnizia letdlna koncentracia (LLC — lowest lethal concentration), pripadne hodnoty NOEC,
casovy priebeh odozvy a zotavenia a patologické ndlezy. Hodnoty LCs5, a NOEC sa musia previest na dennt
davku v potrave (LDsq) vyjadrent v mg ltky/kg bw/dent a NOEL vyjadrent v mg ltky/kg bw/den.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Stadia toxicity pre vtky pri prijati Gicinnej litky v potrave (poddvanie v trvani piatich dni) sa vyzaduje len
vtedy, ak zo sposobu posobenia alebo vysledkov studii u cicavcov vyplyva potencidl dietdrnej LD5, meranej
v kratkodobej $tadii toxicity pri prijme v potrave byt niZSou ako LDs, na zdklade akitnej ordlnej Studie.
Skaska kritkodobej toxicity pri prijme v potrave sa vykondva iba na tdcely stanovenia intrinzickej toxicity pri
prijme v potrave, pokial sa nepredlozi odovodnenie potreby jej vykonania na iné Gcely.

Podmienky skiiSok
Skugobny druh musi byt rovnaky ako skdsobny druh v odseku 8.1.1.1.

Subchronickd a reprodukénd toxicita pre vtdky

Musi sa predlozit Stadia stanovujica subchronickd a reprodukénd toxicitu ldtky pre vtaky. Musia sa uviest EC,
a ECyq. Ak nie je mozné ich odhadnit, musi sa uviest vysvetlenie spolu s NOEC vyjadrenou v mg ldtky/kg
bw/der.
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8.1.2.2.

8.2.

Okolnosti, za akych sa vyzZaduje

Subchronickd a reprodukénd toxicita dcinnej latky pre vtdky sa musi preskdmat, pokial Ziadatel nepreukaze, ze
expozicia dospelych jedincov alebo hniezdisk pocas obdobia parenia je nepravdepodobnd. Takéto odovodnenie
musi byt dolozené informdciami preukazujiicimi, Ze v obdobi péarenia neddjde k expozicii, ani sa nevyskytni
oneskorené t¢inky.

Podmienky skiiSok

Stdia sa musi vykonat na rovnakom druhu, ako je skiSobny druh v odseku 8.1.1.1.

Utinky na suchozemské stavovce okrem vtdkov

Tieto informdcie musia byt odvodené z toxikologického postidenia cicavcov na zdklade $tadii uvedenych
v oddiele 5.

Akdtna ordlna toxicita pre cicavce

Musi sa stanovit akitna ordlna toxicita G¢innej latky pre cicavce a LD5, musi byt vyjadrend v mg latky/kg
bw/den.

Okolnosti, za akych sa vyzZaduje

Ucinky Géinnej ldtky na cicavce sa musia preskiimat, s vynimkou pripadov, ked je litka obsiahnutd v pripravku
na ochranu rastlin pouzivanom napriklad v uzatvorenych priestoroch alebo pri liecebnom o3etrovani poranen,
kde nedojde ani k priamej, ani k sekunddrnej expozicii cicavcov.

Dlhodobd a reprodukénd toxicita pre cicavce
Okolnosti, za akych sa vyzZaduje

Reprodukend toxicita Gcinnej ldtky pre cicavee sa musi preskdmat, pokial Ziadatel nepredlozi odovodnenie
preukazujice, Ze expozicia dospelych jedincov pocas obdobia pérenia je nepravdepodobnd. Takéto odovod-
nenie musi byt doloZené informdciami preukazujicimi, Ze v obdobi pdrenia neddjde k expozicii, ani sa
nevyskytnti oneskorené Gcinky.

Musi sa uviest dlhodoba toxikologicka referencnd hodnota pre najcitlivejsie ekotoxikologicky relevantné cicavce
(NOAEL), vyjadrend v mg latky/kg bw/den. Musi sa uviest EC;, a EC,, spolu s NOEC vyjadrenou v mg latky/kg
bwj/defi. Ak EC;, a EC,y nemozno odhadniit, musi sa predlozit vysvetlenie.

Biokoncentrdcia tcinnej ldtky v koristi vtdkov a cicavcov

V pripade G&innych litok s hodnotou log Pow >3 sa musi predlozit hodnotenie rizika, ktoré predstavuje
biokoncentrdcia latky v koristi vtakov a cicavcov.

Utinky na volne Zjiice suchozemské stavovce (vtdky, cicavce, plazy a obojZivelniky)

Pri hodnoteni rizika sa musia uviest a zohladnit dostupné a relevantné ddaje vritane tdajov z verejne
dostupnej, literatiiry o problémovej Gcinnej ldtke, pokial' ide o potencidlne acinky na vtdky, cicavce, plazy
a obojzivelniky (pozri odsek 8.2.3).

Vlastnosti narusujiice endokrinny systém

Musi sa postdit, ¢i je Gcinnd ldtka ldtkou potencidlne naruSujicou endokrinny systém podla usmerneni
dohodnutych na drovni Unie alebo na medzindrodnej rovni. To sa méZe uskutoénit prostrednictvom nahliad-
nutia do oddielu tykajiceho sa toxikoldgie cicaveov (pozri oddiel 5). Okrem toho sa musia zohladnit dalsie
dostupné informécie o toxikologickom profile a sposobe posobenia. Ak sa v dosledku tohto hodnotenia G¢innd
latka identifikuje ako ldtka potencidlne narusujiica endokrinny systém, typ Stidie, ktord sa md vykonat, a jej
podmienky, sa musia prediskutovat s prislunymi vntro§titnymi orgdnmi.

Uc¢inky na vodné organizmy

Spréavy zo skusok uvedenych v odsekoch 8.2.1, 8.2.4 a 8.2.6 sa musia predlozit v pripade kazdej G¢innej latky
a musia byt podloZené analytickymi tidajmi o koncentracidch ldtky v testovacom médiu.

Ak sa stidie toxicity vo vodnom prostredi vykondvaji so slabo rozpustnou litkou, mozu byt prijatelné limitné
koncentrdcie nizsie ako 100 mg ldtky/L, musi sa viak zabrdnit zrdZaniu litky v testovacom médiu a vo
vhodnych pripadoch sa musi pouzit solubilizdtor, pomocné rozpustadlo alebo dispergétor. Skiisanie s pouzitim
pripravku na ochranu rastlin mozu prislusné vnitrostitne orgdny vyzadovat vtedy, ak sa pri limite rozpustnosti
ucinnej latky neobjavia zZiadne biologické t¢inky.
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Toxikologické referenéné hodnoty (ako LCsy, ECyq, EC,p ECso a NOEC) sa musia vypocitat na zdklade
nomindlnych alebo priemernych/pociatoénych nameranych koncentrécii.

Akiltna toxicita pre ryby

Musi sa predlozit stidia o akdtnej toxicite pre ryby (LCsy) a podrobné ddaje o pozorovanych dcinkoch.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Musi sa vykonat skaska na pstruhoch dihovych (Oncorhynchus mykiss).

Podmienky skisok

Musi sa stanovit akitna toxicita Gi¢innej latky pre ryby. V zdujme zniZenia skii$ania na rybach na minimum sa
musi v stvislosti so skiiSanim akdtnej toxicity na rybach uvazovat o prahovom pristupe. Skiska limitu akdtnej
toxicity u ryb sa musi vykonat s pouzitim 100 mg ldtky/L alebo pri vhodnej koncentrécii zvolenej s ohladom
na referencné hodnoty vo vodnom prostredi (odseky 8.2.4, 8.2.6 alebo 8.2.7) po zvazeni prahovej expozicie.
Ak sa pri skaske limitu pre ryby zisti tmrtnost, vyZaduje sa Stidia akitnej toxicity ryb, stvisiacej so vztahom
medzi ddvkou a odozvou s cielom stanovit LCs, na tcely pouzitia pri hodnoteni rizika v stlade s relevantnou
analyzou rizikového kvocientu (pozri odsek 2 tvodu tohto oddielu).

Dlhodobd a chronickd toxicita pre ryby
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stadia dlhodobej alebo chronickej toxicity pre ryby sa musi predlozif v pripade vietkych d¢innych ldtok, pri
ktorych je pravdepodobnd expozicia povrchovej vody, a ak je litka povazovand za stabilnd vo vode, t. j. pri
hydrolyze dochddza k menej ako 90 % strate povodnej latky pocas 24 hodin (pozri odsek 7.2.1.1). Za tychto
podmienok sa musi predlozZit 3tddia na rybach v ranom $tddiu Zivota. Ak je viak uvedend $tudia pocas celého
zivotného cyklu ryb, Stidia na rybach v ranom $tddiu Zivota sa nevyzaduje.

Skdska toxicity v ranom §tddiu Zivota ryb

Skuskou toxicity v ranom $tadiu Zivota ryb sa musia stanovit ucinky na ich vyvoj, rast a spravanie, ako aj
podrobné tdaje o pozorovanych tcinkoch na ryby v ranych stadidch Zivota. Musia sa uviest EC;y a EC» spolu
s NOEC. Ak EC;4 a EC,y nemozno odhadnit, musi sa predloZit vysvetlenie.

Skaska pocas celého zivotného cyklu ryb

Skiiskou pocas celého Zivotného cyklu ryb sa musia poskytniit informdcie o ¢inkoch na reprodukciu rodic¢ov-
skej generdcie a Zivotaschopnost potomstva Musia sa uviest EC;, a EC,, spolu s NOEC.

V pripade Gcinnych latok, ktoré sa nepovazuji za litky potencidlne narusujice endokrinny systém sa moze
vyzadovat skiiska pocas celého zivotného cyklu ryb v zavislosti od perzistencie a bioakumula¢ného potencidlu

latky.

V pripade Gcinnych latok, ktoré spliaji skriningové kritérid v pripade skriningovych pokusov u ryb alebo pri
ktorych existuji iné naznaky naruSenia endokrinného systému (pozri odsek 8.2.3), sa do skiisky musia zaclenit
vhodné dodatocné referenéné hodnoty, ktoré sa musia prediskutovat s prislusnymi vnutro$ttnymi organmi.

Podmienky skiusok

Stadie musia byt navrhnuté tak, aby sa zameriavali na aspekty zistené pri skskach nizgej Grovne, toxikolo-
gickych $tadidch cicaveov a vtdkov a dalie informdcie. V stlade s tym sa musi zvolit rezim expozicie, pricom
sa zohladnia navrhnuté aplikacné ddvky.

Biokoncentrdcia u ryb

Skuskou biokoncentrdcie u ryb sa musia poskytnit daje o faktoroch biokoncentricie v ustilenom stave,
konstantach rychlosti prijimania a vylu¢ovania, netiplnom vylucovani, metabolitoch vytvdranych v rybéach, a ak
st dostupné, informdcie o orgdnovo 3pecifickej akumuldcii.

Vsetky tdaje sa musia poskytnit spoloéne s medzami spolahlivosti pre kazdd skasand latku. Faktory biokon-
centrdcie sa musia vyjadrit ako funkcia tak celkovej povodnej hmotnosti, ako aj obsahu lipidov v rybach.

V rdmci tohto odseku sa musia, ak je to relevantné, zohladnit tdaje stanovené v odseku 6.2.5.
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Okolnosti, za akych sa vyzZaduje

Biokoncentracia latky sa musi posudit, ak:

— latka sa povazuje za stabilnd, t. j. pri hydrolyze dochddza k menej ako 90 % strate povodnej litky pocas 24
hodin (pozri odsek 7.2.1.1).

Vlastnosti naruujtice endokrinny systém

Musi sa posudit, ¢i je G¢innd ldtka ldtkou potencidlne narusujicou endokrinny systém vodnych necielovych
organizmov, a to podla usmerneni dohodnutych na tirovni Unie alebo na medzinirodnej drovni. Okrem toho
sa musia zohladnit dalsie dostupné informécie o toxikologickom profile a spdsobe posobenia. Ak sa v dosledku
tohto hodnotenia G¢innd ldtka identifikuje ako ldtka potencidlne naruSujica endokrinny systém, typ Studif,
ktoré sa majui vykonat, a ich podmienky, sa musia prediskutovat s prislusnymi vndtrostitnymi orgdnmi.

Akiitna toxicita pre vodné bezstavovce
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Musi sa stanovit akiitna toxicita v pripade druhu Daphnia (prednostne Daphnia magna). V pripade G¢innych
latok s insekticidnym spdsobom pdsobenia alebo Gcinnych ldtok, ktoré preukazujii insekticidne pdsobenie, sa
musi vykonat skaska na dalsom druhu, napriklad na larvich pakomdrov alebo na vidlonozcoch (Americamysis
bahia).

Akdtna toxicita pre Daphnia magna

Musi sa uviest skaska akdtnej toxicity G¢innej litky pre Daphnia magna po 24 a 48 hodindch, vyjadrenej ako
strednd acinnd koncentrécia (ECs) sposobujica imobilizdciu, a ak je to mozné, najvyssia moznd koncentrécia,
ktord este imobilizaciu nesposobuje.

Podmienky skiiSok

Musia sa testovat koncentricie aZ do 100 mg latky/L. Ak vysledky skusky zaoberajiicej sa stanovenim rozsahu
ukazuji, Ze nemoZno ocakdvat Ziadne G¢inky, moze sa vykonat limitnd skaska pri 100 mg latky/L.

Akttna toxicita pre dalSie druhy vodnych bezstavovcov

Musi sa vykonat skuiska akdtnej toxicity cinnej latky pre daldie druhy vodnych bezstavovcov po 24 a 48
hodindch, vyjadrenej ako strednd Gcinnd koncentrdcia (ECsq) sposobujica imobilizéciu, a ak je to mozné,
najvyssia moznd koncentracia, ktord este imobilizdciu nespdsobuje.

Podmienky skisok

Musia sa uplatiiovat podmienky stanovené v odseku 8.2.4.1.

Dlhodobd a chronickd toxicita pre vodné bezstavovce
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Stadie dlhodobej alebo chronickej toxicity na vodnych bezstavovcoch sa musia uviest v pripade vietkych
ucinnych latok, pri ktorych je pravdepodobnd expozicia povrchovej vody, a ak je litka povazovand za stabilni
vo vode, t. j. pri hydrolyze dochddza k menej ako 90 % strate povodnej latky pocas 24 hodin (pozri odsek
7.2.1.1).

Musi sa predlozit 3tddia chronickej toxicity na jednom druhu vodnych bezstavovcov. Ak sa vykonali skasky
akdtnej toxicity na dvoch druhoch vodnych bezstavovcov, musia sa zohladnit akdtne referencné hodnoty
(pozri odsek 8.2.4), aby sa stanovili vhodné druhy na skiiSanie v ramci Stidie chronickej toxicity.

Ak je acinnou ldtkou reguldtor rastu hmyzu, musi sa vykonat dodatocnd stidia chronickej toxicity na
prislusnom druhu nepatriacom ku korovcom, ako napriklad na Chironomus spp.

Reprodukénd a vyvojovd toxicita pre Daphnia magna

Cielom skuisky reprodukénej a vyvojovej toxicity pre Daphnia magna musi byt meranie nepriaznivych dc¢inkov
ako imobilizdcia a strata reprodukénej kapacity a poskytnutie podrobnych informécii o pozorovanych Géin-
koch. Musia sa uviest EC;y a EC, spolu s NOEC. Ak ECyq a ECyy nemozno odhadndt, musi sa predlozit
vysvetlenie.
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Reprodukénd a vyvojovd toxicita pre dalsie druhy vodnych bezstavovcov

Skuskou reprodukénej a vyvojovej toxicity pre dalsie druhy vodnych bezstavovcov sa musia meraf nepriaznivé
ucinky ako imobilizdcia a strata reprodukénej kapacity a poskytnit podrobné informdicie o pozorovanych
ucinkoch. Musia sa uviest EC;, a EC,, spolu s NOEC. Ak EC;, a EC,, nemozno odhadnit, musi sa predlozit
vysvetlenie.

Vyvoj a liahnutie v pripade Chironomus riparius

Ucinnd litka sa musi aplikovat na vodu nad sedimentom a musia sa zmerat Gcinky na preZitie a vyvoj
Chironomus riparius vratane G¢inkov na liahnutie dospelych foriem s cielom uviest referencné hodnoty tych
latok, o ktorych sa usudzuje, Ze interferuji s horménmi regulujiicimi zvliekanie hmyzu alebo latok, ktoré maji
iné G¢inky na rast a vyvoj hmyzu. Musia sa uviest hodnoty EC;, a EC,, spolu s NOEC.

Podmienky skiusok

Musia sa zmerat koncentracie uc¢innej litky vo vode nad sedimentom a v sedimente s cielom stanovit hodnoty
EC, EC,yp @ NOEC. Ucinnd litka musi byt merand dostatocne Casto, aby bolo mozné vypocitat skisané
referencné hodnoty na zéklade nomindlnych aj casovo vézenych priemernych koncentracii.

Organizmy sedimentov

Ak sa na zdklade studii o osude v Zivotnom prostredi stanovi alebo predpokladd akumuldcia G¢innej litky vo
vodnom sedimente, musi sa postdit dosah na organizmy Zijiice v sedimente. Musi sa urcit chronické riziko pre
Chironomus riparius alebo Lumbriculus spp. V pripadoch, ak sd k dispozicii uzndvané usmernenia, je mozné
pouzit vhodny alternativny skasobny druh. Ucinnd ldtka sa musi aplikovat bud na vodnd fézu alebo fézu
sedimentu systému voda/sediment a sktiska musi zohladnit hlavni cestu expozicie. Hlavna referenc¢nd hodnota
zo $tddie sa musi predlozit vo formdte mg latky/kg suchého sedimentu a mg ldtky/L vody a musia sa uviest
hodnoty EC;, a ECyy spolu s NOEC.

Podmienky skisok

Musia sa zmerat koncentracie cinnej litky vo vode nad sedimentom a v sedimente s cielom stanovit hodnoty
EC,, EC,y @ NOEC.

Utinky na rast rias
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Sktisanie sa musi vykonat na jednom druhu zelenej riasy (ako Pseudokirchneriella subcapitata, synonymum
Selenastrum capricornutum).

V pripade G¢innych latok, ktoré vykazuju herbicidne tcinky, sa musi vykonat skiuska na dalsom druhu
z odlisnej taxonomickej skupiny, ako je rozsievka, napr. Navicula pelliculosa.

Musia sa uviest hodnoty EC,,, EC,,, ECs5, a zodpovedajiice hodnoty NOEC.

Uc¢inky na rast zelenych rias

Musi sa uviest skiska stanovujica hodnoty ECyq, EC,q, ECs, pre zelené riasy a zodpovedajice hodnoty NOEC
pre rastova rychlost alebo vytazok v pripade rias, a to na zdklade merani biomasy alebo premennych
nédhradného merania.

Podmienky skiiSok

Musia sa testovat koncentrdcie az do 100 mg latky/L. Ak z vysledkov skasky zaoberajicej sa stanovenim
rozsahu vyplyva, Ze pri nizsich koncentrdcidch nemozno ocakdvat Ziadne t¢inky, moze sa vykonat limitnd
skiska pri 100 mg latky/L.

Uc¢inky na rast dalsich druhov rias

Musi sa uviest skiiska stanovujica hodnoty ECy, ECyg, ECso pre dalsie druhy rias a zodpovedajice hodnoty
NOEC pre rastovi rychlost alebo vytazok v pripade rias, a to na zdklade merani biomasy alebo premennych
nédhradného merania.

Podmienky skiSok

Musia sa uplatiiovat podmienky skisok stanovené v odseku 8.2.6.1.
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Utinky na vodné makrofyty

Musi sa uviest skuiska stanovujiica hodnoty ECyo, EC,,, ECs, a zodpovedajiice hodnoty NOEC pre rastovi
rychlost a vytazok v pripade druhu Lemna, a to na zdklade merani urcitého poctu listkov a aspor jednej
dodato¢nej premennej merania (suchd hmotnost, Cerstvd hmotnost alebo plocha listkov).

V pripade ostatnych druhov vodnych makrofytov musi skaska poskytnit dostatocné informdcie na vyhodno-
tenie dosahu na vodné rastliny a tiez hodnoty EC;,, EC,,, ECsq a zodpovedajice hodnoty NOEC na zdklade
merania vhodnych parametrov biomasy.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Laboratorna skiska s druhom Lemna sa musi vykondvat pre herbicidy a reguldtory rastu rastlin a pre latky, pri
ktorych je z informdcii predloZenych podla odseku 8.6 Casti A tejto prilohy alebo odseku 10.6 Casti A prilohy
k nariadeniu (EU) ¢ 284/2013 evidentné, Ze skdsand litka ma herbicidny Gcinok. V zdvislosti od sposobu
posobenia ldtky alebo ak existuji jasné ndznaky vysSej toxicity pre dvojklicnolistové (napriklad inhibitor
auxinu, listové systémové herbicidy) alebo iné jednokli¢nolistové (napriklad trdvne herbicidy) druhy rastlin
zistené v rdmci skdsok dcinnosti alebo skisok na suchozemskych necielovych rastlindch, mozu prislusné
vnitro§titne orgdny vyzadovat dodatocné skiisky na daldich makrofytoch [pozri odsek 8.6 casti A tejto prilohy
a odsek 10.6 casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013].

Podla potreby sa mozu vykonat dodatocné skisky na druhoch vodnych makrofytov, a to na dvojkli¢nolisto-
vych druhoch ako Myriophyllum spicatum, Myriophyllum aquaticum alebo na jednokli¢nolistovych druhoch, ako je
vodnd trava Glyceria maxima. Potreba vykonania takychto $tidif sa musi prediskutovat s prislusnymi vnatro-
§tatnymi orgdnmi.

Podmienky skasok

Musia sa testovat koncentrdcie az do 100 mg ldtky/L. Ak z vysledkov skasky zaoberajicej sa stanovenim
rozsahu vyplyva, Ze nemoZno ocakdvat Ziadne G¢inky, moze sa vykonat limitnd skaska pri 100 mg ldtky/L.
Dalsie skisky na vodnych organizmoch

Mozu sa vykonat dalsie Stidie na vodnych organizmoch s cielom dalej spresnit zistené riziko, ktoré musia sa
poskytnit dostato¢né informdcie a tidaje na vyhodnotenie potencidlneho vplyvu na vodné organizmy v polnych
podmienkach.

Vykonané $tidie mozu mat podobu skisok na dalSom druhu, modifikovaného skiSania expozicie, Stadii
mikrokozmu alebo mezokozmu.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Potreba vykonania takychto $tadif sa musi prediskutovat s prislusnymi vndtrostdtnymi orgdnmi.

Podmienky skasok

Typ a podmienky stddie, ktord sa ma vykonat, sa musia prediskutovat s prislusnymi vnitrostitnymi organmi.

U¢inok na ¢ldnkonozce
Utinky na véely

Musia sa postdit i¢inky na véely a vyhodnotit riziko vritane rizika vyplyvajiceho z rezidui Gcinnej latky alebo
jej metabolitov v nektdri, peli a vode vritane gutdcie. Musia sa predlozZit spravy o sktiskach uvedenych
v odsekoch 8.3.1.1, 8.3.1.2 a 8.3.1.3, okrem pripadov, ked st pripravky na ochranu rastlin s obsahom
danej tc¢innej latky urcené vyhradne na pouzitie v situdcidch, kde nie je pravdepodobnd expozicia véiel, ako
je napriklad:

a) skladovanie potravin v uzavretych priestoroch;

b) nesystémové pripravky na aplikdciu na podu, okrem grandl;

¢) oSetrovanie presadenych rastlin a cibdl alebo hliz namacanim v nesystémovych pripravkoch;
d) osetrovanie a hojenie rdn;

¢) nesystémové névnady pre hlodavce;

f) pouzitie v sklenikoch bez vciel ako opelovacov.
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V pripade prostriedkov na oSetrenie osiva sa musi zohladnit riziko tletu prachu pocas siatia osetreného osiva.
V pripade graniil a peliet proti slimdkom sa musi zohladnit riziko tletu prachu pocas aplikicie. Ak je G¢innd
latka systémovd a md sa pouzif na osivo, cibule, korene, aplikovat priamo na podu, zavlazovaciu vodu, alebo
sa mé aplikovat priamo na rastlinu ¢ do rastliny, napriklad postrekom alebo injektovanim do stonky, potom
sa musi zhodnotit riziko pre véely, ktoré hladaji potravu na tychto rastlindch, vrdtane rizika vyplyvajiceho
z rezidui pripravku na ochranu rastlin v nektdri, peli a vode vrdtane guticie.

Ak je expozicia v¢iel pravdepodobnd, musia sa uskutoc¢nit skuisky akdtnej (ordlnej a kontaktnej) a chronickej
toxicity vratane subletdlnych t¢inkov.

Ak moze v dosledku systémovych vlastnosti G¢innej latky dojst k expozicii vciel rezidudm v nektéri, peli alebo
vode a ak je akdtna ordlna toxicita <100 pg na vcelu alebo ak dochddza k znacnej toxicite pre larvy, musia sa
predlozit koncentracie rezidui v tychto matriciach a hodnotenie rizika musi byt zaloZené na porovnani
relevantnej referenénej hodnoty s uvedenymi koncentrdciami rezidui. Ak z takéhoto porovnania vyplynie, Ze
expoziciu toxickym hladindm nemozno vyliicit, musia sa G¢inky preskiimat s pomocou skiisok vyssej trovne.

Akdtna toxicita pre vcely

Ak je expozicia v¢iel pravdepodobnd, musia sa uskutocnit skisky akdtnej ordlnej a kontaktnej toxicity.

Akiitna ordlna toxicita

Musi sa predlozit skiska akdtnej ordlnej toxicity, ktorou sa stanovia hodnoty LDs, akitnej toxicity spolu
s hodnotou NOEC. Ak sa spozoruji subletdlne tcinky, musia sa uviest.

Podmienky skisok

Skuska sa musi vykonat s G¢innou latkou. Vysledky sa musia vyjadrit v pg Gcinnej litky na vcelu.

Akiitna kontaktnd toxicita

Musi sa predlozit skiska akiitnej kontaktnej toxicity, ktorou sa stanovia hodnoty LDs, akitnej toxicity spolu
s hodnotou NOEC. Ak sa spozoruji subletdlne Gcinky, musia sa uviest.

Podmienky skuisok

Skuska sa musi vykonat s G¢innou litkou. Vysledky sa musia vyjadrit v pg Gcinnej litky na vcelu.

Chronickd toxicita pre vcely

Musi sa predlozit skiiska chronickej toxicity pre véely, ktorou sa stanovia hodnoty EC;, EC,q, ECsq chronickej
ordlnej toxicity spolu s hodnotou NOEC. Ak hodnoty ECy, ECyg, ECs chronickej ordlnej toxicity nemozno
odhadndt, musi sa predlozit vysvetlenie. Ak sa spozoruju subletdlne Gcinky, musia sa uviest.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Skuska sa musi vykonat v pripade, Ze je pravdepodobnd expozicia vciel.

Podmienky skiiSok

Skugka sa musi vykonat s G¢innou latkou. Vysledky sa musia vyjadrit v pg Gcinnej litky na vcelu.

Ucinky na vyvoj véiel medonosnych a dalsie §tddid Zivota viiel medonosnych

Na stanovenie G¢inkov na vyvoj v¢iel medonosnych a aktivitu lariev sa musi uskutocnit Stidia na véelom
plode. Stiidia na vcelom plode musi poskytnit dostatocné informécie na vyhodnotenie moznych rizik, ktoré
G¢innd ldtka predstavuje pre larvy medonosnych véiel.

Skuska musi poskytntit hodnoty EC;, EC,, a ECs, pre dospelé veely, ak je to mozné, a larvy, spolu s hodnotou
NOEC. Ak hodnoty ECyq, EC,, ECs5y nemozno odhadnif, musi sa predlozit vysvetlenie. Ak sa spozoruji
subletdlne Gcinky, musia sa uviest.
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8.3.1.4.

8.3.2.1.

8.3.2.2.

8.4.
8.4.1.

Okolnosti, za akych sa vyzZaduje

Skuska sa musi vykonat v pripade ti¢innych ldtok, pri ktorych nemozno vylacit subletdlne Gcinky na rast alebo
vyvoj, pokial Ziadatel nepreukdze, Ze expozicia velicho plodu tcinnej litke nie je moznd.

Subletdlne Gc¢inky

Moze byt potrebné vykonat skisky na preskimanie subletilnych tcinkov, napriklad t¢inkov na spravanie
a reprodukciu, na véely a pripadne na vcelstva.

Utinky na necielové cldnkonozce iné ako viely
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Ucinky na necielové suchozemské ¢ldnkonozce sa musia preskiimat v stvislosti so vietkymi tGcinnymi latkami,
s vynimkou pripadov, ked st pripravky na ochranu rastlin obsahujice dand G¢innd ldtku uréené vyhradne na
pouzitie v situdcidch, v ktorych nedochddza k expozicii necielovych ¢ldnkonozcov, ako st napriklad:

— skladovanie potravin v uzavretych priestoroch, ktoré vylucuji expoziciu,
— oSetrovanie a hojenie rdn,
— uzatvorené priestory s ndvnadami pre hlodavce.

Dva indika¢né druhy, parazitoidny Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) a preddtorsky rozto¢
Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidac) sa musia testovat vzdy. Pociatocné skisky sa musia vykonat s pouzitim
sklenych platni, pricom sa musi uviest mortalita (a Gcinky na reprodukciu, ak sa hodnotia). Pri skdskach sa
musi stanovit vzfah medzi dévkovanim a odozvou a musia sa uviest referencné hodnoty LRsq (1), ER5q (3)
a NOEC na zhodnotenie rizika pre tieto druhy v silade s analyzou prislusného rizikového kvocientu. Ak na
zdklade tychto 3tadii mozno jasne predpovedat nepriaznivé Ucinky, moze sa vyzadovat vykonanie skusok
s pouzitim 3tadii vy3sej trovne [pozri odsek 10.3 Casti A prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 284/2013].

V pripade t¢innych latok, pri ktorych existuje podozrenie na osobitny sposob posobenia (napriklad reguldtory
rastu hmyzu, inhibitory kfmenia hmyzu) mozu prislusné vnitrostitne orgdny vyzadovat dalie skusky zahfria-
juce citlivé vyvojové 3tadid, osobitné cesty pozitia alebo iné zmeny. Vyber testovaného druhu sa musi odovod-
nit.

Uc¢inky na Aphidius rhopalosiphi

Skuska musi poskytniit dostatocné informdcie na vyhodnotenie toxicity Gcinnej litky v pripade Aphidius
rhopalosiphi, pokial ide o LRs, a NOEC.

Podmienky skiiSok

Pociatocné skasky sa musia vykonat s pouzitim sklenych platni.

Uc¢inky na Typhlodromus pyri

Skuska musi poskytniit dostatocné informdacie na vyhodnotenie toxicity dcinnej litky v pripade Typhlodromus
pyri, pokial ide o LRs5, a NOEC.

Podmienky skiiSok

Pociatocné skusky sa vykonaji s pouzitim sklenych platni.

Utinky na necielovii pédnu mezofaunu a makrofaunu
Subletdlne ticinky na ddzdovky

Skaiska musi poskytniit informécie o G¢inkoch na rast, reprodukciu a sprévanie ddzdoviek.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

V pripade, ak G¢innd litka moze kontaminovat podu, sa musia preskimat subletdlne ticinky na ddzdovky.

(") LRsq je skratka pre smrtelna dévku pre 50 % (Lethal Rate, 50%), t. j. aplikacnti dévku, ktord je potrebnd na zabitie polovice ¢clenov
testovanej populdcie po stanovenom trvani testu.

(%) ERsj je skratka pre ucinna davku pre 50 % (Effect Rate, 50%), t. j. aplikacnt ddvku, ktord je potrebnd na sposobenie ti¢inku u polovice
¢lenov testovanej populdcie po stanovenom trvani testu.
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8.4.2.

8.4.2.1.

8.5.

8.6.
8.6.1.

Podmienky skisok

Pri skdskach sa musi stanovit vztah medzi ddvkou a odozvou a hodnoty EC;,, EC,q a NOEC musia umoznit,
aby sa hodnotenie rizika uskutocnilo v stlade s analyzou prislusného rizikového kvocientu, pricom sa zohladni
pravdepodobnd expozicia, obsah organického uhlika (f,) v testovacom médiu a lipofilné vlastnosti (K,,,)
testovanej latky. V zdujme ziskania homogénnej koncentricie v pode sa testovand latka musi zamiesat do
pody. Skiskam s podnymi metabolitmi sa mozno vyhndt, ak existuji analytické dokazy, z ktorych vyplyva, ze
metabolit je pocas Stadie uskutocnenej s vychodiskovou tcinnou litkou pritomny v primeranej koncentracii
a pocas primeraného Casu.

Utinky na necielovii podnu mezofaunu a makrofaunu (okrem ddzdoviek)
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Utinky na podne organizmy, iné ako dazdovky, sa musia preskimat v pripade vetkych testovanych latok,
s vynimkou situdcii, v ktorych nedochddza k expozicii podnych organizmov, ako st napriklad:

a) skladovanie potravin v uzavretych priestoroch, ktoré vylucuju expoziciu;
b) osetrovanie a hojenie rén;
¢) uzatvorené priestory s ndvnadami pre hlodavce.

V pripade pripravkov na ochranu rastlin, ktoré sa aplikuji ako postrek na listy, mozu prislusné vnitrostitne
orgdny vyzadovat ddaje o Folsomia candida a Hypoaspis aculeifer. Ak st k dispozicii Gdaje tak o Aphidius
rhopalosiphi, ako aj o Typhlodromus pyri, moZu sa pouZit pri pociatocnom hodnoteni rizika. Ak sa pri niektorom
z druhov testovanych v ramci odseku 8.3.2 vyskytnii obavy, musia sa poskytnit tdaje tak o Folsomia candida,
ako aj Hypoaspis aculeifer.

Ak nie st k dispozicii tidaje o Aphidius rhopalosiphi a Typhlodromus pyri, musia sa predlozit Gdaje uvedené
v odseku 8.4.2.1.

V pripade pripravkov na ochranu rastlin, ktoré sa aplikuji ako pripravky na oSetrovanie pody priamo na podu,
bud ako postrek, alebo ako pevny pripravok, sa musia vykonat skasky tak na Folsomia candida, ako aj na
Hypoaspis aculeifer (pozri odsek 8.4.2.1).

SktSanie na trovni druhov

Skuiska musi poskytnit dostatocné informdcie na vykonanie hodnotenia toxicity G¢innej ldtky pre indika¢né
druhy podnych bezstavovcov Folsomia candida a Hypoaspis aculeifer.

Podmienky skusok

Pri skdskach sa musi stanovit vztah medzi ddvkou a odozvou a hodnoty EC;,, ECy, a NOEC musia umoznit,
aby sa hodnotenie rizika uskuto¢nilo v stilade s analyzou prislusného rizikového kvocientu, pricom sa zohladni
pravdepodobnd expozicia, obsah organického uhlika (f,) v testovacom médiu a lipofilné vlastnosti (K,
testovanej ldtky. V zdujme ziskania homogénnej koncentricie v pode sa testovand litka musi zamieSat do
pody. Skiskam s podnymi metabolitmi sa mozno vyhnit, ak existuja analytické dokazy, z ktorych vyplyva, ze
metabolit je pocas $tidie uskutocnenej s nadradenou dc¢innou litkou pritomny v primeranej koncentrcii
a pocas primeraného Casu.

Utinky na transforméciu dusika v pode

Skuska musi poskytnit dostatocné tidaje na vyhodnotenie vplyvu uc¢innych litok na mikrobidlnu aktivitu
v pode s ohladom na transformdciu dusika.

Okolnosti, za akjch sa vyZaduje

Skusgka sa musi vykonat, ked sa pripravky na ochranu rastlin obsahujice a¢innd latku aplikuji na podu/do
pody alebo ked v podmienkach praktického pouzivania mézu pddu kontaminovat. V pripade, Ze je ticinnd
ldtka urcend na pouzitie v pripravkoch na ochranu rastlin na sterilizdciu pody, $tidie musia byt navrhnuté tak,
aby bolo mozné merat rychlost zotavenia po oSetreni.

Podmienky skiisok

Pri skdske sa musia pouzit Cerstvo odobrané polnohospodarske pody. Stanovistia, z ktorych sa poda odoberd,
nesmi byt v priebehu predchddzajiicich dvoch rokoch osetrené Ziadnou litkou, ktord by mohla inak nez
prechodnym sposobom podstatne zmenit rozmanitost a hladiny pritomnych mikrobidlnych populdcii.

Udinky na suchozemské neciefové vyssie rastliny
Zhrnutie tidajov zo skriningu

Poskytnuté informdcie musia postacovat na umoznenie vyhodnotenia d¢inkov Gcinnej litky na necielové
rastliny.
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8.6.2.

8.7.

8.8.

8.9.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Udajmi zo skriningu sa musf stanovit, & skasané litky vykazuji Géinky herbicidu alebo reguldtora rastu rastlin.
Tieto tidaje musia zahfiat skisky na aspon Siestich druhoch rastlin zo Siestich roznych celadi vritane jedno-
a dvojklicnolistovych rastlin. Skasané koncentricie a dévky musia zodpovedat maximélnej odporicanej apli-
ka¢nej ddvke alebo musia byt vyssie ako maximdlna odporicand aplikacnd dévka a tiez ddvke bud s cielom
simulovat spdsob pouzitia za polnych podmienok, pricom skdsanie sa vykondva po konecnom oSetrent, alebo
dévke aplikovanej priamo, ktord zohladiuje akumuldciu rezidui po niekolkondsobnych aplikdcidch pripravku
na ochranu rastlin. Ak skriningové Stiidie nepokryvaji stanoveny rozsah druhov alebo potrebné koncentrécie
a ddvky, musia sa vykonat skasky stanovené v odseku 8.6.2.

Pri posudzovani t¢innych latok s Gc¢inkami herbicidu alebo reguldtora rastu rastlin sa nesmi pouzit ddaje zo
skriningu. Musi sa uplatiiovat odsek 8.6.2.

Podmienky skasok

Musi sa poskytniit zhrnutie dostupnych tdajov zo skiisok pouzitych na postidenie biologickej aktivity a stidif
na stanovenie rozsahu ddvkovania, bud pozitivnych alebo negativnych, ktoré moézu poskytnit informdcie
o moznom dosahu na ind necielovii floru spolu s postdenim ich potencidlneho dosahu na necielové druhy
rastlin.

Tieto ddaje musia byt doplnené dalsimi informaciami, v sthrnnej forme, o G¢inkoch na rastliny pozorovanych
v priebehu polnych skisok, konkrétne o G¢innosti, rezidudch, osude v Zivotnom prostredi a ekotoxikologickych
polnych stadidch.

Skisanie na necielovych rastlindch

Skuska musi poskytnit hodnoty ERs, dcinnej latky pre necielové rastliny.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

V pripade tG¢innych latok, ktoré vykazuji acinky herbicidu alebo reguldtora rastu rastlin, sa musia vykonat
skisky vztahu medzi koncentrdciou a odozvou tykajice sa vegetativnej vitality a rastu sadenic, a to pre
najmenej 6 druhov zastupujicich Celade, v pripade ktorych sa zistil herbicidny Gcinok alebo ucinok reguldcie
rastu. Ak na zdklade sposobu pdsobenia mozno jednoznacne stanovit, Ze G¢inky sa tykaji iba rastu sadenic
alebo vegetativnej aktivity, vykond sa iba relevantnd Studia.

Udaje sa nevyzaduj, ak je expozicia zanedbatelnd, napriklad v pripade rodenticidov, Géinnych litok pouzi-
vanych na ochranu rdn alebo osetrenie osiva, ¢i v pripade t¢innych litok pouzivanych na uskladnené produkty
alebo v sklenikoch, kde je expozicia vylacena.

Podmienky skdasok

Skusky vztahu medzi ddvkou a odozvou sa musia vykonat na 6 az 10 vybranych jedno- a dvojklicnych
druhoch rastlin zastupujiicich ¢o najviac taxonomickych skupin.

U¢inky na dalSie suchozemské organizmy (fléra a fauna)

Musia sa predlozit vietky dostupné tidaje o Gcinkoch produktu na iné suchozemské organizmy.

Utinky na biologické metédy Cistenia odpadovych vod

Skiiskou sa musia poskytnit informdcie o potencidli ti¢innej latky vo vztahu k systémom biologického ¢istenia

odpadovych vod.

Okolnosti, za akjch sa vyzaduje

Ucinky na biologické metédy Cistenia odpadovych vod sa musia uviest, ak pouzivanie pripravkov na ochranu
rastlin obsahujtcich dant G¢innt litku moze viest k nepriaznivym d¢inkom na ¢istiarne odpadovych vod.

Udaje ziskané monitorovanim

Musia sa uviest dostupné tidaje z monitorovania tykajiice sa nepriaznivych tcinkov Gcinnej ltky na necielové
organizmy.
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ODDIEL 9.
Udaje z literatiiry

Musi sa predlozit zhrnutie vSetkych relevantnych tdajov z verejne dostupnej, odborne zrecenzovanej vedeckej literattry
o ucinnej latke, metabolitoch a produktoch rozkladu alebo reakcie a pripravkoch na ochranu rastlin obsahujicich dand
ucinna latku.

ODDIEL 10.
Klasifikdcia a oznacovanie

Navrhy na klasifikdciu a oznacenie ti¢innej ltky v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, sa musia predlozit a odévodnit,
priom musia zahfnat:

— piktogramy,
— signdlne slovd,
— vystrazné upozornenia a

— bezpecnostné upozornenia.

CAST B

Mikroorganizmy vritane virusov
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UvoD
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iii)

Zivotaschopné rezidud

Zhrnutie a vyhodnotenie sprévania rezidua vyplyvajice z ddajov predlozenych podla odsekov 6.1 a 6.2
OSUD A SPRAVANIE V ZIVOTNOM PROSTREDI
Perzistencia a rozmnoZovanie

Poda

Voda

Vzduch

Mobilita

UCINKY NA NECIELOVE ORGANIZMY

Ucinky na vtiky

Ucinky na vodné organizmy

Ucinky na ryby

Utinky na sladkovodné bezstavovce

Ucinky na rast rias

Ucinky na iné rastliny ako riasy

Ucinky na véely

Ucinky na iné clinkonozce ako véely

Ucinky na dazdovky

Ucinky na necielové podne mikroorganizmy
Doplaujtice stadie

ZHRNUTIE A VYHODNOTENIE DOSAHU NA ZIVOTNE PROSTREDIE

UvoDp
Ucinné litky si definované v &lanku 2 ods. 2 nariadenia (ES) & 1107/2009 a zahffiajii chemické latky
a mikroorganizmy vrdtane virusov.

V tejto Casti sa stanovuju poziadavky na tdaje o G¢innych latkach pozostdvajicich z mikroorganizmov vritane
virusov.

Pojem ,mikroorganizmus” vymedzeny v ¢ldnku 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa vztahuje na baktérie, huby,
prvoky, virusy a viroidy, ale neobmedzuje sa len na ne.

O vietkych mikroorganizmoch, na ktoré sa vztahuje podévanie Ziadosti, by sa mali poskytnut vietky relevantné
poznatky a informdcie dostupné v literatdre.

Najdolezitejsie a najsmerodajnejsie informdcie poskytne charakterizdcia a identifikdcia mikroorganizmu. Takéto
informdcie sa nachddzaju v oddieloch 1 az 3 (identita, biologické vlastnosti a dalsie informdcie), ktoré tvoria
zdklad pre posudzovanie Gc¢inkov na ludské zdravie a Zivotné prostredie.

Bezne sa pozadujii novovygenerované ddaje z konvenénych toxikologickych afalebo patologickych pokusov na
laboratérnych zvieratdch, pokial Ziadatel nemodze na zdklade predchddzajicich informdcii preukdzat, Ze pouzitie
mikroorganizmov pri dodrzani navrhnutych podmienok pouZitia nemd nijaké skodlivé acinky na zdravie ludi
ani zvierat, ani na podzemnt vodu, ani nijaky neprijatelny vplyv na Zivotné prostredie.

Az do prijatia $pecifickych usmerneni na medzindrodnej trovni sa poZadované informdcie musia generovat
s pouzitim dostupnych usmerneni na testovanie akceptovanych prislusnym tdradom [napr. usmernenia
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USEPA (1)]; usmernenia na testovanie opisané v Casti A tejto prilohy by sa v pripade vhodnosti mali upravit
takym sposobom, aby boli vhodné aj pre mikroorganizmy. SkiiSanie musi zahffiat Zivotaschopné a pripadne aj
nezivotaschopné mikroorganizmy a slepy pokus.

iv) V pripade sktsania sa musi poskytniit podrobny opis ($pecifikdcia) pouzitého materidlu a jeho necistot v stlade
s odsekom 1.4. Pouzity materidl md takd Specifikdciu, akd sa pouzije pri vyrobe pripravkov, ktoré sa maji
povolit.

Ak sa stadie vykondvajii s pouzitim mikroorganizmov vyprodukovanych v laboratériu alebo v rdmci pilotného
vyrobného systému, Stidie sa musia zopakovat s pouzitim technickych mikroorganizmov, okrem pripadov,
v ktorych mozno dokdzat, Ze skiobny materidl pouzity na tcely skdsania a hodnotenia je v zdsade identicky.

V) V pripade, Ze mikroorganizmy boli geneticky modifikované, musi sa prelozit kopia vyhodnotenia tdajov
tykajicich sa hodnotenia rizika pre Zzivotné prostredie, ako je uvedené v clanku 48 nariadenia (ES)
& 1107/2009.

vi) Ak je to relevantné, idaje sa musia analyzovat s pouzitim vhodnych $tatistickych metéd. Musia sa uviest vietky
podrobné tdaje o Statistickej analyze (napr. vietky bodové odhady sa musia uviest s intervalmi spolahlivosti
a presnymi hodnotami p namiesto konstatovania vyznamné/nevyznamné).

vii) V pripade stadii, pri ktorych dévkovanie trvd dlhsi Cas, sa pri dévkovani prednostne pouZiva len jedna Sarza
mikroorganizmu, ak to jej stabilita povoluje.

Ak sa stidie nevykonaji s pouzitim jednej Sarze mikroorganizmu, musi sa konstatovat podobnost prislusnych
rozli¢nych Sarzi.

Vzdy ked stidia implikuje pouzitie roznych ddvok, musi sa nahldsit vztah medzi ddvkou a skodlivym Géinkom.

viii) Ak je zndme, Ze posobenie na ochranu rastlin vznikd ako dosledok rezidudlneho ucinku toxinu/metabolitu,
alebo ak sa ocakdva pritomnost vyznamnych rezidui toxinov/metabolitov, ktoré nemaji stvislost s G¢inkom
danej t¢innej latky, musi sa v stlade s poziadavkami Casti A tejto prilohy predlozit dokumentdcia o prislusnom

toxine/metabolite.

1. IDENTITA MIKROORGANIZMU
Identifikdcia a charakteristika mikroorganizmu poskytuje najdolezitejsie informdcie a je kltcovym bodom na
rozhodovanie.

1.1. Ziadatel

Musi sa uviest ndzov/meno a adresa Ziadatela a meno, funkcia, telefénne a faxové cislo prislusnej kontaktnej
osoby.

Ak md Zziadatel' okrem toho drad, pracovnika alebo zdstupcu v ¢lenskom §tdte, v ktorom je predlozend Ziadost
o schvilenie, a ak sa tito li§ia od tradu, pracovnika alebo zdstupcu v spravodajskom ¢lenskom $tdte vymeno-
vanom Komisiou, musi byt uvedeny tieZ ndzov a adresa miestneho tradu, pracovnika alebo zdstupcu, ako aj
meno, funkcia, ¢islo telefénu a faxu prislusnej kontaktnej osoby.

1.2 Vyrobca

Musi sa uviest meno/ndzov a adresa vyrobcu alebo vyrobcov mikroorganizmu, ako aj ndzov a adresa kazdej
vyrobnej prevddzky, v ktorej sa mikroorganizmus vyrdba. Musi sa uviest kontaktné miesto (pokial mozno
hlavné kontaktné miesto s uvedenim ndzvu, &isla telefénu a faxu) na Géely poskytovania aktudlnych informacii
a odpovedi na otdzky tykajice sa technoldgie vyroby, postupov a kvality produktu (pripadne vrdtane jedno-
tlivych vyrobnych Sarzi). Ak po schvileni mikroorganizmov nastanii zmeny v umiestneni alebo v pocte vyrob-
cov, musia sa pozadované informdcie znovu ozndmit Komisii a ¢lenskym $tatom.

1.3. Nizov a opis druhu, charakterizdcia kmefia
i) Mikroorganizmus by sa mal ulozit do medzindrodne uznaného depozitira kultir a malo by mu byt

pridelené evidencné ¢islo; tieto tidaje sa musia predlozit.

ii) Kazdy mikroorganizmus, na ktory sa vztahuje poddvanie Ziadosti, sa identifikuje a oznacuje ndzvom na
drovni druhu. Musi sa uviest ndzov a taxonomickd skupina, t. j. ¢elad, rod, druh, kmen, sérotyp, patovar
alebo akékolvek iné oznacenie vztahujiice sa na prislusny mikroorganizmus.

() USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS séria 885, februdr 1996.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Musi sa uviest, ¢i mikroorganizmus:

— je v pldnovanej oblasti aplikdcie druhom autochténnym alebo alochténnym,
— je druhom vyskytujicim sa vo volnej prirode,

— je spontdnnym alebo umelo vyvolanym mutantom,

— bol modifikovany s pouzitim technik opisanych v ¢asti 2 prilohy IA a prilohy IB k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES (').

V poslednych dvoch pripadoch sa musia uviest vietky zndme rozdiely medzi modifikovanym mikroorga-
nizmom a rodiovskym, vo volnej prirode sa vyskytujicim kmenom.

ili) Na identifikdciu a charakterizdciu mikroorganizmu na trovni kmena by sa mali pouzit najlepsie dostupné
technoldgie. Musia sa uviest vhodné testovacie postupy a kritérid pouzité na identifikdciu (napr. morfoldgia,
biochémia, séroldgia, molekuldrna identifikdcia).

iv) Musi sa uviest bezny ndzov alebo alternativne a ndhradné pomenovania, a ak existuji, tak aj kddové
oznacenia pouzivané pocas vyvoja.

v) Musi sa uviest vztah k zndmym patogénom.

Specifikicia materidlu pouZitého na vyrobu pripravkov
Obsah mikroorganizmu

Musi sa uviest minimdlny a maximalny obsah mikroorganizmu v materidli pouzitom na vyrobu pripravkov.
Obsah sa musi vyjadrit v prislusnych veli¢indch, napr. pocet G¢innych jednotiek na objem alebo hmotnost, alebo
akymkolvek inym sposobom, ktory je pre mikroorganizmus relevantny.

V pripade, Ze sa poskytnuté informdcie tykaji pilotného vyrobného systému, pozadované informécie sa musia
Komisii a ¢lenskym 3tatom poskytnit opit, a to po ustaleni priemyselnych vyrobnych metéd a postupov vtedy,
ked' vyrobné zmeny vedd k zmene $pecifikdcie Cistoty.

Identita a obsah necistot, aditiv a kontaminujiicich mikroorganizmov

Je Ziaduce, aby pripravok na ochranu rastlin bol pokial mozno bez kontaminantov (vritane kontaminujicich
mikroorganizmov). Hladina a povaha akceptovatelnych kontaminantov sa musi posudit z hladiska hodnotenia
rizika prislusnym orgdnom.

Ak je to mozné a vhodné, musi sa nahldsit identita a maximalny obsah vetkych kontaminujiicich mikroorga-
nizmov, vyjadreny v prislusnych jednotkdch. Informécie o identite sa musia poskytovat podla moznosti tak, ako
je to uvedené v odseku 1.3 casti B tejto prilohy.

Relevantné metabolity (t.j. metabolity, pri ktorych sa ocakdva, Ze by mohli byt problémové pre ludské zdravie
afalebo Zzivotné prostredie), o ktorych sa vie, Ze si mikroorganizmom produkované, sa musia identifikovat
a charakterizovat v roznych stavoch alebo $tddidch rastu mikroorganizmu [pozri odsek viii) tohto dvodu, viii)].

Ak je to dolezité, musia sa uviest podrobné informdcie o vietkych zlozkich, ako st kondenzaty, zivné médium
atd.

V pripade chemickych necistot, ktoré st relevantné z hladiska ludského zdravia afalebo Zivotného prostredia, sa
musi uviest ich identita a maximalny obsah (vyjadrené v prislusnych jednotkdch).

V pripade aditiv sa musi uvddzat ich identita a obsah v g/kg.

Informdcie o identite chemickych ldtok, ako st napr. aditiva, sa musia uvddzat tak, ako je uvedené v odscku
1.10 casti A tejto prilohy.

Analyticky profil Sarzi

Ak je to relevantné, musia sa nahldsit tie isté idaje, ktoré s uvedené v odseku 1.11 Casti A tejto prilohy, pricom
sa na vyjadrenie pouziji vhodné jednotky.

BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANIZMU

Hist6ria mikroorganizmu a sposoby jeho pouZitia. Prirodzeny vyskyt a geografickd distribiicia

Musia sa uviest znalosti o mikroorganizme, poddvané ako dostupné relevantné informdcie.

() U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1.



L 93/70

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

3.4.2013

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

Historické stvislosti

Musia sa uviest historické stvislosti mikroorganizmu a jeho pouzitie (skasky/vyskumné projekty alebo komercné
pouzitie).

Povod a prirodzeny vyskyt

Musi{ sa uviest geografickd oblast a miesto v ekosystéme (napr. hostitelskd rastlina, hostitelsky Zzivocich alebo
poda, z ktorej bol mikroorganizmus izolovany). Metdda izoldcie mikroorganizmu sa musi uviest. Prirodzeny
vyskyt mikroorganizmu v prislusnom Zivotnom prostredi sa musi uviest, pokial mozno na tdrovni kmena.

V pripade mutovanych alebo geneticky modifikovanych mikroorganizmov by sa mali uvddzat podrobné infor-
mécie o ich produkcii a izoldcii a o sposoboch, pomocou ktorych sa mozu jasne odlisit od rodicovskych,
v prirode sa volne vyskytujiicich kmeriov.

Informdcie o cielovom(-ych) organizme(-och)
Opis cielového(-yich) organizmu(-ov)

Ak je to relevantné, musia sa poskytnif podrobné tdaje o $kodlivych organizmoch, proti ktorym je ochrana
zamerand.

Sposob pdsobenia

Musi sa uviest zékladny sposob posobenia. V siivislosti so spdosobom posobenia sa takisto musi uviest, ¢i
mikroorganizmus produkuje toxin s rezidudlnym tcinkom na cielovy organizmus. V uvedenom pripade sa
opiSe sposob posobenia tohto toxinu.

Ak je to relevantné, musia sa uviest informdcie o mieste infekcie a sposob vstupu do cielového organizmu
a jeho citlivé 3tddid. Musia sa nahldsit vysledky akychkolvek experimentdlnych stadii.

Musi sa uviest, akym sposobom (napr. kontaktom, zalidocnou cestou, inhaldciou) moze dojst k prijmu mikro-
organizmu alebo jeho metabolitov (predovsetkym toxinov). Musi sa takisto uviest, ¢i sa mikroorganizmus alebo
jeho metabolity premiestiiuji do rastlin, alebo nie, a ak je to relevantné, ako takéto premiestiiovanie prebicha.

V pripade patogénneho Gcinku na cielovy organizmus sa uvddza infekénd ddvka (ddvka potrebnd na to, aby
sposobila infekciu s pldnovanym ticinkom na cielovy druh) a prenosnost [moznost rozirenia mikroorganizmu
do cielovej populdcie, ale aj z jedného cielového druhu na iny (cielovy) druh] po aplikicii podla navrhovanych
podmienok pouzitia.

Spektrum hostitelov a G¢inky na iné druhy ako cielové skodlivé organizmy
Uvéadzaji sa vsetky dostupné informdcie o t¢inkoch na necielové organizmy v rdmci oblasti, do ktorej sa

mikroorganizmy moZzu rozsirif. Musi{ sa uviest vyskyt tych necielovych organizmov, ktoré st bud s cielovym
druhom blizko pribuzné, alebo st obzvlast vystavené.

Musia sa uviest vietky empirické poznatky o toxickom t¢inku tGcinnej litky alebo jej metabolickych produktov
na [udi alebo zvieratd, o tom, ¢ organizmus je schopny kolonizovat udsky alebo zvieraci organizmus alebo do
neho preniknif (vritane jedincov so zniZenou imunitou), a ¢i je patogénny. Musia sa uviest vSetky empirické
poznatky tykajiice sa toho, ¢i tcinnd latka alebo jej produkty mozu drdzdit kozu, oci alebo dychacie orgdny ludi
alebo zvierat, a ¢i posobi ako alergén pri styku s kozou alebo pri inhaldcii.

Vyvojové Stadid|zivotny cyklus mikroorganizmu

Musia sa predlozit informdcie o Zivotnom cykle mikroorganizmu, opis symbidzy, parazitizmu, konkurentov,
dravcov atd. vritane hostitelskych organizmov, ako aj prendsacov virusov.

Musi sa uviest dlzka Zivotného cyklu mikroorganizmu a sposob jeho reprodukcie.

Musia sa uviest informdcie o vyskyte $tddii pokoja, case ich prezivania, o ich virulencii a infek¢nom potencidli.

Musi sa uviest schopnost mikroorganizmu produkovat metabolity vritane toxinov, ktoré si problémové
z hladiska Tudského zdravia afalebo Zivotného prostredia v roznych 3tddidch jeho vyvoja po uvolneni.

Infekénost, disperznd a kolonizaénd schopnost

Musi sa uviest schopnost mikroorganizmu pretrvat v prostredi a informécie o jeho Zivotnom cykle za typickych
environmentdlnych podmienok jeho pouzitia. Okrem toho sa musi uviest akdkolvek citlivost mikroorganizmu
na urcité zlozky Zzivotného prostredia (napr. na UV Ziarenie, pddu, vodu).
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Musia sa uviest environmentalne poziadavky (teplota, pH, vlhkost, nutricné poziadavky atd.) na prezitie, repro-
dukciu, kolonizdciu, skody (vritane Tudskych tkaniv) a dcinnost mikroorganizmu. Musi sa uviest pritomnost
$pecifickych virulen¢nych faktorov.

Musia sa urcit rozsahy teplot, pri ktorych mikroorganizmus rastie, vratane minimalnych, maximdlnych a opti-
mdlnych teplot. Tieto informdcie maji osobitny vyznam ako impulz pre Stddie G¢inkov na ludské zdravie

(oddiel 5).

Takisto sa musi uviest mozny ucinok takych faktorov, ako je teplota, UV Ziarenie, pH a pritomnost urcitych
latok, na stabilitu prislusnych toxinov.

Musia sa uviest uviest informdcie o moznych cestdch Sirenia mikroorganizmu (vzduchom ako prachové cias-
tocky alebo aerosdly, hostitelskymi organizmami ako vektormi atd.) za typickych environmentdlnych
podmienok jeho pouzitia.

Vztah k zndmym rastlinnym alebo Zivo&iSnym alebo l'udskym patogénom

Musi sa uviest moznd existencia jedného alebo viacerych druhov rodu aktivnych a/alebo pripadne kontaminu-
jucich mikroorganizmov, o ktorych je zndme, Ze st patogénne pre Tudi, zvieratd, plodiny alebo iné necielové
druhy, a typ ochorenia, ktoré vyvoldvaji. Musi sa uviest, ¢i je mozné, a ak dno, akym spdésobom, jasne odlisit
aktivne mikroorganizmy od patogénnych druhov.

Genetickd stabilita a faktory, ktoré ju ovplyviiujii

V pripade potreby sa musia poskytnit informdcie o genetickej stabilite (napr. stupen mutdcie vlastnosti tyka-
jucich sa sposobu posobenia alebo prijem cudzieho genetického materidlu) za typickych environmentdlnych
podmienok jeho navrhovaného pouzitia.

Takisto sa musia uviest informdcie o schopnosti mikroorganizmu prendsat geneticky materidl na iné organizmy,
ako aj o jeho schopnosti tcinkovat na rastliny, zvieratd alebo ¢loveka ako patogén. Ak je mikroorganizmus
nositelom dalsich dolezitych genetickych vlastnosti, uvddza sa stabilita zakédovanych vlastnosti.

Informécie o produkcii metabolitov (najmi toxinov)

Ak sa o inych kmenoch patriacich k tomu istému mikrobidlneho druhu ako kmen, na ktory sa vztahuje
podédvanie Ziadosti, vie, Ze produkuji metabolity (najmd toxiny) s neakceptovatelnymi G¢inkami na ludské
zdravie afalebo Zivotné prostredie pocas aplikdcie alebo po nej, musi sa uviest povaha a Struktira tejto latky,
jej pritomnost vnitri alebo mimo bunky a jej stabilita, jej sposob tc¢inku (vrdtane vonkajsich a vnitornych
faktorov potrebnych pre ¢innost mikroorganizmuy), ako aj jej G¢inok na ludi, zvieratd alebo iné necielové druhy.

Musia sa opisat podmienky, za akych mikroorganizmy produkujii metabolit(-y) [obzvldst toxin(-y)].

Musia sa uviest vSetky dostupné informécie o mechanizme, ktorym mikroorganizmy regulujii produkciu tohto
metabolitu (tychto metabolitov).

Musia sa uviest vSetky dostupné informdcie o vplyve vyprodukovanych metabolitov na sposob d¢inku mikro-
organizmu.

Antibiotikd a iné antimikrobidlne litky
Mnohé mikroorganizmy produkuji niektoré antibiotické litky. V ktoromkolvek stddiu vyvoja mikrobidlneho

pripravku na ochranu rastlin je nutné vyhnit sa interferencii s antibiotikami pouzivanymi v humdnnej alebo
veterindrnej medicine.

Musia sa uviest informdcie o rezistencii mikroorganizmu vo¢i antibiotikim alebo inym antimikrobidlnym ldtkam
alebo citlivosti na ne, a najmd o stabilite génového kddovania rezistencie voci antibiotikdm vtedy, ak nemozno
preukdzat, ze mikroorganizmus nemd $kodlivé ticinky na zdravie ludi alebo zvierat, alebo Ze nemoze preniest
svoju rezistenciu voci antibiotikdm alebo inym antimikrobidlnym ldtkam.

DALSIE INFORMACIE O MIKROORGANIZME
Uvod

i) Poskytnuté informédcie musia obsahovat opis pldnovanych dcelov, na ktoré sa pripravky obsahujiice
prislusny mikroorganizmus pouZzivaji alebo maji pouzivat, ako aj ddvku a sposob ich pouzitia alebo
navrhovaného pouzitia.
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ii) Poskytnuté informdcie musia $pecifikovat beiné metddy a bezpecnostné opatrenia, ktoré sa musia

dodrziavat pri manipuldcii, skladovani a preprave mikroorganizmu.

iii) Stddie, Gdaje a poskytnuté informicie musia preukdzaf vhodnost opatreni navrhovanych na pouzitie

v mimoriadnych situdcidch.

iv) Uvedené informécie a ddaje sa pozaduji v pripade kazdého mikroorganizmu okrem pripadov, ak je to

stanovené inak.

Funkcia

Je nutné vymedzit biologické pdsobenie spomedzi tychto moznosti:

baktericid,
fungicid,
insekticid,
akaricid,
moluskocid,
nematocid,
herbicid,

iné (musi sa blizsie uviest).

Plinovand oblast pouzitia

Stcasnéd(-€) a navrhovand(-€) oblast (oblasti) pouzitia pripravkov obsahujicich mikroorganizmus musi (musia) byt
$pecifikovand(-é) spomedzi tychto oblasti:

pouzitie na poli, napr. v polnohospodarstve, zdhradnictve, lesnictve a vinohradnictve,
plodiny pestované v chrdnenom prostredi (napr. v sklenikoch),

okrasnd zelen,

herbicidy v neobhospodarovanych oblastiach,

zahradkarstvo,

izbové rastliny,

skladované produkty,

ind (3pecifikovat).

Plodiny alebo produkty pestované v chrinenom prostredi alebo oSetrené

Musia sa uviest podrobné tdaje o existujicom a pldnovanom pouziti, pokial ide o plodiny, skupiny plodin,
rastliny alebo rastlinné produkty pestované v chrénenom prostredi.

Metéda produkcie a kontrola kvality

Musia sa uviest Gplné informdcie o tom, ako sa mikroorganizmus produkuje vo velkom.

Ziadatel musf metédu/postup produkcie, ako aj produkt podrobovat neustalej kontrole kvality. Musi sa moni-
torovat najmé vyskyt spontdnnych zmien hlavnych charakteristtk mikroorganizmu a nepritomnost/pritomnost
vyznamnych kontaminantov. Musia sa predkladat kritérid na zabezpecenie kvality produkcie.

Musia sa opisat a $pecifikovat technoldgie pouzité na zabezpecenie uniformity produktu a skisobné metddy jeho
Standardizécie, uchovavanie a Cistoty mikroorganizmu (napr. HACCP).

Informdcie o vyskyte alebo moznom vyskyte vyvoja rezistencie u ciefového(-ych) organizmu(-ov)

Musia sa uviest dostupné informdcie 0 moznom vyskyte vyvoja rezistencie alebo kriZovej rezistencie cielového(-
ych) organizmu(-ov). Podla moznosti sa opi$u vhodné stratégie jej zvladnutia.

Met6dy na zabrdnenie straty virulencie kmefiovej kultiry mikroorganizmu

Uvéddzaji sa metddy na zabrdnenie straty virulencie vychodiskovych kulttr.



3.4.2013

Uradny vestnik Eurépskej Ginie

L 93/73

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

Okrem toho sa musia opisat akékolvek metddy, ak st k dispozicii, ktoré by mohli zabranit, aby mikroorga-
nizmus stratil svoj Gi¢inok na cielové druhy.

Odporicané metédy a bezpecnostné opatrenia tykajice sa manipuldcie, skladovania, prepravy alebo
poziaru

V pripade kazdého mikroorganizmu sa musi poskytnit karta bezpecnostnych tdajov v zmysle clanku 31
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006.

Postupy likviddcie alebo dekontamindcie

V mnohych pripadoch je uprednostiiovanym alebo jedinym sposobom bezpecnej likviddcie mikroorganizmov,
kontaminovanych materidlov alebo kontaminovanych obalov kontrolované spalovanie v licencovanej spalovni.

Metddy bezpecnej likviddcie mikroorganizmu, a ak je to potrebné, metédy jeho usmrtenia pred likviddciou
a metddy likviddcie kontaminovanych obalov a kontaminovanych materidlov musia byt podrobne opisané.
Takéto met6dy treba dolozit tidajmi potrebnymi na stanovenie ich tGcinnosti a bezpec¢nosti.

Opatrenia v pripade nehody

Musia sa poskytniit informdcie o postupoch zneskodnenia mikroorganizmu v Zivotnom prostredi (napr. vode
alebo pode) v pripade nehody.

ANALYTICKE METODY
Uvod

Ustanovenia tohto oddielu zahfnaji iba analytické metddy pozadované v rdmci poregistracnej kontroly a na
tcely monitorovania.

V pripade vietkych oblasti hodnotenia rizika sa moze posidit monitorovanie po schvileni. A to najmé v pripade,
ked sa rozhoduje o schvileni (kmefiov) mikroorganizmov, ktoré nie si autochténne pre pldnovand oblast
pouzitia. Pri analytickych metddach pouzitych na generovanie tdajov pozadovanych v tomto nariadeni alebo
na iné dcely musi Ziadatel odovodnit pouzitie zvolenej metddy; v pripade potreby budd pre takéto metody
vytvorené osobitné usmernenia na zéklade rovnakych poziadaviek, aké st vymedzené pre metddy poregistracnej
kontroly a na dcely monitorovania.

Musi byt predlozeny opis metdd, ktory musi obsahovat podrobné ddaje o pouzitom vybaveni, pouzitych
materidloch a podmienkach. Musia sa podat informdcie o pouzitelnosti akejkolvek medzindrodne uznanej

metddy.

Pokial je to prakticky mozné, musia byt tieto met6dy o najjednoduchsie, musia vyzadovat ¢o najmensie ndklady
a bezné dostupné vybavenie.

V pripade metdd pouzivanych na analyzu mikroorganizmov a ich reziduf sa taktieZ pozaduji tdaje o Specific-
kosti, linedrnosti, presnosti a opakovatelnosti definované v odsekoch 4.1 a 4.2 Casti A tejto prilohy.

V pripade tohto oddielu platia tieto definicie:

Necistoty, metabolity, | definované v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009.
relevantné  metabolity,
rezidud

Relevantné necistoty necistoty definované vyssie, ktoré predstavuji riziko pre zdravie ludi alebo zvierat
afalebo pre Zivotné prostredie.

Na vyziadanie sa musia poskytnit tieto vzorky:
i) vzorky technického mikroorganizmu;

i) analytické Standardy relevantnych metabolitov (najmi toxinov) a vsetkych ostatnych zloziek zahrnutych do
definicie reziduf;

iii) vzorky referencnych ldtok v pripade relevantnych nedistot, ak st k dispozicii.

Met6dy na analyzu technického mikroorganizmu

— Metddy na identifikdciu mikroorganizmu.

— Metddy na zistenie informdcii 0 moznej premenlivosti kmenovej kultdry/aktivneho mikroorganizmu.
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— Metddy na rozliSenie zmutovaného mikroorganizmu od rodicovského, v prirode sa volne vyskytujiiceho
kmena.

— Metddy na stanovenie Cistoty kmenovej kultdry, z ktorej sa Sarze vyprodukovali, a metédy na kontrolu
uvedenej Cistoty.

— Metddy na urenie obsahu mikroorganizmu vo vyrobenom materidli pouzitom na produkciu pripravkov
a met6dy, ktoré dokdzu, ze kontaminujiice mikroorganizmy st kontrolované na prijatelnej tirovni.

— Metbdy na urcenie relevantnych necistot vo vyrobenom materidli.

— Metddy na kontrolu absencie akychkolvek patogénov vlastnych cloveku a cicavcom a kvantifikdciu ich
pripadného mnozstva (s prislusnymi medzami stanovitelnosti).

— Metddy na urcenie stability pocas skladovania a Casu skladovatelnosti mikroorganizmu, ak je to vhodné.

Metédy na stanovenie a kvantifikdciu rezidui (Zivotaschopnych alebo neschopnych Zivota):

— aktivneho(-ych) mikroorganizmu(-ov),
— relevantnych metabolitov (najmi toxinov),

na a/alebo v plodine, v potravindch a krmivach, v tkanivich a tekutindch Zivocisneho a Tudského tela, v pode, vo
vode (vrdtane pitnej vody, podzemnej a povrchovej vody) a pripadne vo vzduchu.

Musia tu byt zahrnuté aj analytické metédy na stanovenie mnozstva alebo aktivity bielkovinovych produktov
napr. testovanim exponencidlnych kultir a supernatantov kultiir v biologickej analyze na bunkich zvierat.

UCINKY NA LUDSKE ZDRAVIE
Uvod

i) Dostupné informdcie zaloZené na vlastnostiach mikroorganizmu a prislusnych organizmov (oddiel 1, 2 a 3)
vritane sprdv o zdravotnom stave a lekdrskych sprdv by mohli stacit na rozhodovanie o tom, ¢ budd
mikroorganizmy sposobovat u Tudi G¢inky na zdravie (infekéné/patogénne/toxické), alebo nie.

Poskytnuté informdcie spolu s informaciami poskytnutymi v pripade jedného alebo viacerych pripravkov
obsahujicich mikroorganizmus musia stacit na to, aby umoziiovali vyhodnotenie, pokial ide o rizikd pre
osoby, ktoré st priamo afalebo nepriamo zapojené do manipuldcie s pripravkami a pouZivania pripravkov
na ochranu rastlin obsahujiicich mikroorganizmus, a pokial ide o riziko pre osoby, ktoré manipuluji
s oSetrenymi produktmi, a riziko pre ¢loveka, ktoré vyplyva zo stopovych rezidui alebo kontaminantov,
ktoré zostdvajii v potrave a vo vode. Okrem toho musia byt poskytnuté informécie postacujiice na to, aby
bolo mozné:

=

— prijat rozhodnutie o tom, ¢ mozno mikroorganizmus schvilit, alebo nie,
— S$pecifikdciu primeranych podmienok alebo obmedzeni, ktoré maja byt sucastou akéhokolvek schvélenia,

— S$pecifikovat vystrazné a bezpe¢nostné upozornenia (po tom, ako sa urcia), ktoré sa maji uviest na balen{
(nddobéch) v zdujme ochrany ludi, zvierat a Zivotného prostredia,

— identifikovat prislusné opatrenia prvej pomoci, ako aj vhodné diagnostické a terapeutické opatrenia,
ktoré sa musia dodrzat v pripade infekcie alebo iného $kodlivého dcinku na cloveka.

iii

Uvédzaju sa vietky tcinky zistené pocas vyskumov. Takisto sa musia vykonat vyskumy, ktoré by mohli byt
potrebné na hodnotenie prislusného pravdepodobného mechanizmu a na postidenie vyznamu tychto Gcin-
kov.

V pripade vSetkych $tidif sa musi nahldsit skutocne dosiahnutd ddvka v jednotkach tvoriacich koléniu na kg
telesnej hmotnosti (cfuf/kg), ako aj v inych vhodnych jednotkach.

=

v) Hodnotenie mikroorganizmov sa musi vykondvat na zdklade trovni.

Prvad troven (droven 1) obsahuje zdkladné dostupné informécie a zdkladné stidie, ktoré sa musia realizovat
v pripade vietkych mikroorganizmov. Potrebny bude znalecky posudok, aby sa rozhodlo o vhodnom programe
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5.1.1.

5.2.

testovania podla jednotlivych pripadov. Bezne sa pozaduji novovygenerované tdaje z konvencnych toxikolo-
gickych afalebo patologickych pokusov na laboratérnych zvieratdch, pokial Ziadatel nemoze na zdklade pred-
chédzajuicich informdcii preukdzat, Ze pouzitie mikroorganizmov pri dodrzani navrhnutych podmienok pouzitia
nemd nijaké $kodlivé Gcinky na zdravie Iudi a zvierat. Az do prijatia $pecifickych usmerneni na medzindrodnej
drovni sa pozadované informdcie generuji pouzitim dostupnych usmerneni na testovanie (napr. usmerneni
USEPA OPPTYS).

Stddie Grovne 11 sa musia vykonat vtedy, ak sa prostrednictvom testov trovne I preukdzali nepriaznivé Gcinky na
zdravie. Typ $tadie, ktord sa md vykonat, zavisi od G¢inkov pozorovanych v $tadidch drovne 1. Pred uskutoc-
nenim takychto $tadif si Ziadatel vyziada sthlas prislusnych orgdnov, pokial ide o typ stadie, ktord sa md
vykonat.

UROVEN I
Zikladné informdcie

Pozaduji sa zdkladné informdcie o potencidli mikroorganizmov sposobovat nepriaznivé ucinky, ako napr.
schopnost kolonizovat, sposobit poskodenie a vytvdrat toxiny a iné relevantné metabolity.

Lekdrske tidaje

Kde je to mozné a bez toho, aby tym boli dotknuté ustanovenia ¢ldnku 10 smernice 98/24[ES, sa musia
predlozit praktické tidaje a informdcie, ktoré st relevantné na rozpoznanie symptémov infekcie alebo patogenity,
ako aj tdaje a informdcie o Ucinnosti prvej pomoci a terapeutickych opatreni. Ak je to relevantné, musi sa
preskiimat a uviest G¢innost potencidlnych protildtok. Ak je to relevantné, musia sa uviest metddy likvidacie
alebo inaktivicie mikroorganizmov (pozri odsek 3.8).

Udaje a informicie tykajice sa Gcinkov expozicie ¢loveka v pripade, Ze st k dispozicii a maji pozadovand
kvalitu, st osobitne cenné pri potvrdzovani validity realizovanych extrapoldcii a zdverov dosiahnutych v stvislosti
s cielovymi orgdnmi, virulenciou a vratnostou skodlivych d¢inkov. Takéto tdaje sa mozu generovat po nahodnej
expozicii alebo expozicii pri praci.

Lekdrsky dohlad nad zamestnancami vyrobného podniku

Musia sa predkladat dostupné sprdvy o programoch ochrany zdravia pri prici dolozené podrobnymi informa-
ciami o ndvrhu programu a o expozicii mikroorganizmu. Takéto spravy by mali pokial mozno zahffiat tdaje
tykajiice sa mechanizmu posobenia mikroorganizmu. Tieto sprdvy zahfnaji pripadné dostupné tdaje od osob
vystavenych mikroorganizmu vo vyrobnych zdvodoch alebo po aplikdcii mikroorganizmu (napr. pri pokusoch na
Ucely stanovenia Gcinnosti).

Osobitnd pozornost sa venuje osobam, ktorych citlivost by mohla byt ovplyvnend napr. uz existujicim ocho-
renim, medikamentdéznou liecbou, oslabenou imunitou, tehotenstvom alebo dojéenim.

Pripadné sledovanie senzibilizdcie/alergickosti

Musia sa poskytnit dostupné informécie o senzibilizcii a alergickej reakcii pracovnikov vritane pracovnikov vo
vyrobnych zdvodoch a polnohospodarskych a vyskumnych pracovnikov a inych 0sob vystavenych mikroorga-
nizmu a v pripade potreby musia zahffiat podrobné tdaje o akychkolvek vyskytoch hypersenzitivity a chronickej
senzibilizdcie. Poskytnuté informdacie zahffiaji podrobnosti o frekvencii, trovni a trvani vystavenia, pozorova-
nych symptémoch, ako aj iné relevantné klinické pozorovania. Uvddzaji sa informdcie o tom, & pracovnici boli
podrobeni akymkolvek alergologickym testom alebo ¢i sa s nimi uskuto¢nil pohovor o symptémoch alergie.

Priame pozorovanie, napr. Rlinické pripady

Sprévy, ktoré si k dispozicii z dostupnej literattiry o mikroorganizmoch alebo tzko pribuznych druhoch tej istej
taxonomickej skupiny (tykajice sa klinickych pripadov), ak pochddzaji z odbornych casopisov alebo tradnych
sprdv, sa musia predlozit spolu so sprivami zo Studif, ktoré sa uskutocnili nisledne. Takéto spravy majd
mimoriadny vyznam a obsahuji Gplné opisy povahy, trovne a dlzky trvania expozicie, ako aj pozorované
klinické symptémy, opatrenia prvej pomoci a terapeutické opatrenia, ktoré boli prijaté, a vykonané pozorovania
a merania. Zhrnutie ani stru¢nd informdcia nie si postacujice.

Ak existujii vykonané tidie so zvieratami, spravy tykajice sa klinickych pripadov moézu mat velky vyznam pri
potvrdzovani validity interpretdcie z tdajov ziskanych v pripade zvierat vo vztahu k ¢loveku a pri identifikdcii
neocakdvanych skodlivych dcinkov, ktoré st Specifické pre Tudi.

Zikladné Stadie

Aby bolo mozné ziskané vysledky sprévne interpretovat, je mimoriadne dolezité, aby navrhované testovacie
metddy boli relevantné vzhladom na citlivost druhu, cestu podania atd', ako aj z biologického a toxikologického
hladiska. Sposob podévania testovaného mikroorganizmu zdvisi od hlavnych ciest expozicie ludi.
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Na zhodnotenie strednodobych a dlhodobych tcinkov po akitnej, subakitnej alebo semichronickej expozicii
mikroorganizmom je potrebné pouzif moznosti poskytnuté v usmerneniach OECD, rozsirit prislusné studie
o obdobie rekonvalescencie (po ktorom sa musi vykonat dplnd makroskopickd a mikroskopickd patoldgia
vratane skiimania mikroorganizmov v tkanivich a orgdnoch). Toto ulah¢uje vyklad urcitych Géinkov a poskytuje
moznost rozoznat infek¢nost afalebo patogenitu, ¢o na druhej strane pomdha prijimat rozhodnutia o inych
zélezitostiach, ako napr. o potrebe vykonania dlhodobych stadif (karcinogénnost atd., pozri odsek 5.3.), a o tom,
¢i sa maju vykonat Stadie rezidui (pozri odsek 6.2.).

5.2.1.  Senzibilizdcia ()
Ciel skasky

Skiska poskytne dostato¢né informdcie na posidenie potencidlu mikroorganizmu vyvolat podrdzdenie inhala-
ciou, ako aj expoziciou koze. Musi sa vykonat maximalizacny test.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje(?)

Informdcie o senzibilizdcii sa musia nahldsit.

5.2.2.  Akiitna toxicita, patogenita a infekénost

Sttdie, Gdaje a informdcie, ktoré sa maji poskytnit a vyhodnotit, musia stacit na to, aby umoznili identifikdciu
u¢inkov po jedinej expozicii mikroorganizmu, a predovietkym musia obsahovat stanovenie alebo tdaj o:

— toxicite, patogenite a infek¢nosti mikroorganizmu,

— Ccasovy priebeh a charakteristiky t¢inkov s kompletnymi tidajmi o zmendch v spravani a moznych rozsia-
hlych patologickych nédlezoch post mortem,

— sposobe toxického ucinku (pokial je to mozné),
— prislusnych rizikdch spojenych s roznymi sposobmi expozicie a
— rozboroch krvi vykonanych pocas stadii s cielom vyhodnotit elimindciu mikroorganizmu.

Akiitne toxické/patogénne ticinky moze sprevadzat infekcnost afalebo dlhodobejsie Gcinky, ktoré sa nedajti hned
spozorovat. S ciefom vykonat zdravotné hodnotenie je preto potrebné, aby sa vykonali tadie na pokusnych
cicavcoch s ciefom sledovat schopnost nainfikovania ordlnou cestou, inhaldciou a intraperitonedlnou/subku-
tannou injekciou.

Pocas stadif akitnej toxicity, patogenity a infekénosti sa musi urobit odhad elimindcie mikroorganizmu a/alebo
u¢inného toxinu v orgdnoch, ktoré st dolezité na mikrobiologické vysetrenie (napr. pecen, oblicky, slezina,
plica, mozog, krv a miesto podania).

Pozorovania, ktoré sa maji vykonat, vyjadruji odborny vedecky posudok a mézu zahfnat vypocet mikroorga-
nizmov vo vietkych tkanivdch, ktoré by mohli byt postihnuté (napr. také, ktoré vykazuji 1ézie), a v hlavnych
orgdnoch: oblicky, mozog, pecen, plica, slezina, mocovy mechar, krv, lymfatické uzliny, Zalido¢no-crevny trak,
tymus a 1ézie v mieste zaockovania u mftvych alebo polomftvych zvierat v priebehu testu, ako aj pri kone¢nom
usmrteni pokusnych zvierat.

Informécie vygenerované prostrednictvom skuisok akitnej toxicity, patogenity a infek¢nosti si mimoriadne
dolezité pri posudzovani rizik, ktoré mozu vzniknat pri havarijnych situdcidch, a rizik pre spotrebitela v dosledku
expozicie moznym rezidudm.

5.2.2.1. Akdtna ordlna toxicita, patogenita a infek¢énost
Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Akdtna ordlna toxicita, patogenita a infek¢nost mikroorganizmu sa musi nahldsit.

(") Dostupné metddy na testovanie senzibilizcie koze (dermélnej senzibilizdcie) nie st vhodné na testovanie mikroorganizmov. Senzibi-
zvalidované met6dy testovania. Vyvoj tychto druhov metéd mé preto velky vyznam. Az dovtedy by sa vSetky mikroorganizmy mali
povazovat za potencidlnych senzibilizatorov. Tento pristup taktiez berie do tdvahy jednotlivcov so zniZenou imunitou alebo inych
citlivych jednotlivcov v ramci obyvatelstva (napr. tehotné Zeny, novorodencov alebo seniorov).

V dosledku absencie vhodnych metdd testovania sa vSetky mikroorganizmy oznacia ako potencidlne senzibilizitory, pokial zZiadatel
nechce na zéklade predlozenych ddajov preukdzat nesenzibilizujici potencidl. Preto by sa poziadavka o takéto tidaje mala povazovat za
docasne nepovinnd, ale volitelnd.

-
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5.2.2.2. Akdtna inhala¢nd toxicita, patogenita a infekénost
Okolnosti, za akych sa vyzZaduje

Inhala¢nd toxicita (1), patogenita a infekénost mikroorganizmu sa musia nahldsit.

5.2.23. Jednorazovd intraperitonedlna/subkutdnna ddvka

Intraperitonedlna/subkutdnna skaska sa povazuje za vysokocitlivii skasku predovietkym na zistenie infekcnosti.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Intraperitonedlna injekcia sa vyzaduje vzdy v pripade vietkych mikroorganizmov, moze sa vak vykonat znalecky
posudok na postdenie, ¢i sa uprednostni subkutdnna injekcia namiesto intraperitonedlnej injekcie v pripade, ze
maximalna teplota pre rast a rozmnoZovanie je nizsia ako 37 °C.

5.2.3.  Testovanie génotoxicity
Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Ak mikroorganizmus produkuje exotoxiny v stilade s odsekom 2.8, potom tieto toxiny a vietky dalsie prislusné
metabolity v Zivnej pode musia byt takisto testované na génotoxicitu. Ak je to mozné, takéto testy na toxinoch
a metabolitoch sa musia vykonat s pouzitim purifikovanej chemikdlie.

Ak zdkladné studie neindikuji tvorbu toxickych metabolitov, stidie tykajice sa mikroorganizmu ako takého sa
zohladnia podla relevantnosti a validity zdkladnych tGdajov na zdklade vedeckého posudku. V pripade virusu sa
musi prediskutovat riziko vyvolania mutagenézy v bunkdch cicavcov alebo riziko karcinogénnosti.

Ciel testu

Tieto $tddie majii vyznam pre:

— predpovedanie génotoxického potencidlu,

— skort identifikdciu génotoxickych karcinogénov,

— objasnenie mechanizmu pdsobenia niektorych karcinogénov.

Je dolezité, aby sa pri vybere dalsich testov prijal pruzny pristup, pricom smerodajny je vyklad vysledkov
v kazdom $tddiu.

Podmienky skdsania(?)

Génotoxicita bunkovych mikroorganizmov sa bude skimat po rozbiti buniek, kedykolvek je to mozné. Malo by
sa zdovodnit pouzitie prislusnej metddy pripravy vzoriek.

Génotoxicita virusov sa skima na infekénych izoldtoch.

5.2.3.1. Vyskumy in vitro
Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Musia sa poskytniit vysledky skiisok mutagenicity in vitro (bakteridlna skiiska na génovii mutdciu, skdska na
klastogenocitu v bunkach cicavcov a skaska na génovi mutdciu v bunkéch cicavcov).

5.2.4. Stidia bunkovej kultiiry

Tieto informdcie sa musia nahlasit pre intraceluldrne replikujiice sa mikroorganizmy, ako st virusy, viroidy alebo
Specifické baktérie a protozod, pokial informdcie z oddielov 1, 2 a 3 jasne neukazujii, Ze sa mikroorganizmus
nereplikuje v teplokrvnych organizmoch. Stidia bunkovej kultGry sa musi vykonavaf na kultdrach Tudskych
buniek alebo tkaniv roznych orgdnov. Zdkladom vyberu mozu byt ocakdvané cielové orgdny po infekcii. Ak nie
si k dispozicii Tudské bunky alebo tkanivové kultiry 3pecifickych orgdnov, mozu sa pouzit bunky alebo
tkanivové kulttiry inych cicavcov. Pri virusoch st kltcovym hladiskom schopnost interakcie s Tudskych gené-
mom.

() Inhala¢nd stidia sa moze nahradit intratrachedlnou.
(%) Kedze st sticasné testovacie metédy navrhnuté tak, aby sa robili s pomocou rozpustnych chemikdlii, je potrebné, aby sa vyvinuli
metddy, ktoré by boli relevantné pre mikroorganizmy.
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5.2.5.  Informdcie o krdtkodobej toxicite a patogenite
Ciel testu

Sttdie kratkodobej toxicity musia byt navrhnuté tak, aby poskytovali informacie o mnozstve mikroorganizmu,
ktoré v podmienkach 3tidie mozno tolerovat bez toxickych dé¢inkov. Takéto Stidie poskytuji uzitoéné tidaje
o rizikdch pre osoby, ktoré prichddzaji do styku s pripravkami obsahujicimi mikroorganizmy a pouzivaji ich.
Najmi $tadie krdtkodobej toxicity poskytujii zdkladny pohlad na mozné kumulativne posobenie mikroorga-
nizmu, ako aj rizikd pre pracovnikov, ktor{ im mézu byt intenzivne vystaveni. Sttidie kritkodobej toxicity okrem
toho poskytuji informdcie uZitocné pre navrhovanie $tudii chronickej toxicity.

Stadie, Gdaje a informécie, ktoré sa majti poskytndf a vyhodnotif, musia stacit na to, aby umoziiovali identi-
fikiciu G¢inkov po opakovanej expozicii mikroorganizmu a najmi na to, aby stanovili alebo indikovali:

— vztah medzi ddvkou a $kodlivymi t¢inkami,
— toxicitu mikroorganizmu a tam, kde je to potrebné, aj NOAEL pre toxiny,
— ak je to relevantné, cielové organy,

— Casovy priebeh a charakteristiky t¢inkov s kompletnymi tdajmi o zmendch v spravani a moznych rozsia-
hlych patologickych nédlezoch post mortem,

— vzniknuté $pecifické toxické tcinky a patologické zmeny,

— ak je to relevantné, pretrvanie a vratnost urcitych pozorovanych toxickych tcinkov po preruseni ddvkovania,
— kde je to mozné, sposob toxického posobenia a

— relativne nebezpecenstvo spojené s réoznymi cestami expozicie.

Pocas kratkodobych $tddii toxicity sa musi urobit odhad elimindcie mikroorganizmu v hlavnych orgdnoch.
Stcastou je preskimanie konecnej patogenity a infekénosti.

Okolnosti, za akych sa vyzaduje

Musia sa nahldsit informdcie o krdtkodobej toxicite (minimalne 28 dni).

Musi sa odovodnit vyber testovanych druhov. Volba dlzky stidie zdvisi od akiitnej toxicity a od tdajov
tykajucich sa elimindcie.

Pozaduje sa znalecky posudok, aby sa rozhodlo, ktord cesta poddvania je vhodnejsia.

5.2.5.1. U¢inky na zdravie po opakovanej expozicii inhaldciou

Informacie o tc¢inkoch na zdravie po opakovanej expozicii sa pokladaji za dolezité najma na posddenie rizika
hroziaceho na pracovisku. Opakovand expozicia by mohla ovplyvnif elimina¢nt kapacitu (napr. odolnost)
hostitela (cloveka). Okrem toho je na spravne posudenie rizika potrebné urcit toxicitu po opakovanej expozicii
kontaminantom, Zivnej pode, koformulantom a mikroorganizmom. Je potrebné mat na pamati, Ze koformulanty
v pripravku na ochranu rastlin mozu ovplyvnit toxicitu a infek¢nost mikroorganizmu.

Okolnosti, za akych sa vyZaduje

Informécie o kritkodobej infekénosti, patogenite a toxicite (respiranou cestou) mikroorganizmu sa vyzaduji

vtedy, ak na postidenie tc¢inkov na ludské zdravie nestacia uz poskytnuté informdcie. O takyto pripad moze ist

vtedy, ked sa dokdze, Ze testovany materidl nemd inhalovatelnt zlozku, afani sa neocakdva opakovand expozicia.
5.2.6.  Navrhovand liecba: opatrenia prvej pomoci, lekdrske osetrenie

Musia sa uviest opatrenia prvej pomoci pre pripad infekcie a pre pripad zasiahnutia oci.

Musia sa dosledne opisat liecebné postupy, ktoré sa majii pouzit v pripade pozitia alebo kontamindcie o¢i a koze.

Kde je to relevantné, musia sa poskytndt informdcie zalozené na praktickych skiisenostiach, ak existuji a st

dostupné, a v ostatnych pripadoch informécie vychddzajice z teoretickych zdkladov, ktoré sa tykaji dcinnosti
alternativnych liecebnych postupov.

Musia sa poskytniit informdcie o rezistencii vo¢i antibiotikdm.

(KONIEC UROVNE 1)
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

UROVEN II

Specifické Stidie toxicity, patogenity a infekénosti

V urcitych pripadoch moze byt potrebné vykonat doplnkové stddie s cielom objasnit skodlivé Gicinky na cloveka.
Najmi v pripade, Ze vysledky skorsich $tidif naznacuji, Ze mikroorganizmus moze mat dlhodobé dcinky na

zdravie, musia sa uskutocnit $tadie chronickej toxicity, patogenity a infekénosti, karcinogénnosti a reprodukénej
toxicity. Okrem toho v pripade, Ze dochddza k tvorbe toxinu, sa musia vykonat kinetické Stidie.

Pozadované stiidie sa musia navrhovat individudlne s ohladom na konkrétne parametre, ktoré sa majd presk-
mat, a s ohladom na ciele, ktoré sa maji dosiahnut. Pred uskuto¢nenim takychto $tadif si Ziadatel vyziada sdhlas
prislusnych orgdnov, pokial ide o typ $tddie, ktord sa md vykonat.

Vyskumy in vivo v somatickych bunkich

Okolnosti, za akjch sa vyZaduje

Ak st vietky vysledky $tudii in vitro negativne, musi sa uskuto¢nit dalSie skiiSanie, pricom sa zobert do Gvahy
dalsie relevantné dostupné informdcie. Skaska sa moze uskutocnit ako 3tadia in vivo alebo ako Studia in vitro,
pricom sa pouzije metabolizujici systém odlisny od systému(-ov) pouzitého(-ych) predtym.

Ak je vysledok cytogenetickej skuisky in vitro pozitivny, musi sa vykonat skaska in vivo, pricom sa vyuZiji
somatické bunky (analyza metafizy v kostnej dreni hlodavcov alebo mikronukledrny test na hlodavcoch).

Ak Ziadny z vysledkov skiisok génovej mutdcie in vitro nie je pozitivny, musi sa uskutocnit skaska in vivo, aby sa
preskdmala nepldnovand syntéza DNA, alebo sa musi uskutocnit spot test na mysiach.

Genotoxicita — Stddie in vivo na zirodo¢nych bunkdch

Ciel' testu a testovacie podmienky

Pozri odsek 5.4 Casti A.

Okolnosti, za akjch sa vyzZaduje

V pripade, Ze ktorykolvek vysledok $tadie in vivo v somatickych bunkéch je pozitivny, moze byt opodstatneny
vyskum in vivo G¢inkov v zdrodo¢nych bunkdch. Potreba uskutocnit tieto skisky sa bude musiet zvazovat od
pripadu k pripadu, pricom sa zohladnia iné dostupné relevantné informécie vratane pouZitia a ocakdvanej
expozicie. Boli by potrebné vhodné testy na zistenie interakcie s DNA (ako je skiska dominantnej letdlnej
mutdcie), aby sa sledoval potencidl zdedenych dcinkov, a pripadne aby sa urobilo kvantitativne zhodnotenie
dedi¢nych dcinkov. Uzndva sa, Ze vzhladom na svoju zlozZitost by si pouzitie kvantitativnych 3tadii vyzadovalo
zvldstne opodstatnenie.

(KONIEC UROVNE 1I)

Zhrnutie ddajov o toxicite, patogenite a infek¢nosti v pripade cicavcov a celkové hodnotenie

Musi sa predlozit sihrn vietkych tidajov a informdcii poskytnutych podla odsekov 5.1 az 5.5, ktory musi
zahffiat podrobné a kritické zhodnotenie uvedenych tidajov v kontexte prislusnych hodnotiacich a smerodajnych
kritérii a usmerneni s nédlezitym poukdzanim tak na rizikd, ktoré mozu vzniknit alebo vznikaji pre cloveka a pre
zvieratd, ako aj na rozsah, kvalitu a spolahlivost siboru tdajov.

Musi sa podat vysvetlenie, ¢i expozicia zvierat alebo Tudi md nejaké dosledky na vakcindciu alebo sérologické
monitorovanie.

REZIDUA V OSETRENYCH PRODUKTOCH, POTRAVINACH A KRMIVACH ALEBO NA OSETRENYCH
PRODUKTOCH, POTRAVINACH A KRMIVACH
Uvod

i) Poskytnuté informdcie spolu s informdciami pre jeden alebo viac pripravkov obsahujicich mikroorganizmus
musia stait na umoznenie vyhodnotenia, ktoré sa musi urobit vzhladom na riziko pre ¢loveka a/alebo
zvieratd a ktoré vyplyva z expozicie mikroorganizmu a jeho stopovym rezidudm a metabolitom (toxinom),
ktoré zostdvajii v rastlindch alebo rastlinnych produktoch alebo na nich.

ii) Okrem toho musia byt poskytnuté informdcie postacujice na to, aby bolo mozné:
— prijat rozhodnutie o tom, ¢i mozno mikroorganizmus povolit, alebo nie,

— Specifikovat primerané podmienky alebo obmedzenia, ktoré majii byt sicastou akéhokolvek povolenia
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— ak je to relevantné, stanovi{ maximdlne hladiny rezidui, intervaly medzi aplikiciami pred zberom na
ticely ochrany spotrebitelov a ochranné obdobia v zdujme ochrany pracovnikov pracujicich s osetrenymi
plodinami a produktmi.

ili) Na vyhodnotenie rizika vyplyvajiceho z rezidui sa nemusia pozadovat tidaje z pokusov tykajice sa trovni
expozicie reziduu vtedy, ked mozno preukdzat, ze mikroorganizmus a jeho metabolity nie si nebezpecné
pre Tudi v koncentrdcidch, ktoré by sa mohli vyskytniit ako vysledok schvileného pouzitia. Zdkladom
takéhoto zdovodnenia moézZe byt dostupnd literatdra, praktické skdsenosti a informdcie predlozené
v ramci oddielov 1, 2 a 3 a oddielu 5.

Pretrvdvanie a pravdepodobnost rozmnoZovania v plodinich, krmivéich alebo potravinich a na nich

Musi sa poskytnit opodstatneny odhad perzistencie/konkuren¢nej schopnosti mikroorganizmu a prislusnych
sekunddrnych metabolitov (najméd toxinov) v plodine alebo na nej v environmentalnych podmienkach, ktoré
prevlddaji pri pldnovanom pouziti a po fiom, pricom sa vezmé do tvahy najmi informécie stanovené
v oddiele 2.

Okrem toho sa v ziadosti uvedie, do akej miery a na zdklade ¢oho sa usudzuje, Ze mikroorganizmus sa moze
(alebo nemdze) rozmnoZzovat v rastline alebo v rastlinnom produkte alebo na rastline alebo rastlinnom produkte,
alebo pocas spracovania surovych produktov.

Dalsie pozadované informdcie

Spotrebitelia modzu byt vystaveni mikroorganizmom pocas znacne dlhého obdobia v dosledku spotreby osetre-
nych potravindrskych komodit; potencidlne Gcinky na spotrebitelov sa preto musia vyvodit z chronickych alebo
semichronickych stadif tak, aby sa pre riadenie rizika dal stanovit koncovy bod toxicity, ako napr. ADL

Nezivotaschopné rezidud

Nezivotaschopny mikroorganizmus je mikroorganizmus, ktory nie je schopny sa reprodukovat alebo prendsat
geneticky materidl.

Ak sa v rdmci odsekov 2.4 a 2.5 zisti perzistencia relevantnych mnozstiev mikroorganizmu alebo vytvorenych
metabolitov, predovietkym toxinov, poZaduji sa podrobné ddaje z pokusov tykajiice sa rezidui, ako sa stanovuje
v oddiele 6 Casti A tejto prilohy, ak sa ocakdva, Ze koncentrdcie mikroorganizmu afalebo jeho toxinov v o3etro-
vanych potravindch alebo krmivich alebo na oSetrovanych potravindch alebo krmivich budd vyssie ako za
prirodzenych podmienok alebo v odlisnom fenotypickom stave.

V stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 sa musia zdvery tykajiice sa rozdielu medzi prirodzenymi koncen-
trdciami a zvySenymi koncentrdciami v dosledku o3etrenia mikroorganizmom vyvodzovat na zdklade experi-
mentdlne ziskanych tdajov, a nie na zaklade extrapolovania alebo modelovych vypoctov.

Pred uskuto¢nenim takychto $tadif si ziadatel vyziada sthlas prislusnych orgdnov, pokial ide o typ stidie, ktord
sa md vykonat.

Zivotaschopné rezidud

Ak informdcie predlozené v stlade s odsekom 6.1 naznacuji perzistenciu relevantnych mnozstiev mikroorga-
nizmu v oSetrenych produktoch, potravinich alebo krmivach alebo na nich, musia sa preskiimat mozné tcinky
na ludi afalebo zvieratd, pokial na zdklade oddielu 5 nie je mozné odévodnit, Ze mikroorganizmus a jeho
metabolity a/alebo produkty degraddcie nie st v koncentrdcidch a v podobe, v akej by sa mohli vyskytnit
v dosledku povoleného pouzivania, pre Iudi nebezpecné.

V stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 sa musia zdvery tykajiice sa rozdielu medzi prirodzenymi koncen-
triciami a zvySenymi koncentrdciami v dosledku oSetrenia mikroorganizmom vyvodzovat na zaklade experi-
mentdlne ziskanych tdajov, a nie na zaklade extrapolovania alebo modelovych vypoctov.

Perzistencii Zivotaschopnych reziduf je potrebné venovat osobitnd pozornost, ak sa v rdmci odsekov 2.3 a 2.5
alebo oddielu 5 zistila infekénost alebo patogenita pre cicavce afalebo ak akékolvek iné informdcie naznacuji
nebezpecenstvo pre spotrebitelov afalebo pracovnikov. V takomto pripade mozu prislusné orgdny pozadovat
stadie podobné tym, ktoré st stanovené v Casti A.

Pred uskutocnenim takychto $tadif si Ziadatel musi vyziadat sthlas prislusnych orgdnov, pokial ide o typ Stidie,
ktord sa méd vykonat.
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Zhrnutie a vyhodnotenie spravania rezidua vyplyvajiice z ddajov predlozenych podla odsekov 6.1 a 6.2

OSUD A SPRAVANIE V ZIVOTNOM PROSTREDI

Uvod

i)

=
=
=

iii)

iv,

=

vi

=

Informdcie o povode, vlastnostiach a preziti mikroorganizmu a o jeho rezidudlnych metabolitoch, ako aj
o ich pldnovanom pouziti tvoria zdklad posudzovania osudu a sprdvania v Zivotnom prostredi.

Bezne sa vyzaduji tidaje z pokusov, pokial sa nedd preukdzat, Ze postdenie osudu a sprévania v Zivotnom
prostredi mozno uskutocnif na zdklade uz dostupnych informdcii. Zdkladom takéhoto zddvodnenia moze
byt dostupnd literattira, praktické skdsenosti a informdcie predlozené v rdmci oddielov 1 az 6. Funkcia
mikroorganizmu v environmentélnych procesoch md osobitny vyznam.

Poskytnuté informdcie spolu s inymi relevantnymi informdciami a informdciami tykajticimi sa jedného alebo
viacerych pripravkov obsahujiicich mikroorganizmus musia stacit na to, aby bolo mozné posudit jeho osud
a spravanie, ako aj osud a sprdvanie jeho stopovych rezidui a toxinov v pripade, Ze st vyznamné z hladiska
ludského zdravia afalebo Zivotného prostredia.

Poskytnuté informdcie musia stacif najmi na:
— rozhodnutie, ¢i je, alebo nie je mozné mikroorganizmus schvalit,
— 3pecifikdciu primeranych podmienok alebo obmedzeni, ktoré maja byt sacastou akéhokolvek schvélenia,

— 3pecifikdciu piktogramov (po tom, ako sa urcia), signdlnych slov a prislusnych vystraznych a bezpecnost-
nych upozorneni, ktoré sa maja uviest na baleni (nddobdch) v zdujme ochrany Zivotného prostredia,

— prognézu distribicie, osudu a spravania mikroorganizmu a jeho metabolitov v Zivotnom prostredi spolu
s prognézou prislusného casového priebehu,

— identifikdciu opatreni potrebnych na minimalizovanie kontaminacie Zivotného prostredia a dosahu na
necielové druhy.

Poskytne sa charakteristika vietkych relevantnych metabolitov (t. j. metabolitov vyznamnych z hladiska
ludského zdravia afalebo Zivotného prostredia), ktoré testovany organizmus vytvéra za akychkolvek prislus-
nych environmentédlnych podmienok. Ak st v mikroorganizme pritomné relevantné metabolity alebo ak ich
mikroorganizmus produkuje, mozu sa vyzadovat ddaje stanovené v oddiele 7 casti A tejto prilohy, ak su
splnené vsetky tieto podmienky:

— relevantny metabolit vykazuje stabilitu mimo mikroorganizmu, pozri odsek 2.8, a
— toxicky tc¢inok relevantného metabolitu je zdvisly od pritomnosti mikroorganizmu a

— ocakdva sa, Ze relevantny metabolit sa vyskytne v Zivotnom prostredi v koncentracidch podstatne vyssich
ako za prirodzenych podmienok.

Zohladnujt sa dostupné informdcie o vztahu s prirodzene sa vyskytujiicimi pribuznymi druhmi.

Pred uskutocnenim nizsie uvedenych $tadii si Ziadatel' vyziada sthlas prislusnych orgdnov s rozhodnutim
o tom, ¢i je potrebné 3tddie vykonat, a ak dno, sthlas tykajici sa typu stidie, ktord sa md vykonat. Taktiez
sa musia zobrat do tvahy informdcie z ostatnych oddielov.

Perzistencia a rozmnoZovanie

Ak

je to relevantné, musia sa poskytnit vhodné informdcie o perzistencii a rozmnozovani mikroorganizmu vo

vietkych zlozkich Zivotného prostredia, ak sa nepreukdze, Ze expozicia prislusnej zlozky Zivotného prostredia
mikroorganizmu je nepravdepodobnd. Osobitnd pozornost sa musi venovat

konkurencnej schopnosti v rdmci environmentdlnych podmienok prevladajicich pocas plinovaného pouzitia
a po nlom a

populacnej dynamike v sezénne alebo regiondlne extrémnych klimach (najmd hortce leto, studend zima
a pocetnost zrdzok) a polnohospodarskym postupom uplatiovanym po pldnovanom pouZiti.

Uvedd sa odhadované hladiny $pecifikovaného mikroorganizmu v ¢asovom priebehu po pouziti pripravku podla
navrhovanych podmienok pouzitia.
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7.2.

Poda

Nahlasuji sa informécie o Zivotaschopnosti/populacnej dynamike na viacerych polnohospodarsky vyuZzivanych
a nevyuzivanych podach typickych pre rozlicné regiény EU, kde k poutitiu dochddza alebo kde sa predpokladd.
Musia sa dodrzat ustanovenia o vybere pody a o jej odoberani a nakladani s nou, uvedené v tivodnej Casti odseku
7.1. Casti A. Ak sa testovany organizmus md pouZif v spojeni s inym médiom, napr. so sklenou vatou, toto
médium sa musi zaradit do spektra skisok.

Voda

Mali by sa nahlasovat informdcie o Zivotaschopnosti/populacnej dynamike v prirodzenych sedimentoch/vodnych
systémoch za podmienok tmy, ako aj svetla.

Vzduch

V pripade osobitnych obdv tykajicich sa expozicie opertorov, pracovnikov alebo okolostojacich 0sdb by mohli
byt potrebné informdcie o koncentracidch v ovzdusi.

Mobilita

Musi sa vyhodnotit mozné Sirenie mikroorganizmu a produktov jeho degradicie v relevantnych zlozkich
zivotného prostredia, pokial' sa nedd odovodnit, Ze expozicia konkrétnych zloZiek Zivotného prostredia mikro-
organizmu je nepravdepodobnd. V tejto stvislosti je obzvldst zaujimavé pldnované pouzitie (napr. pole alebo
sklenik, aplikdcia na podu/do pody alebo na plodiny), $tddid Zivotného cyklu vratane vyskytu vektorov, perzis-
tencie a schopnosti organizmu kolonizovat prilahlé biotopy.

Sirenie, perzistencia a pravdepodobny rozsah prenosu si vyzadujt zvld$tnu pozornost, ak bola nahldsend toxicita,
infek¢nost alebo patogenita, alebo ak iné informdcie naznacujii mozné riziko pre Tudi, zvieratd alebo Zivotné
prostredie. V takomto pripade mozu prislusné organy pozadovat stidie podobné tym, ktoré st stanovené v Casti
A. Pred uskuto¢nenim takychto $tadif si Ziadatel musi vyziadat sahlas prislusnych orgdnov, pokial ide o typ
stadie, ktord sa méd vykonat.

UCINKY NA NECIELOVE ORGANIZMY
Uvod

i) Informécie o identite, biologickych vlastnostiach a dalsie informacie v oddieloch 1, 2, 3 a 7 st klticové na
postidenie vplyvu na necielové druhy. Dodatoéné uzitocné informdcie o osude a sprdvani v Zivotnom
prostredi mozno ndjst v oddiele 7 a o hladindch rezidui v rastlindch v oddiele 6, pricom tieto informdcie
spolu s informdciami o povahe pripravku a sposobe jeho pouzitia definujii povahu a rozsah potencidlnej
expozicie. Informdcie predlozené v silade s oddielom 5 poskytnii zdkladné informdcie, pokial ide o Gcinky
na cicavce a zapojené mechanizmy.

Bezne sa pozaduji ddaje z pokusov, pokial sa nedd preukdzaf, 7e posidenie G¢inkov na necielové
organizmy mozno uskutocnit na zdklade uz dostupnych informdcii.

Zékladom vyberu vhodnych necielovych organizmov na testovanie c¢inkov na Zivotné prostredie by mala
byt identita mikroorganizmu (vritane 3pecifickosti hostitela, spdsobu posobenia a ekoldgie organizmu).
Z takychto poznatkov by bolo mozné vybrat vhodné pokusné organizmy, ako s organizmy blizko
pribuzné cielovému organizmu.

=4

iii

Poskytnuté informdcie spolu s informdciami tykajicimi sa jedného alebo viacerych pripravkov obsahujicich
mikroorganizmus musia stait na to, aby bolo mozné posudit vplyv na necielové druhy (fléru a faunu),
v pripade ktorych existuje riziko expozicie mikroorganizmu a ktoré si vyznamné z environmentilneho
hladiska. Dosah moze byt vysledkom jednorazovej, predlzenej alebo opakovanej expozicie a moze byt
vratny alebo nevratny.

iv

Poskytnuté informdcie tykajice sa mikroorganizmu spolu s inymi relevantnymi informaciami a informad-
ciami tykajiicimi sa jedného alebo viacerych pripravkov obsahujicich tento mikroorganizmus musia stacit
najma na:

— rozhodnutie, ¢i mozno, alebo nemozno mikroorganizmus schvalit,

— 3pecifikdciu primeranych podmienok alebo obmedzeni, ktoré maji byt sicastou akéhokolvek schvéle-
nia,

— umoZnenie hodnotenia kratkodobych a dlhodobych rizik pre necielové druhy — populdcie, spolocenstva
a procesy, ak je to potrebné,
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— Klasifikdciu mikroorganizmu na zdklade biologického rizika,

— urcenie bezpecnostnych opatreni potrebnych na ochranu necielovych druhov a

— 3pecifikdciu piktogramov (po tom, ako sa urcia), signdlnych slov a prislusnych vystraznych a bezpec-
nostnych upozorneni, ktoré sa maji uviest na baleni (nddobach) v zdujme ochrany Zivotného prostre-
dia.

v) Je potrebné uviest vietky potencidlne nepriaznivé Géinky zistené pocas rutinnych skiimani t¢inkov na

Vi

viii

=

=

zivotné prostredie, a vykonat a uviest, ak je to pozadované zo strany prislusnych organov, také doplnkové
stidie, ktoré by mohli byt potrebné na preskimanie pravdepodobnych zapojenych mechanizmov a na
postdenie vyznamu tychto G¢inkov. Musia sa uviest vietky dostupné biologické tidaje a informdcie, ktoré
st relevantné na postidenie ekologického profilu mikroorganizmu.

Pri vSetkych Stadidch sa musi nahldsit priemernd dosiahnutd davka v cfu/kg telesnej hmotnosti, ako aj
v inych prislusnych jednotkach.

Moze byt potrebné, aby sa vykonali samostatné Stidie relevantnych metabolitov (najma toxinov) v pripade,
ze tieto produkty by mohli predstavovat relevantné riziko pre necielové organizmy, a v pripade, Ze ich
Gcinky sa nedajui vyhodnotit na zdklade dostupnych vysledkov tykajicich sa mikroorganizmu. Pred usku-
to¢nenim takychto $tadii si Ziadatel vyziada sthlas prislusnych orgdnov s rozhodnutim o tom, ¢i je
potrebné stidie vykonat, a ak dno, sthlas tykajici sa typu $tadie, ktord sa md vykonat. Zohladnit sa
musia informdacie uvedené v oddieloch 5, 6 a 7.

S ciefom ulah¢it posudzovanie vyznamu ziskanych vysledkov skasky sa pokial mozno musi pri rozliénych
$pecifikovanych skiskach pouzit vidy ten isty kmen (alebo zaznamenany povod) kazdého relevantného
druhu.

Skiisky sa musia uskutocnit, pokial nie je mozné odovodnit, Ze necielové organizmy nebudd mikroorga-
nizmu vystavené. Ak sa odovodni, Ze mikroorganizmus nespdsobuje toxické tcinky ani nie je patogénny
alebo infekény pre stavovee alebo rastliny, musi sa preskiimat iba reakcia na vhodné necielové organizmy.

Utinky na vtiky

Ciel testu

Musia sa uviest informdcie o toxicite, infek¢nosti a patogenite pre vtiky.

e z .
U¢inky na vodné organizmy

Ciel testu

Musia sa uviest informdcie o toxicite, infek¢nosti a patogenite pre vodné organizmy.

Utinky na ryby

Ciel testu

Musia sa uviest informdcie o toxicite, infek¢nosti a patogenite pre ryby.

Utinky na sladkovodné bezstavovce

Ciel testu

Musia sa uviest informdcie o toxicite, infek¢nosti a patogenite pre sladkovodné bezstavovce.

Utinky na rast rias

Ciel testu

Musia sa uviest informdcie o G¢inkoch na rast rias, rychlost ich rastu a ich schopnost zotavenia.

Utinky na iné rastliny ako riasy

Ciel testu

Musia sa uviest informdcie o Gcinkoch na iné rastliny ako riasy.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Utinky na veely
Ciel testu

Musia sa uviest informdcie o toxicite, infek¢nosti a patogenite pre vcely.

Utinky na iné &dnkonozce ako viely
Ciel testu

Musia sa uviest informdcie o toxicite, infekénosti a patogenite pre iné ¢linkonoZzce ako véely. Vyber testovanych
druhov by sa mal vztahovat na potencidlne pouzitie pripravkov na ochranu rastlin (napr. aplikdcia na listy alebo
na podu/do pody). Osobitnd pozornost by sa mala venovat organizmom pouZzivanym na biologickd kontrolu
a organizmom, ktoré zohrdvaju dolezitd tlohu pri integrovanej ochrane proti skodcom.

Utinky na dézdovky
Ciel testu

Musia sa uviest informdcie o toxicite, infekénosti a patogenite pre ddzdovky.

Uc¢inky na necielové podne mikroorganizmy

Musi sa uviest dosah na relevantné necielové mikroorganizmy a na ich preddtorov (napr. protozod pre bakte-
ridlne ockovacie latky). VyZzaduje sa znalecky posudok, aby sa rozhodlo, ¢i st potrebné dodatocné studie. Pri
takomto rozhodnuti sa zohladfuji dostupné informdcie v tomto oddiele alebo v ostatnych oddieloch, a to
najma tdaje o $pecifickosti mikroorganizmu a o ocakdvanej expozicii. UZitocné informécie mozu byt k dispozicif
aj z pozorovani, ktoré sa uskutocnili pri testovani G¢innosti. Zvldstna pozornost sa musi venovat organizmom,
ktoré sa pouzivaji pri integrovanej ochrane rastlin (ICM — integrated crop management).

Dopliiujiice Stidie
Dopliujiice stidie by mohli zahfnat dalsie stadie akitnej toxicity tykajiice sa dalich druhov alebo procesov (ako

st systémy Cistenia odpadovych vod) alebo $tadie vyssej drovne, ako st chronické, subletélne alebo reprodukéné
stadie tykajiice sa vybranych necielovych organizmov.

Pred uskuto¢nenim takychto $tadif si Ziadatel vyziada sthlas prislusnych orgdnov, pokial ide o typ Studie, ktord
sa md vykonat.

ZHRNUTIE A VYHODNOTENIE DOSAHU NA ZIVOTNE PROSTREDIE

Zhrnutie a vyhodnotenie vietkych relevantnych tdajov o dosahu na Zivotné prostredie sa musi vykonat v stilade
s usmernenim vydanym prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $tdtov tykajicim sa podoby takychto zhrnuti a vyhod-
noteni. Musi zahffiat podrobné a kritické postidenie uvedenych tdajov v kontexte relevantnych kritérii a usmer-
neni na hodnotenie a rozhodovanie s nélezitym poukdzanim na rizikd pre Zivotné prostredie a necielové druhy,
ktoré sa mozu objavit alebo sa objavia, ako aj na rozsah, kvalitu a spolahlivost prislusného stiboru tidajov. Musi
sa uviest predovSetkym:

— distribticia a osud v Zivotnom prostredi a prislusné casové priebehy,
— identifikdcia necielovych druhov a populdcii, ktoré st ohrozené, a rozsah ich potencidlnej expozicie,

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