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SMERNICA RADY
z 15. jila 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh

(91/414/EHS)

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho hospodarskeho spolo-
Censtva a najmé na jej clanok 43,

so zretelom na navrh Komisie (1),
so zretelom na stanovisko Eurdpskeho parlamentu (),
so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru (3),

ked’ze rastlinna vyroba zaujima vel'mi dolezit¢ miesto v spolocenstve;

kedze vynosy rastlinnej vyroby st trvalo ovplyviiované skodlivymi
organizmami vratane burin; ked’Ze je uplne podstatné chranit’ rastliny
proti tymto rizikdm s cielom zamedzit poklesu vynosov a pomoct
zabezpecit' spol'ahlivost’ dodavok;

ked’ze jednym z najdolezitejSich sposobov ochrany rastlin a rastlinnych
vyrobkov, a zlepSovania pol'nohospodarskej vyroby je pouzivanie
pripravkov na ochranu rastlin;

ked’ze tieto pripravky na ochranu rastlin moézu mat’ nepriaznivé Gcinky
na rastlinni vyrobu; kedze ich pouzivanie modze obsahovat v sebe
rizikd a nebezpecenstva pre ludi, zvieratd a zivotné prostredie, najméa
ak boli uvedené na trh bez uradnych skusok a bez povolenia a ak sa
pouzivali nespravne;

ked'ze, vzhladom na rizikd, vo v&cSine Clenskych S$tatov existuju
pravidla, ktorymi sa riadi povol'ovanie pripravkov na ochranu zdravia
rastlin; ked'ze tieto pravidla vykazuji rozdiely, ktoré predstavuju
prekazky nielen pre obchod s pripravkami na ochranu rastlin ale aj
pre obchod s rastlinnymi vyrobkami, a tym priamo negativne ovplyv-
fuju vytvorenie a chod vnutorného trhu;

ked’ze z tohto dévodu je ziaduce odstranit’ takéto bariéry harmonizaciou
predpisov stanovenych v jednotlivych Clenskych Statoch;

ked'ze Clenské Staty musia uplatiiovat’ jednotné pravidla tykajiice sa
podmienok a postupov pri schvalovani pripravkov na ochranu rastlin;

ked’ze takéto pravidla musia stanovit’, ze pripravky na ochranu rastlin sa
nesmu uvadzat’ na trh a ani pouzivat, pokial’ neboli tradne povolené,
a Ze sa musia pouzivat' sprdvne vzhl'adom na zisady spravnej praxe
v ochrane rastlin a integrovanej kontroly skodcov;

ked’ze predpisy, ktorymi sa riadi schvalovanie, musia zabezpecit
vysoky S$tandard ochrany, ktory musi najmd zamedzit' schvalovaniu
takych pripravkov na ochranu rastlin, ktorych rizikd vzhladom
na zdravie, spodntl vodu a Zivotné prostredie a zdravie I'udi a zvierat
by mohli nadobudniit’ prevahu nad hlavnym ciel'om, ktorym je zlepSenie
ochrany rastlin;

ked’Ze je nevyhnutné v ¢ase schval'ovania pripravkov na ochranu rastlin
zabezpeCit', aby tieto — pokial’ sa spravne pouzivaju na dany tucel —
boli dostatoéne ucinné a nemali Zziadne neprijatelné ucinky na rastliny

() U. v. ES C 89, 10.4.1989, s. 22.
() U.v. ES C 72, 18.3.1991, s. 33.
() U. v. ES C 56, 7.3.1990, s. 3.
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alebo rastlinné vyrobky, ziadny neprijate'ny vplyv na zivotné prostredie
ako také a najmé ziadne Skodlivé Gcinky na zdravie I'udi alebo zvierat
a ani na spodné vody;

ked’ze schval'ovanie sa musi obmedzit’ na pripravky pre ochranu rastlin
obsahujiice urcité ucinné latky Specifikované na urovni spoloenstva
na zaklade ich toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnosti,

ked’ze je nevyhnutné vypracovat zoznam schvalenych Gc¢innych latok
spolocenstva;

ked’ze sa musi urcit’ postup v ramci spolocenstva pre hodnotenie toho,
¢i moéze byt urcita ucinna latka zaradena do zoznamu spolocenstva;
ked’ze sa musia Specifikovat’ informacie, ktoré musia zainteresované
strany predlozit, pokial’ ide o zaradenie latky do zoznamu;

ked’ze postup spoloCenstva nesmie branit Clenskym Statom povolit
pouzivat’ na svojom Uzemi na obmedzenui dobu pripravky na ochranu
rastlin obsahujuce takd ucinnu latku, ktora eSte nebola zaclenena do
zoznamu spoloCenstva, za predpokladu, Ze zainteresovana strana pred-
lozila dokumentaciu, ktord spifia poziadavky spolodenstva a fakt, Ze
Clensky Stat dospel k zaveru, ze pri udinnej latke a pripravkoch
na ochranu rastlin sa da ocakavat’ splnenie podmienok spolocenstva
stanovenych vzhladom na tieto ucinné latky a pripravky na ochranu
rastlin;

ked’ze v zaujme bezpecnosti sa latky uvedené v zozname spolocenstva
musia periodicky revidovat' s cielom zohladnit' vyvoj v oblasti vedy
a techniky a Stadie o vplyve vychadzajuce zo skutocného pouzivania
pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich uvedené latky;

kedze je v zadujme volného pohybu rastlinnych vyrobkov, ako aj
pripravkov na ochranu rastlin, aby povolenie vydané jednym clenskym
Statom a skusky vykonané vzhl'adom na povolenie boli uznavané ostat-
nymi C¢lenskymi $tdtmi, pokial’ ur¢ité polnohospodarske podmienky,
podmienky tykajiice sa zdravia rastlin a zivotného prostredia (vratane
klimatickych) relevantné pre pouzivanie dotknutych vyrobkov buda
v dotknutych regionoch porovnatelné; ked’ze na tento ucel je nevyh-
nutné harmonizovat skiSobné a kontrolné metdédy uplatiiované
7o strany danych ¢lenskych $tatov na ucely udelovania povoleni;

ked’ze je taktiez ziaduce vytvorit’ systém vzajomnej vymeny informécii
a je taktiez ziaduce, aby si Clenské Staty poskytovali vzdjomne
na poziadanie podrobné udaje a vedecki dokumentaciu predkladant
v suvislosti so ziadostami o schvélenie pripravkov na ochranu rastlin;

ked’ze vsak c¢lenskym Statom musi byt umoznené schvalovat’ pripravky
na ochranu rastlin nevyhovujuce vyssie uvedenym podmienkam, ak je
to nevyhnutné kvoli nepredvidatelnému nebezpecenstvu ohrozujucemu
rastlinnii vyrobu, ktorému sa neda celit’ inym spdsobom; ked’ze takéto
povolenie musi spolocenstvo preskimat’ v izkej spolupraci s clenskymi
Statmi v ramci Staleho vyboru pre zdravie rastlin;

ked’e tato smernica doplia predpisy spoloenstva o klasifikacii, baleni
a oznacovani pesticidov; ked’ze spolocne s tymito predpismi tato smer-
nica zna¢ne zlepSi ochranu uzivatel'ov pripravkov na ochranu rastlin
a spotrebitelov rastlin a rastlinnych vyrobkov; kedZe taktiez prispeje
k ochrane zivotného prostredia;

kedze sa musi zachovat zhoda medzi touto smernicou a predpismi
spoloCenstva o  reziduach  pripravkov na  ochranu rastlin
v pol'nohospodarskych vyrobkoch a o volnom pohybe takychto
pripravkov v ramci spoloGenstva; ked’ze tito smernica doplita predpisy
spolocenstva tykajliice sa maximalnych pripustnych limitov rezidui pesti-
cidov a ulah¢i prijatie takychto limitov v Komisii; kedZze spolu
s takymito predpismi znacne zlepS§i ochranu spotrebitelov rastlin
a rastlinnych vyrobkov;

ked’Zze zdroje venované vykondvaniu testov na stavovcoch sa nesmu
premrhat’ v dosledku rozdielov v pravnych predpisoch ¢lenskych Statov
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a kedze verejny zaujem a smernica Rady 86/609/EHS
z 24. novembra 1986 o aproximacii pravnych predpisov, nariadeni
a spravnych opatreni ¢lenskych Statov tykajiica sa ochrany zvierat
vyuzivanych na experimentalne a iné vedecké ucely (') broja proti
zbyto¢nému opakovaniu testov na zvieratach;

kedze s cielom zabezpeCit splnenie uvedenych poziadaviek musia
Clenské §taty prijat ustanovenie o prislusnych  kontrolnych
a inSpekénych  mechanizmoch  vzhladom na  obchodovanie
a pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin;

ked'ze postupy stanovené v tejto smernici na vyhodnocovanie rizik
na Zivotné prostredie predstavovanych pripravkami na ochranu rastlin
obsahujucimi geneticky modifikované organizmy alebo zlozenych
z takychto geneticky modifikovanych organizmov odpovedaju
v zasade s postupom uvedenych v smernici 90/220/EHS
z 23. aprila 1990 o zamernom uvolfiovani geneticky modifikovanych
organizmov do okolitého prostredia (?); ked'Zze vSak v buducnosti je
pravdepodobné, ze poskytovanie udajov v stlade s ¢astou B priloh II
a III bude predmetom osobitnych poziadaviek, musi sa prijat’ ustano-
venie o prisluSnom zmeneni a doplneni tejto smernice;

ked'’ze vykonavanie tejto smernice a prisposobenie jej priloh pokroku
dosiahnutému v oblasti technickych a vedeckych poznatkov si vynucuje
uzku spolupracu medzi Komisiou a ¢lenskymi Statmi a ked’Zze postup
Staleho vyboru pre zdravie rastlin ponika vhodny zaklad pre takuto
spolupracu,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Posobnost’

Clénok 1

1. Téato smernica sa tyka povolovania, uvadzania na trh, pouzivania
a kontroly pripravkov na ochranu rastlin v obchodnej forme v ramci
spolodenstva a uvadzania na trh a kontroly aktivnych latok uréenych
na pouzivanie Specifikované v ¢lanku 2 ods. 1 v ramci spolocenstva.

2. Tato smernica sa uplatiiuje bez toho, aby tym bola dotknuta smer-
nica Rady 78/631/EHS z 26. jina 1978 o aproximacii pravnych pred-
pisov ¢lenskych Statov tykajucich sa klasifikacie, balenia a oznaCovania
nebezpeénych pripravkov (pesticidov) (?), naposledy zmenena
a doplnena smernicou 84/291/EHS (%), a ak sa to tyka Gginnych
latok, bez toho, aby tym boli dotknuté ustanovenia tykajice sa klasifi-
kacie, balenia a oznaCovania smernice Rady 67/548/EHS
z 27. juna 1967 o aproximacii pravnych predpisov, nariadeni
a spravnych opatreni tykajtcich sa klasifikacie, balenia a oznacovania
nebezpeénych latok (), naposledy zmenenej a doplnenej smernicou
90/517/EHS ().

3. Tato smernica sa tyka povolovania uvadzania na trh pripravkov
na ochranu rastlin obsahujtcich alebo zloZenych z geneticky modifiko-
vanych organizmov za predpokladu, Ze povolenie na ich uvolnenie do
okolitého prostredia bolo vydané po vyhodnoteni rizik pre okolité
prostredie v sulade s ustanoveniami Casti A, B a D a s prislusnymi
ustanoveniami ¢asti C smernice 90/220/EHS.

Komisia predlozi Rade — s dostatoénym Casovym predstihom tak, aby
Rada mohla konat' najneskér do dvoch rokov od datumu oznamenia

. ES L 358, 18.12.1986, s. 1.
. ES L 117, 8.5.1990, s. 15.

. ES L 206, 29.7.1978, s. 13.
. ES L 144, 30.5.1984, s. 1.

. ES L 196, 16.8.1967, s. 1.

. ES L 287, 19.10.1990, s. 37.
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tejto smernice — navrh zmien a doplnkov s cielom zaclenit' do tejto
smernice (') osobitny postup hodnotenia rizik pre Zivotné prostredie
analogicky s postupom uvedenym v smernici 90/220/EHS
a umoznujuci zaradit' tito smernicu do zoznamu uvedené¢ho v Clanku
10 ods. 3 smernice 90/220/EHS v stlade s postupom uvedenym
v predmetnom c¢lanku 10.

Do piatich rokov od datumu oznamenia tejto smernice predlozi Komisia
na zaklade ziskanych skusenosti Europskemu parlamentu a Rade spravu
o fungovani mechanizmov popisanych v prvom a druhom pododseku.

4. Tato smernica sa bude uplathovat bez toho, aby to malo vplyv
na nariadenie Rady (EHS) ¢. 1734/88 zo 16. juna 1988 tykajuce sa
vyvozu a dovozu uritych nebezpecnych chemikalii z a do spolocen-
stva ().

Definicie

Clanok 2

Na ucely tejto smernice platia tieto definicie:
1., pripravky na ochranu rastlin“

aktivne latky a pripravky obsahujiice jednu alebo viaceré ucinné
latky, zostavené vo forme, v ktorej sa dodavaju uzivatel'ovi, urCené
na:

1.1. ochranu rastlin alebo rastlinnych vyrobkov proti vsSetkym
$kodlivym organizmom alebo zabranenie pdsobeniu takychto orga-
nizmov, pokial’ takéto latky alebo pripravky nie su d’alej defino-
vané inak;

1.2. ovplyviiovanie zivotnych procesov rastlin, okrem zivin (napr.
rastové regulatory);

1.3. konzervovanie rastlinnych vyrobkov, pokial takéto latky alebo
pripravky nie st predmetom osobitnych predpisov Rady alebo
Komisie o konzervac¢nych latkach;

1.4. nicenie neziaducich rastlin alebo

1.5. niCenie Casti rastlin, kontrolu alebo zamedzenie neziaducemu rastu
rastlin;

2., rezidua pripravkov na ochranu rastlin“

jedna alebo viaceré latky pritomné v alebo na rastlinach alebo
vyrobkoch rastlinného pdvodu, jedlych zivocisSnych vyrobkoch
alebo inde v zivotnom prostredi a vznikajuce v dosledku pouzi-
vania pripravku na ochranu rastlin, vratane ich metabolitov
a vyrobkov vznikajtcich ich degradaciou alebo reakciou;

3. lathy"

chemické prvky a ich zli¢eniny, vyskytujice sa v prirode alebo
vyrobené, vratane necistot nevyhnutne vyplyvajicich z vyrobného
procesu;

4. , aktivne latky*

latky alebo mikroorganizmy vratane virusov so vSeobecnym alebo
$pecifickym ucinkom:

4.1. proti Skodlivym organizmom alebo

4.2. na rastliny, Casti rastlin alebo rastlinné vyrobky;

(') Tato smernica bola ¢lenskym Stitom oznamena 26. jila 1991.
(®» U. v. ES L 155, 22.6.1988, s. 2.
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5. ,,pripravky*

zmesi alebo roztoky zlozené z dvoch alebo viacerych latok,
z ktorych aspon jedna je Gc¢innou latkou urCenou na pouzitie ako
pripravok na ochranu rastlin;

6. , rastliny”
zivé rastliny a zivé Casti rastlin vratane cerstvého ovocia a semien;
7., rastlinné vyrobky*

vyrobky v nespracovanom stave alebo také, ktoré boli podrobené
iba jednoduchej tprave ako je mletie, suSenie alebo lisovanie,
pochadzajuce z rastlin, avSak okrem rastlin samotnych, ako su
definované v bode 6;

8., Skodlivé organizmy*

Skodcovia rastlin alebo rastlinnych vyrobkov patriaci do Zivocisnej
alebo rastlinnej riSe a taktiez virusy, baktérie a mykoplazmy
a ostatné patogény;

9. , zvieratd*“

zvierata patriace k druhom beZzne kfmenym, chovanym alebo
konzumovanym c¢lovekom;

10. ,,uvadzanie na trh*

kazda dodavka, ¢i uz za thradu alebo bezodplatne, okrem dodavky
uréenej na uskladnenie, po ktorej nasleduje odoslanie z Uzemia
spolocenstva alebo zneSkodnenie. Dovoz pripravku na ochranu
rastlin na izemie spolocenstva sa povazuje na ucely tejto smernice
za uvedenie na trh;

11. ,,povolovanie pripravkov na ochranu rastlin“

administrativny akt, ktorym prislusny urad ¢lenského Statu povoli,
na zaklade ziadosti predloZzenej ziadatelom, uvedenie na trh
pripravku na ochranu rastlin na svojom fizemi alebo na jeho Casti;

12. ,,Zivotné prostredie

voda, vzduch, zem, volne zijice druhy fauny a flory a ich
vzajomné vztahy, ako aj akykol'vek vztah k Zivym organizmom;

13. , integrovand ochrana“

racionalne uplatiovanie kombinacie biologickych, biotechnologic-
kych, chemickych, kultivaénych alebo slachtitel'skych opatreni,
¢im sa pouzivanie chemickych pripravkov na ochranu rastlin
obmedzi na striktné minimum nevyhnutné na zachovanie populacie
Skodcov na urovniach nizSich, ako su urovne spdsobujuce ekono-
micky neprijatelné Skody alebo straty.

Vseobecné ustanovenia

Clénok 3

1. Clenské $taty nariadia, e pripravky na ochranu rastlin sa nemézu
uvadzat’ na trh a ani pouzivat na ich uzemi, pokial’ takyto pripravok
nepovolili v sulade s touto smernicou, okrem pripadov, ked sa
na urcené pouzivanie vztahuje ¢lanok 22

2. Clenské $taty nesmtt — z dévodov, Ze urity pripravok na ochranu
rastlin nie je povolené pouzivat’ na ich uzemi — branit' vyrobe, skla-
dovaniu alebo pohybu takychto pripravkov uréenych na pouzitie v inom
¢lenskom State za predpokladu, Ze:

— dany pripravok je povoleny v inom Clenskom State a
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— poziadavky tykajuce sa kontroly kladené ¢lenskymi $tatmi s cielom
zabezpecit' stlad s odsekom 1 st splnené.

3. Clenské $taty nariadia, Ze pripravky na ochranu rastlin sa musia
pouzivat’ spravne. Spravne pouzivanie zahfla v sebe dodrZiavanie
podmienok stanovenych v sulade s c¢lankom 4 na oznaceni
a uplatnovanie zasad osvedcenych zvyklosti, pokial ide o ochranu
rastlin, ako aj — vSade tam, kde je to mozné — zasad integrovanej
kontroly.

4. Clenské $taty stanovia, e uginné latky sa nesmii uvadzat' na trh,
pokial’:

— nie st Kklasifikované, balené a oznaCené v sulade so smernicou
67/548/EHS a

— v pripade, ze u€inna latka nebola na trhu dva roky po oznamenia
tejto smernice, nebola zasland dokumentiacia clenskym Statom
a Komisii v sulade s ¢lankom 6 s vyhlasenim, Ze dana ucinna
latka je urend na pouzitie Specifikované v ¢lanku 2 ods. 1 Tato
podmienka sa nevztahuje na u¢inné latky urené na pouzitie podla
¢lanku 22.

Udelovanie, revidovanie a zruSenie ovoleni re ripravk
gl
na ochranu rastlin

Clanok 4

1. Clenské $taty zabezpetia, Ze pripravok na ochranu rastlin nebude
povoleny, pokial’:

a) jeho ucinné latky nebudii uvedené v prilohe 1 a nebude splnena
niektord podmienka uvedend v nej

a, so zretefom na nasledujuce body b), c), d) a e), na zaklade
s jednotnymi zasadami uvedenymi v prilohe VI, pokial

b) nie je preukdzané, vzhladom na sucasné vedecké a technické
poznatky a z vyhodnotenia dokumentacie uvedenej v prilohe III
nevyplyva, ze — ak sa pouziva v stlade s ¢lankom 3 ods. 3 —
a so zretelom na vSetky obvyklé podmienky, za ktorych sa moze
pouzivat’, a bertic do tvahy nasledky ich pouzitia, ze:

i) je dostatocne U¢inna;

il) nema ziadny nepripustny uéinok na rastliny a ani na rastlinné
vyrobky;

iii) nespdsobuje zbyto¢né utrpenie a bolest’ stavovcom, ktoré sa
musia kontrolovat’;

iv) nema Ziadny Skodlivy u¢inok na zdravie l'udi ani zvierat, priamo
ani nepriamo (napr. prostrednictvom pitnej vody, potravin alebo
krmiva) a ani na spodné vody;

v) nema Ziadny nepripustny vplyv na Zivotné prostredie, beriic do
uvahy najmé nasledujuce dovody:

— jeho dalSie zotrvanie a rozSirovanie v Zivotnom prostredi,
najmé znedistenie vod vratane pitnej vody a spodnej vody,

— jeho vplyv na necielené druhy;

¢) druh a mnozstvo jeho ucinnych latok a — tam, kde to prichadza do
uvahy — akékol'vek toxikologicky alebo ekotoxikologicky
vyznamné necistoty a vedlajSie zlozky sa nedaju stanovit' prislus-
nymi metédami harmonizovanymi v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 21 alebo, ak takéto metddy neexistuju, tak metédami odsu-
hlasenymi organmi zodpovednymi za povol'ovanie;
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d) jeho reziduad vznikajiice pri povolenom pouzivani a ktoré su toxiko-
logicky alebo ekonomicky vyznamné, sa nedaji stanovit vhodnymi
bezne pouzivanymi metédami;

e) jeho fyzikalne a chemické vlastnosti neboli stanovené a nepovazuju
sa za prijatelné na ucely prislusného pouzivania a skladovania
pripravku;

Y M59
f) v pripade potreby boli MRL pre pol'nohospodarske vyrobky, ktoré
boli ovplyvnené pouzivanim uvedenym v povoleni, stanovené alebo
upravené v stlade s nariadenim (ES) &. 396/2005 (1).

2.V povoleni musia byt vyslovne uvedené poziadavky tykajuce sa
uvadzania na trh a pouzivania pripravku alebo asponi poziadavky zame-
rané na zabezpecenie zhody s ustanoveniami odseku 1 pism. b).

3. Clenské staty zabezpetia, aby zhoda s poziadavkami stanovenymi
v odseku 1 pism. b) az f) bola potvrdena uradne uznavanymi skuskami
a analyzami vykonanymi za podmienok tykaju cich sa pol'nohospodar-
stva, zdravia rastlin a Zivotného prostredia relevantnych pre pouzivanie
danych pripravkov na ochranu rastlin a reprezentujucich prevazne takéto
podmienky, pokial' je dany pripravok ureny na pouzitie na uzemi
dotknutého clenského Statu.

4.  Bez toho, aby tym boli dotknuté odseky 5 a 6, povolenie sa udeli
na pevne stanovené obdobie najviac na obdobie 10 rokov, stanovené
¢lenskymi §tatmi; tieto povolenia mézu byt obnovené po overeni, Ze
podmienky stanovené odseku 1 su nadialej spifiané. Obnovenie mdze
byt udelené na dobu nevyhnutni pre prislusné organy Clenskych Statov
na takéto overenie, ak bola podana ziadost’ o obnovenie.

5. Povolenia moZzno preskimat’ zakazdym, ked’ existuji naznaky, ze
niektora z poziadaviek uvedenych v odseku 1 sa uz neplni. V takychto
pripadoch mézu ¢Elenské §taty pozadovat’ od ziadatel'a o povolenie alebo
od toho, komu bolo podla ¢lanku 9 udelené rozsirenie oblasti pouzi-
vania, predlozenie d’al$ich informdcii nevyhnutnych na takéto presku-
manie. Povolenie méze byt v pripade potreby predizené na dobu nevyh-
nutni na ukoncenie preskiimania a poskytnutie takychto d’alSich infor-
MmAcii.

6.  Bez toho, aby tym boli dotknuté rozhodnutia uz prijaté na zaklade
¢lanku 10, povolenie sa zrusi, ak sa potvrdi, Ze:

a) poziadavky na ziskanie povolenia nie si alebo uz nadalej nie su
splnané;

b) boli dodané nespravne alebo zavadzajice udaje o skutocnostiach,
na zaklade ktorych bolo povolenie vydané,

alebo sa povolenie zmeni, ak sa potvrdi, Ze:

c) na zaklade vyvoja vedeckych a technickych poznatkov je mozné
zmenit' sposob pouZzivania a pouzivané mnozstva.

Povolenie méze byt taktiez zruSené alebo zmenené na ziadost' drzitel
a povolenia, ktory musi uviest’ dovody; zmeny sa mozu vykonat, iba ak
sa preukdze, ze poziadavky ¢lanku 4 ods. 1 su nad’alej splihané.

Ked c¢lensky Stat zrusi povolenia, tak bude ihned” o tom informovat
drzitel'a povolenia; navySe moze poskytnit' dobu odkladu na predaj,
uskladnenie, uvedenie na trh a pouzitie existujucich skladovych zasob,
ktorej dizka bude v stilade s dovodom zrusenia bez toho, aby tym bola
dotknutd lehota stanovena rozhodnutim prijatym podl'a smernice Rady
79/117/EHS z 21. decembra 1978 zakazujucej uvadzat na trh
a pouzivat' pripravky na ochranu rastlin obsahujuce urcité ucinné

M U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1.
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latky ('), naposledy zmenenej a doplnenej smernicou 90/533/EHS (3),
alebo podla ¢lanku 6 ods. 1 alebo ¢lanku 8 ods. 1 alebo 2 tejto smer-
nice.

Zaradenie ucinnych latok do prilohy I

Clanok 5

1. Vzhladom na sucasné vedecké a technické poznatky bude ucinna
latka zaradena do prilohy I na pociatocni dobu neprevysSujicu 10 rokov,
ak sa da ocakavat’, ze pripravky na ochranu rastlin obsahujice G¢innu
latku budu spifiat’ nasledujiice podmienky:

a) ich rezidua sposobené aplikaciou podla spravnej odbornej praxe
ochrany rastlin nebudii mat’ ziadne skodlivé ucinky na zdravie ludi
alebo zvierat alebo na spodnil vodu a ani ziadny neprijatelny vplyv
na zivotné prostredie, a dané reziduda — pokial’ su toxikologicky
alebo ekologicky vyznamné — sa daju stanovit’ v§eobecne pouziva-
nymi metodami;

b) ich pouzivanie v sulade so spravnou odbornou praxou ochrany
rastlin nemé ziadne Skodlivé Gcinky na zdravie I'udi alebo zvierat
a ani ziadny neprijatelny vplyv na zivotné prostredie, ako je uvedené
v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b) iv) a v).

2. Pri zarad’'ovani u¢innej latky do prilohy I sa bude prihliadat’ najma
na:

a) kde je to dolezité, prijatelny denny prijem (ADI) pre Cloveka;
b) v pripade potreby prijate'na hladina expozicie pracovnika;

c¢) kde je to dolezité, odhad rozpadu a rozsirenia v zivotnom prostredi,
ako aj jej vplyvu na necielené druhy.

3. Pre prvé zaradenie UCinnej latky, ktord eSte nebola na trhu dva
roky po oznameni tejto smernice sa poziadavky budu povazovat za
splnené vtedy, ak sa to preukdze aspon na jednom pripravku, ktory
obsahuje danu G¢innu latku.

4.  Zaradenie ucinnej latky do prilohy I méze byt podmienené takymi
poziadavkami, ako su:

— minimdlny stupen Cistoty tcinnej latky,
— druh a maximalny obsah urcitych necistot,

— obmedzenia vyplyvajice z vyhodnotenia informacii uvedenych
v ¢lanku 6, beruc pritom do tvahy dané podmienky tykajuce sa
pol'nohospodarstva, zdravia rastlin a Zivotného prostredia (vratane
klimatickych podmienok),

— druh pripravku,
— spOsob pouzivania.

5. Na poziadanie mdze byt zaradenie urcitej latky do prilohy
I obnovené jedenkrat alebo viackrat na dobu nepresahujiicu 10 rokov;
takéto obnovenie sa moze preskimat’ kedykol'vek, pokial existuju
naznaky, Ze kritéria uvedené v odsekoch 1 a 2 sa uz neplnia. Obnovenie
sa udeli na dobu nevyhnutnil na ukoncenie preskimania, pokial’ Ziadost’
o takéto obnovenie bola podana v dostatocnom c¢asovom predstihu
a v kazdom pripade najmenej dva roky pred uplynutim platnosti
a bude udelené na dobu nevyhnutni na poskytnutie informacii pozado-
vanych v stlade s ¢lankom 6 ods. 4

L 33, 8.2.1979, s. 36.

J. v. ES
v. ES L 296, 27.10.1990, s. 63.
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Clénok 6

1. O zaradeni ucinnej latky do prilohy I sa rozhodne v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 19.

V stlade s tym istym postupom sa rozhodne aj o nasledujucom:
— podmienky pre zaradenie,
— zmeny k prilohe I, ak s potrebné,

— vyfiatie G¢innej latky z prilohy I vtedy, ak uz nesplia poziadavky
¢lanku 5 ods. 1 a 2.

2. Clensky stat, ktory obdrzi Ziadost o zaradenie G¢innej latky do
prilohy I, zabezpeci bez zbyto¢ného zdrziavania, aby bola dokumen-
tacia, o ktorej sa predpoklada, e spiha poziadavky prilohy II zaslana
zo strany ziadatela ostatnym c¢lenskym S$taitom a Komisii spolu
s dokumentaciou, ktora je v sulade s prilohou III aspon o jednom
pripravku obsahujucom tito u¢inni latku. Komisia bude informovat
o dokumentécii Staly vybor pre zdravie rastlin uvedeny v c¢lanku 19
s cielom preskumania.

3. Bez toho, aby tym boli dotknuté ustanovenia odseku 4, na Ziadost’
¢lenského S§tatu a do troch az Siestich mesiacov po datume oznamenia
vyboru uvedenom v ¢lanku 19, sa musi stanovit’ postupom uvedenym
v Clanku 20, ¢i bola dokumenticia predlozena v sulade s poziadavkami
priloh II a III.

4. Ak vyhodnotenie dokumentacie uvedenej v odseku 2 preukaze, zZe
st potrebné d’alie informacie, tak Komisia mdze ziadatela poziadat’
o predloZenie tychto informacii. Ziadatel alebo jeho splnomocneny
zastupca moze byt poziadany zo strany Komisie o predlozenie svojich
pripomienok, a to najmi vtedy, ked’ sa predpoklada nepriaznivé rozhod-
nutie.

Tieto ustanovenia budu platit’ aj vtedy, ak sa po zaradeni t¢innej latky
do prilohy I, vyskytnu také skutocnosti, ktoré¢ budu vyvolavat’ pochyb-
nosti o jej sulade s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 5 ods. 1 a 2
alebo, ak sa zvazuje s obnovenim v sulade s ¢lankom 5, ods. 5.

5. Postup tykajuci sa predkladania a vyhodnocovania ziadosti
o zaradenie do prilohy I a stanovenia alebo zmeny podmienok pre
zaradenie bude prijaty v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 21.

Informacie o moznych $kodlivych ucinkoch

Clénok 7

Clenské §taty nariadia drzitelovi povolenia alebo tym, ktorym bolo
udelené rozsirenia oblasti pouzivania v stlade s ¢lankom 9 ods. 1, Ze
musia okamzite ozndmit' prislusnému organu vsetky nové tudaje
o moznych nebezpecnych ucinkoch kazdého pripravku na ochranu
rastlin alebo rezidui Gcinnej latky na zdravie l'udi alebo zvierat, alebo
na spodni vodu, alebo ich mozné nebezpetné ucinky na Zzivotné
prostredie. Clenské 3taty zabezpedia, aby dotknuté strany ihned ozna-
mili tieto Gidaje ostatnym Clenskym Statom a Komisii, ktora ich oznami
vyboru uvedenému v ¢lanku 19.

Prechodné opatrenia a vynimky

Clanok 8

1. Na zadklade vynimky z C¢lanku 4 modze Clensky $tat, s cielom
umoznit’ postupné hodnotenie vlastnosti novych uU€innych latok
a ulah¢it pouzivanie novych pripravkov v polnohospodarstve,
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na prechodné obdobie najviac troch rokov povolit' uviest na trh
pripravky na ochranu rastlin, obsahujuce G¢innt latku, ktora nie je
uvedend v prilohe I a s ktorou sa neobchoduje este ani dva roky po
oznameni tejto smernice, za predpokladu, ze:

a) na zdklade uplatiiovania ¢lanku 6 ods. 2 a 3 sa preukaze, ze doku-
mentacia o ucinnej latke splia poziadavky priloh II a III, pokial’ ide
o navrhované pouzitia;

b) Glensky stat preukadze, Ze Gginnd latka moze splhat poziadavky
¢lanku 5 ods. 1 a Ze pri pripravku na ochranu rastlin sa da ocakavat’,
ze bude splnat’ poziadavky clanku 4 ods. 1 pism. b) az f).

V takychto pripadoch musi ¢lensky §tat bezodkladne informovat’ ostatné
Clenské Staty a Komisiu o svojom vyhodnoteni dokumentacie
o podmienkach povolenia, pricom uvedie minimalne informacie
uvedené v €lanku 12 ods. 1

Po vyhodnoteni dokumentacie — ako je uvedené v ¢lanku 6 ods. 3 —
mozno rozhodnut v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 19 o tom, Ze
G¢inna latka nesplia poziadavky Specifikované v ¢lanku 5 ods. 1.
V takychto pripadoch clenské Staty zabezpecia zruSenie povolenia.

Na zaklade vynimky z ¢lanku 6, ak po uplynuti obdobia troch rokov
nebolo prijaté rozhodnutie tykajuce sa zaradenia UCinnej latky do
prilohy I, mozno stanovit dalSie obdobie postupom uvedenym
v ¢lanku 19, ktoré umoziiuje Gplné preskimanie dokumentacie, a tam,
kde to pripada do uvahy, vsetkych dalSich informacii pozadovanych
v stlade s ¢lankom 6 ods. 3 a 4.

Ustanovenia ¢lanku 4 ods. 2, 3, 5 a 6 sa vztahuju na povolenia udelené
za podmienok uvedenych v tomto odseku bez toho, aby tym boli
dotknuté predchadzajuce pododseky.

2. Na zaklade vynimky z ¢lanku 4 a bez toho, aby tym bol dotknuty
odsek 3 alebo smernica 79/117/EHS, ¢lensky $tat mdze pocas obdobia
12 rokov nasledujucich po ozndmeni tejto smernice povolit' uvedenie
na trh na svojom Uzemi pripravkov na ochranu rastlin obsahujtcich
ucinné latky, ktoré nie si uvedené v prilohe I, ktoré st uz na trhu
dva roky po datume oznamenia tejto smernice.

Po prijati tejto smernice Komisia zacne program c¢innosti suvisiaci
s postupnym skusanim tychto ucinnych latok v ramci 12-roéného
obdobia uvedeného v prechadzajicom pododseku. V ramci tohto
programu mozno vyzadovat’ zo strany zainteresovanych stran predlo-
zenie vSetkych potrebnych udajov Komisii a clenskym Statom
v lehote uvedenej v tomto programe. Nariadenie prijaté v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 19 stanovi vSetky opatrenia nevyhnutné
na vykonavanie tohto programu.

Desat’ rokov po ozndmeni tejto smernice Komisia predlozi Eurépskemu
parlamentu a Rade spravu o priebehu programu. V zavislosti od zaverov
spravy mozno rozhodnut' v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 19
o tom, & pre urdité latky treba predizit obdobie 12 rokov uvedené
v prvom pododseku na obdobie, ktoré sa musi urcit’.

Pocas 12-ro¢ného obdobia uvedeného v prvom pododseku mozno
na zéklade preskimania takejto ucinnej latky vyborom uvedenym
v ¢lanku 19 rozhodnut postupom uvedenym v danom ¢lanku o tom,
ze dana latka moze byt zaradena do prilohy I a za akych podmienok
alebo — v pripadoch, kde podmienky clanku 5 nie s splnené alebo
ked’ pozadované informéacie a Udaje neboli predlozené v predpisanej
lehote — Ze takato Gginna latka nebude zaradena do prilohy 1. Clenské
Staty zabezpecia, aby sa prislusné povolenia vydavali, rusili alebo menili
v predpisanej lehote.

3. Ak skumaju pripravky na ochranu rastlin obsahujuce Gc¢innu latku
v stilade s odsekom 2 a eSte pred realizaciou takéhoto skimania, ¢lenské
Staty budu uplatnovat’ poziadavky uvedené v Clanku 4 ods. 1 pism. b) 1)
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az v) a pism. c) az f) v sulade s ndrodnymi ustanoveniami tykajucimi sa
udajov, ktoré sa musia poskytnut’.

4. Dalsou vynimkou z ¢lanku 4 — za mimoriadnych okolnosti —
Clensky §tat méze povolit’ na obdobie nepresahujuce 120 dni uvedenie
na trh pripravkov na ochranu rastlin nevyhovujucich ¢lanku 4 na ucely
obmedzeného a kontrolovaného pouzivania, pokial sa takéto opatrenie
javi nevyhnutnym kvoli nepredvidatelnému nebezpecenstvu, ktoré sa
nedd zvladnut' inymi prostriedkami. V takomto pripade dotknuty
Clensky s$tat bude bezodkladne informovat ostatné clenské Staty
a Komisiu o svojich opatreniach. Musi sa okamzite prijat rozhodnutie
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 19, ¢i a za akych podmienok
sa opatrenia vykonanézo strany ¢lenského S§tatu mdzu rozsirit' na dané
obdobie, opakovat’ alebo zamietnut’.

Ziadost’ o povolenie

Clanok 9

1. Ziadost o povolenie pripravku na ochranu rastlin musi podat’
osoba alebo sa musi podat’ v mene osoby zodpovednej za prvé uvedenie
takéhoto pripravku na trh v clenskom S$tate prisluSnym organom
kazdého clenského Statu, v ktorom sa planuje uviest dany pripravok
na ochranu rastlin na trh.

Uradné alebo vedecké organy zainteresované v polnohospodarskych
¢innostiach  alebo  profesionalne  pol'nohospodarske  organizacie
a profesionalni uzivatelia mozu poziadat, aby bola oblast pouzivania
pripravku na ochranu rastlin, uz povoleného v danom clenskom §tate,
rozsirena aj na iné tcely ako su tie, na ktoré sa vztahuje toto povolenie.

Clenské $taty moézu udelit’ rozSirenie v oblasti pouzivania povoleného
pripravku a ochranu rastlin a budi povinné udelit’ takéto rozSirenie
vtedy, ak to je vo verejnom zdujme do takej miery, Ze:

— dokumentaciu a informacie podporujuce rozsirenie oblasti pouzitia
ziadatel’ predlozil,

— zabezpedili splnenie podmienok uvedenych v ¢lanku 4 ods. 1 pism.
b) iii), iv) a v),

— pouzitie je menSicho rozsahu,

— uzivatelia si v plnom rozsahu a Specificky informovani o pokynoch
na pouzitie formou dodatku k oznacovaniu alebo formou uradného
uverejnenia.

2. Od kazdého ziadatela sa pozaduje mat’ v ramci spoloCenstva trvalé
sidlo.

3. Clenské $taity mozu pozadovat’ predkladanie Ziadosti o povolenie
v ich narodnych alebo tradnych jazykoch alebo v jednom z takychto
jazykov. Taktiez mozu pozadovat’ poskytnutie vzoriek pripravku a jeho
zloziek.

4. Kazdy Cclensky stat suhlasi s tym, Ze posudi kazda Zziadost
o povolenie, ktorda mu bude predlozena a rozhodne o nej v primeranej
lehote, za predpokladu, Zze bude mat k dispozicii potrebné vedecké
a technické Struktary.

5. Clenské $taty zabezpedia, aby bol pre kazda ziadost’ zalozeny spis.
Kazdy spis musi obsahovat najmenej kopiu Ziadosti, zadznam
o spravnych rozhodnutiach prijatych ¢lenskym S$tatom vo veci ziadosti
a tykajucich sa udajov a dokumentacie uvedenej v ¢lanku 13 ods. 1
spolu s jej suhrnom. Clenské $taty spristupnia na zaklade poZiadanie
ostatnym c¢lenskym Statom a Komisii stibory dokumentov uvedené
v tomto odseku; na poziadanie im podaji vSetky informéacie potrebné
na uplné porozumenie ziadostiam a v pripade, Ze budi o to poziadané,
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tak zabezpecia predlozenie kopie technickej dokumenticie uvedenej
v Clanku 13 ods. 1 pism. a).

Vzajomné uznavanie povoleni

Clénok 10

1. Na zaklade poziadavky ziadatela, ktory musi zd6évodnit’ narok
na porovnatelnost listinnych dokazov (dokumentacie), clensky Stat,
ktorému sa podava ziadost' o povolenie pripravku na ochranu rastlin
uz povolenych v inom ¢lenskom S§tate, musi:

— upustit’ od vyzadovania opakovania skusok a analyz uz vykonanych
v spojitosti s povolenim daného pripravku v takomto ¢lenskom State
a do takej miery do akej su podmienky tykajuce sa pol'nohospodar-
stva, zdravia rastlin a zivotného prostredia (vratane klimatickych
podmienok) dolezité pre pouzivanie pripravku v dotknutych regio-
noch porovnatelné, a

— do tej miery, Ze jednotné zasady boli prijaté v stlade s clankom 23,
ak dané pripravky obsahuju iba ucinné latky uvedené v prilohe I,
taktiez povolit’ uvedenie takéhoto pripravku na trh na svojom tGzemi
do tej miery, Ze podmienky tykajice sa pol'nohospodarstva, zdravia
rastlin a zivotného prostredia (vratane klimatickych podmienok),
dolezité pre pouzivanie daného pripravku, si v dotknutych regio-
noch porovnatel'né.

Povolenie mo6ze byt spojené s podmienkami vyplyvajicimi
7o zavedenia inych opatreni v stlade s pravom spolocenstva, tykajicimi
sa podmienok distribicie a pouzivania pripravkov na ochranu rastlin
a vztahujucimi sa na ochranu zdravia distribitorov, pouzivatelov
a pracovnikov, ktori s nimi prichadzaju do styku.

Vzhl'adom na zhodu so zmluvou moze byt povolenie taktiez spojené
s obmedzeniami v pouZzivani, vyplyvajicimi z rozdielnych stravovacich
zvyklosti, aby sa zabranilo vystavenie spotrebitelov oSetrenych
vyrobkov kontaminécii, presahujucej prijatelny denny prijem rezidui.

Povolenie méze byt — so suhlasom ziadatela — predmetom zmien
v podmienkach pouzivania s cielom preukazat — v dotknutych regio-
noch — nedoélezitost akychkol'vek podmienok tykajucich sa pol'noho-
spodarstva, zdravia rastlin a Zivotného prostredia (vratane klimatickych
podmienok) na ucely porovnatelnosti.

2. Clenské $taty buda informovat’ Komisiu o pripadoch, kedy poza-
dovali opakovanie skusky, a o pripadoch, kedy nepovolili pripravok
na ochranu rastlin uz povoleny v inom Cc¢lenskom $tate, vzhl'adom
na ktory ziadatel’ tvrdil, ze podmienky tykajuce sa pol'nohospodarstva,
zdravia rastlin a Zivotného prostredia (vratane klimatickych podmienok),
dolezité pre pouzivanie daného pripravku v dotknutych regionoch ¢len-
ského §tatu, v ktorom bola skuska vykonana alebo pre ktory bolo povo-
lenie udelené, st porovnatel'né s podmienkami na jeho vlastnom tzemi.
Komisii oznamia dovody, na zaklade ktorych sa pozadovalo opakovanie
skusky alebo na zaklade ktorych bolo povolenie zamietnuté.

3. Bez toho, aby tym bol dotknuty ¢lanok 23, v pripadoch, ked
Clensky $tat odmietne uznat' porovnatelnost a akceptovat’ skuSky
a analyzy alebo povolit’ uvedenie na trh pripravku na ochranu rastlin
v dotknutych regionoch svojho tizemia, rozhodnutie o tom, ¢i porovna-
telnost’ existuje alebo neexistuje, bude prijaté v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 19 a — pokial' rozhodnutie bude zamietnuté —
budi v nom taktiez presne uvedené podmienky pouzivania, za ktorych
sa neporovnatelnost modze povazovat za irelevantnu. Pri takomto
postupe sa musia brat’ do tivahy okrem iného aj problémy stvisiace
s ekologickou zranitelnostou, ktoré sa mézu vyskytnat v urcitych
regionoch alebo zénach spolocenstva a ktoré — pokial' nastani — si
vyzaduju osobitné ochranné opatrenia. Clenské §taty musia bezodkladne
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akceptovat’ skusky a analyzy alebo povolit’ uvedenie na trh pripravku
na ochranu rastlin, priCom takéto uvedenie na trh bude podliat’ vSetkym
podmienkam stanovenym vysSie uvedenym rozhodnutim.

Clénok 11

1. Ak ¢lensky s§tat ma padne dovody usudzovat, Ze pripravok, ktory
povolil alebo ktory je povinny povolit’ podla ¢lanku 10, predstavuje
riziko pre zdravie ludi alebo zvierat alebo pre zivotné prostredie, tak
moéze predbezne obmedzit' alebo zakazat’ pouzivanie a/alebo predaj
takéhoto pripravku na svojom tizemi. O takomto postupe bude okamzite
informovat Komisiu a ostatné Clenské §taty a uvedie dovody svojho
rozhodnutia.

2. Rozhodnutie v danej zalezitosti bude prijat¢é do troch mesiacov
v sulade s postupom uvedenym v Clanku 19.

Vymena informacii

Clanok 12

1. V lehote do jedného mesiaca a aspon na konci kazdého kvartalu sa
budu ¢lenské §taty informovat’ navzajom a budu informovat’ aj Komisiu
pisomnou formou o vsetkych povolenych alebo odobratych povoleniach
pripravkov na ochranu rastlin, v stlade s ustanoveniami tejto smernice,
pricom uvedd minimalne:

— meno alebo obchodné meno drzitela povolenia,

— obchodny nazov pripravku na ochranu rastlin,

— druh pripravku,

— nazov a mnozstvo kazdej ucinnej latky, ktort pripravok obsahuje,
— pouzitie alebo pouzitia, na ktoré je pripravok uréeny,

— maximalne docasné stanovené limity rezidui, pokial' neboli esSte
stanovené pravidlami spolocenstva,

— tam, kde je to ddlezité, dovody zrusenia povolenia,

— dokumentaciu potrebni na vyhodnotenie predbezne stanovenych
maximalnych limitov rezidui.

2. Kazdy clensky S§tat vypracuje rocny zoznam pripravkov
na ochranu rastlin povolenych na svojom {izemi a tento zoznam oznami
ostatnym ¢lenskym Statom a Komisii.

V sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 21 bude vytvoreny Standardi-
zovany informacny systém na ulahcenie uplatovania odsekov 1 a 2.

PoZiadavky na tidaje, ochrana udajov a dévernost’

Clénok 13

1. Bez toho, aby tym bol dotknuty ¢lanok 10, budi clenské Staty
vyzadovat’, aby ziadatelia o povolenie pripravku na ochranu rastlin
spolu so svojou ziadost'ou predlozili:

a) dokumentaciu splfajicu — vzhladom na sGlasné vedecké
a technické poznatky — poziadavky uvedené v prilohe III a

b) za kazdl u¢innu latku v pripravku na ochranu rastlin dokumentciu
spliiajicu — vzhl'adom na sti¢asné vedecké a technické poznatky —
poziadavky uvedené v prilohe II.
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2. Odchylne od odseku 1 a bez toho, aby tym boli dotknuté ustano-
venia odsekov 3 a 4, ziadatelia m6zu byt oslobodeni od povinnosti
poskytnut’ informacie pozadované podla odseku 1 pism. b), okrem
povinnosti identifikovat’ ¢innu latku, pokial’ takato GCinna latka je uz
uvedend v prilohe I, bertic pri tom do tvahy podmienky takéhoto zara-
denia do prilohy I, a pokial’ sa neli§i vyznamne stupfiom dCistoty alebo
charakterom nec€istot od zlozenia uvedeného v dokumentacii sprevadza-
jucej pévodnil ziadost'.

3.V ramci udelovania povoleni Clenské Staty nevyuziji informacie
uvedené v prilohe II v prospech inych Zziadatel'ov:

a) pokial’ sa Ziadatel' nedohodol s prvym ziadatelom na tom, Ze takéto
informacie sa mézu pouzit’, alebo

b) po dobu 10 rokov od prvého zaradenia do prilohy I takej ucinnej
latky, ktord nebola na trhu dva roky od datumu oznamenia tejto
smernice, alebo

¢) na dobu nepresahujicu 10 rokov od datumu rozhodnutia v kazdom
¢lenskom $tate a uvedenu v existujiicich narodnych pravidlach, tyka-
jucich sa Gcinnej latky na trhu dva roky od datumu oznamenia tejto
smernice, a

d) na dobu piatich rokov od datumu rozhodnutia, po obdrzani d’alSich
informacii potrebnych na prvé zaradenie do prilohy I alebo na zmenu
podmienok pre zaradenie alebo na zachovanie zaradenia UCinnej
latky v prilohe I, ktoré bolo prijaté bud’ s cielom zmenit podmienky
pre zaradenie, alebo pre zachovanie zaradenia ucinnej latky v prilohe
I, pokial' pdtrocné obdobie neuplynie pred obdobim uvedenym
v odsekoch 3 pism. b) a c), v takomto pripade sa obdobie piatich
rokov predizi tak, aby uplynulo k rovnakému datumu ako tieto
obdobia.

4. 'V ramci udelovania povolovani ¢lenské Staty nevyuziju infor-
macie uvedené v prilohe III v prospech inych ziadatelov:

a) pokial’ sa ziadatel' nedohodol s prvym ziadatel'om na tom, ze takéto
informdcie sa mézu pouzit’, alebo

b) po dobu 10 rokov od prvého povolenia pripravku na ochranu rastlin
v ktoromkol'vek ¢lenskom $tate, ak po zaradeni do prilohy I kazdej
ucéinnej latky obsiahnutej v pripravku nasleduje povolenie, alebo

¢) po dobu nepresahujiicu 10 rokov a uvedenu v existujucich narod-
nych pravidlach po prvom povoleni pripravku na ochranu rastlin
v kazdom c¢lenskom State, pokial' takémuto zaradeniu do prilohy
I kazdej Gcinnej latky obsiahnutej v pripravku predchadza povolenie.

5. Clenské staty pri preskimani Ziadosti o povolenie budu infor-
movat’ Komisiu o pripadoch, kedy usudia, ze v prilohe I je zaradena
ucinnd latka vyrobend inou osobou alebo inym vyrobnym postupom,
nez boli Specifikované v dokumentécii, na zaklade ktorej bola Gc¢inna
latka zaradena do prilohy I prvykrat. Komisii odoslu vsetky udaje tyka-
juce sa totoznosti a necistot ucinnej latky.

6.  Odchylne od odseku 1, pre Gcinné latky, ktoré st na trhu uz dva
roky po oznameni tejto smernice, Clenské Staty mozu — s patricnym
zretelom na ustanovenia zmluvy — nad’alej uplatiiovat’ predchadzajuce
narodné pravidla tykajiuce sa poziadaviek na udaje dovtedy, kym takéto
latky nebudu zaradené do prilohy I.

7. Napriek odseku 1 a bez toho, aby tym bol dotknuty ¢lanok 10, ak
je ucinna latka uvedena v prilohe I:

a) ziadatelia o povolenie pripravkov na ochranu rastlin sa musia —
pred vykondvanim pokusov na stavovcoch — informovat
u prislusného orgénu toho ¢lenského Statu, ktorému majii v umysle
predlozit’ Ziadost:
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— o tom, Ci pripravok na ochranu rastlin, na ktory sa podava
ziadost’, je ten isty ako pripravok na ochranu rastlin, pre ktory
bolo povolenie udelené, a

— o mene a adrese drzitela alebo drzitelov povolenia
alebo povoleni.

Dotaz musi byt podlozeny dokazmi o tom, Ze perspektivny Ziadatel’
ma v umysle ziadat o povolenie vo svojom vlastnom mene a ze
dalsie informéacie Specifikované v odseku 1 su k dispozicii;

b) prislusny organ clenského Statu, pokial bude presvedceny, ze ma
v umysle podat’ ziadost, poskytne meno a adresu drzitel'a alebo
drzitel'ov predchadzajticich ddlezitych povoleni a bude stc¢asne infor-
movat’ drzitel'ov povoleni o mene a adrese ziadatel’a.

Drzitel' alebo drzitelia predchadzajucich povoleni a Ziadatel' vykonaju
vSetky nalezité kroky s cielom dospiet’ k dohode o zdiel'ani informacii
tak, aby sa zamedzilo duplicitnym testom na stavovcoch.

Ak sa udaje pozaduju kvoli zaradeniu do prilohy I u¢innej latky, ktord
je na trhu uz dva roky od oznamenia tejto smernice, prislusné organy
Clenského Statu vyzvu drzitelov tdajov k spolupraci pri zaobstaravani
a poskytovani pozadovanych tdajov s cielom obmedzit' duplicitné testy
na stavovcoch.

Ak napriek tomu Ziadatel' a drzitelia predchadzajicich povoleni pre ten
isty pripravok nedokazu dospiet k dohode o zdielani udajov, tak
Clenské Staty mdzu zaviest narodné opatrenia zavidzujliice ziadatela
a drzitelov predchadzajlicich povoleni sidliacich na ich Uzemi zdielat’
udaje s cielom zamedzit' duplicitnému testovaniu na stavovcoch
a stanovit’ tak postup pre vyuzivanie informacii, ako aj naleziti vyvaze-
nost’ a rovnovahu zaujmov dotknutych stran.

Clénok 14

Clenské §taty a Komisia musia — bez toho, aby tym bola dotknuta
smernica Rady 90/313/EHS zo 7. jina 1990 o slobodnom pristupe
k informaciam o Zivotnom prostredi (!) — =zabezpelit, aby sa
s informaciami predlozenymi ziadatel'mi a tykajucimi sa priemyselného
a obchodného tajomstva zaobchadzalo ako s dovernymi, pokial’ si to
ziadatel o =zaradenie uCinnej latky do prilohy I alebo ziadatel
o povolenie pripravku na ochranu rastlin zela, a ak ¢lensky §tat alebo
Komisia akceptuje, ze poziadavka ziadatela je opravnena.

Dovernost’ sa nevztahuje na:

— nazvy a obsah UCinnej latky alebo latok a na néazov pripravku
na ochranu rastlin,

— nazov ostatnych latok, ktoré sa povazuju za nebezpecné podla
smernic 67/548/EHS a 78/631/EHS,

— fyzikdlno-chemické udaje tykajuce sa ucinnej latky a pripravku
na ochranu rastlin,

— sposoby zneSkodnenia ucinnej latky alebo pripravku na ochranu
rastlin,

— suhrn vysledkov skusok, ktorych cielom bolo potvrdit’ U¢innost’
a neSkodnost’ latky alebo pripravku na Tudi, zvieratd, rastliny
a zivotné prostredie,

— odporuc¢ané metoédy a opatrenia zamerané na znizenie rizik spoje-

nych s manipulaciou, skladovanim, prepravou a poziarnych
a ostatnych rizik,

() U. v. ES L 158, 23.6.1990, s. 56.
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— analytické metody uvedené v Clankoch 4 ods. 1 pism. ¢c) a d) a 5
ods. 1,

— sposoby predaja vyrobkov a jeho balenie,

— postupy dekontaminacie, ktoré sa musia dodrzat v pripade ndhod-
ného rozliatia, vysypania alebo uniku,

— prva pomoc a lekarske oSetrenie, ktoré sa musi poskytntt’ v pripade
poraneni o0sob.

Ak ziadatel' nasledne odtajni dovtedy doverné informacie, bude sa od
neho vyZadovat’ informovat’ prislusnym sposobom kompetentny organ.

Balenie a oznacovanie pripravkov na ochranu rastlin

Clénok 15

Clanok 5 ods. 1 smernice 78/631/EHS sa vztahuje na vietky pripravky
na ochranu rastlin, na ktoré sa nevztahuje smernica 78/631/EHS.

Clénok 16

Clenské $tity vykonaju vietky opatrenia nevyhnutné na zabezpecenie
toho, aby balenie pripravkov na ochranu rastlin splialo nasledujuce
poziadavky tykajice sa oznacovania.

1. Na vSetkych obaloch musi byt jasne a nezmazatel'ne uvedené toto:
a) obchodny nazov alebo oznadenie pripravku na ochranu rastlin;

b) meno a adresa drzitel'a povolenia a Cislo povolenia pripravku
na ochranu rastlin a, pokial' st odlisné, aj meno a adresa
osoby zodpovednej za kone¢né balenie a oznaCovanie alebo za
konecné oznacenie pripravku na ochranu rastlin na trhu;

¢) nazov a mnozstvo kazdej ucinnej latky vyjadrené tak, ako je
uvedené v ¢lanku 6 smernice 67/548/EHS a najméd v odseku 2
pism. d) tohoto ¢lanku.

Nazov musi byt rovnaky, ako je nazov uvedeny v zozname,
ktory sa nachadza v prilohe I k smernici 67/548/EHS, alebo —
pokial’ v nej nie je zahrnuty — jeho bezny nazov podla ISO. Ak
naposledy uvedeny nazov nie je k dispozicii, aktivna latka sa
ozna¢i svojim chemickym oznaCenim v sulade s pravidlami
IUPAC;

d) netto mnozstvo pripravku na ochranu rastlin uvedené
v legalnych meracich jednotkach;

e) Ccislo Sarze alebo iné spdsoby jej identifikacie;

f) daje pozadované podla ¢lanku 6 smernice 78/631/EHS, najmi
tie, ktoré st uvedené v odseku 2 pism. d), g), h) a i), v odsekoch
3 a 4 daného clanku, a udaje tykajiice sa prvej pomoci;

g) upozornenie na pripadné zvlastne rizikd pre ludi, zvierata alebo
zivotné prostredie prostrednictvom Standardnych viet vybranych
spomedzi viet uvedenych v prilohe 1V,

h) bezpecnostné pokyny tykajice sa ochrany ludi, zvierat alebo
zivotného prostredia vo forme Standardnych viet vybranych
spomedzi viet uvedenych v prilohe V;

i) druh poésobenia pripravku na ochranu rastlin (napr. insekticid,
rastovy regulator, herbicid, atd’.);

j)  druh pripravku (napr. zmacaci prasok, emulzny koncentrat atd’.);
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k) pouzitia, pre ktoré bol pripravok na ochranu rastlin povoleny
a vSetky podmienky tykajuce sa polnohospodarstva, zdravia
rastlin a Zzivotného prostredia, kedy mozno alebo nemozno
dany pripravok pouzivat’;

1) pokyny na pouzitie a ddvkovanie vyjadrené v metrickych jednot-
kach pre kazdé pouzitie uvedené v podmienkach povolenia;

m) tam, kde je to potrebné, ochranna doba pre kazdy spOsob
pouzitia, ktory musi uplynat’ medzi aplikaciou a:

— vysiatim alebo vysadenim plodiny, ktord sa ma chranit,
— vysiatim alebo vysadenim nasledujucich plodin,

— pristupom T'udi alebo zvierat;

— zberom urody,

— pouzitim alebo spotrebou;

n) udaje o moznej fytotoxicite, odrodovej citlivosti a o vsetkych
priamych alebo nepriamychnegativnych vedl'ajsich ucinkoch
na rastliny alebo vyrobky rastlinného povodu spolu
s intervalmi, ktoré sa musia dodrziavat medzi aplikaciou
a zasiatim alebo vysadenim:

— danej plodiny, alebo
— naslednych plodin;

0) pokial’ obsahuju pribalovy letdk, ako je uvedené v odseku 2,
vetu ,,Pred pouzitim si precitajte sprievodné pokyny*;

p) pokyny pre bezpecnt likvidaciu pripravkov na ochranu rastlin
a jeho obalu a

q) datum exspiracie dolezity pri beznych podmienkach skladovania
v pripade, ze skladovatelnost’ pripravku je limitovana dobou
kratSou, ako st 2 roky.

. Clenské §taty mozu povolit, aby poziadavky uvedené v odsekoch 1

pism. 1), m) a n) boli uvedené na samostatnom pribalovom letaku,
pokial’ je priestor na obale prili§ maly. Na ucely tejto smernice sa
takyto pribalovy letdk povazuje za sucast’ oznacenia.

. Berac do uvahy pravidla platné na ich uzemiach, tykajuce sa

dodéavok ur€itych pripravkov na ochranu rastlin urcitym kategoriam
uzivatelov, az do ukoncenia harmonizicie v ramci spoloCenstva,
Clenské Staty budu pozadovat, aby na etikete bolo uvedené, ¢i je
takyto pripravok obmedzeny na urcité kategorie uzivatel'ov.

. Za ziadnych okolnosti nesmie byt na Stitku obalu pripravku

na ochranu rastlin uvedené oznacenie ,netoxicky“, ,,neSkodny*
a ziadne iné podobné oznadenia. AvSak informacie v tom zmysle,
ze dany pripravok na ochranu rastlin sa moze pouzivat' vtedy, ak su
véely alebo iné necielové druhy aktivne, alebo ak plodiny alebo
buriny kvitna, alebo ak iné takéto vety sliziace na ochranu vdiel
alebo inych necielovych druhov mozu byt uvedené na etikete,
pokial’ sa povolenie vztahuje vyhradne na pouzivanie pocas sezony
na vcely alebo iné Specifikované organizmy a pokial predstavuje pre
ne iba minimalne riziko.

. Clenské staty mozu podmienit uvadzanie na trh pripravkov

na ochranu rastlin na svojom tzemi tym, ze budii musiet’ byt ozna-
¢ené v ich narodnom jazyku alebo jazykoch a mézu pozadovat’ pred-
loZenie vzoriek, vzorov alebo navrhov obalov, etikiet a pribalovych
letakov uvedenych v tomto ¢lanku.

Odchylne od odseku 1 pism. g) a h) clenské Staty moézu pozadovat’,
aby boli na obaloch jasne a nezmazatelne uvedené dalSie vety,
pokial’ sa povazujii za potrebné z hladiska ochrany l'udi a zvierat
alebo zivotného prostredia; v takomto pripade musia oznamit’
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ostatnym cClenskym §tadtom a Komisii ihned’ kazdt udelenu vynimku
a musia dorudit’ takuto vetu alebo vety a dovody takychto poziada-
viek.

V sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 19 sa prijme rozhodnutie
o tom, ze dalSia veta alebo vety st opodstatnené, a o tom, Ze
na zéklade toho sa prilohy IV a V musia prislusne zmenit
a doplnit’, alebo o tom, Ze dotknuté Clenské Staty uz nesmu poza-
dovat takito vetu (vety). Clensky 3tat je opravneny zotrvavat
na svojej poziadavke do prijatia rozhodnutia.

Kontrolné opatrenia

Clénok 17

Clenské $taty vykonaju potrebné opatrenia, aby pripravky na ochranu
rastlin, ktoré boli uvedené na trh a ich pouzitie bolo uradne skontrolo-
vané s cielom zistit, ¢i spihaji poziadavky tejto smernice a najmi
poziadavky povolenia a ¢i su v sulade s informaciami uvedenymi
na etikete.

Clenské $taty oznamia kazdoroéne do 1. augusta ostatnym ¢lenskym
Statom a Komisii vysledky kontrolnych opatreni vykonanych
v predchadzajucom roku.

Spravne opatrenia

Clanok 18
1. Rada, konajic kvalifikovanou vécsinou na navrh Komisie, musi
prijat’ ,,jednotné zasady*“ uvedené v prilohe VI.

2.V stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 19 a so zretelom
na sucasné vedecké a technické poznatky sa prijmi nevyhnutné
zmeny a doplnky k priloham II, III, IV, V a VL

VY M39
Clanok 19
1. Komisii pomdha Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat zriadeny podla ¢lanku 58 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 (V).

2. Ak sa odkazuje na tento ¢lanok, uplatiiuju sa ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES (?).

Obdobie ustanovené v c¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES sa
stanovi na tri mesiace.

3. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

Clénok 20

1. Komisii pomaha Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat.

2. Ak sa odkazuje na tento ¢lanok, uplatiiuju sa ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES.

Obdobie ustanovené v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES sa
stanovi na 15 dni.

() U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.
(®» U.v. ESL 184, 17.7.1999, s. 23.
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VYM39
Clénok 21

1.  Komisii pomdha Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat.

2. Tam, kde je odkaz na tento Clanok, uplatiluju sa ¢lanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES.

Vyskum a vyvoj

Clénok 22

1. Clenské $tity nariadia, Ze kazdy pokus alebo skuika na tucely
vyskumu a vyvoja, tykajice sa uvolfiovania nepovoleného pripravku
na ochranu rastlin do okolitého prostredia, sa mézu vykonavat iba po
obdrzani povolenia na skuSobné ucely a za kontrolovanych podmienok
a pre limitované mnozstva a oblasti.

2. Dotknuté osoby predlozia ziadost’ prislusnému orgénu toho c¢len-
ského Statu, na ktorého uzemi sa ma pokus alebo skuSka vykonat,
v lehotach uréenych Clenskym Statom este pred zacatim pokusu alebo
skasky spolu s dokumentaciou, ktora obsahuje vsetky dostupné udaje,
ktoré umoziuji vyhodnotit’ mozné ucinky na zdravie I'udi alebo zvierat
alebo mozny vplyv na Zivotné prostredie.

Ak je pravdepodobné, ze navrhované pokusy alebo skusky uvedené
v odseku 1 budi mat Skodlivé GCinky na zdravie I'udi alebo zvierat
alebo nepovoleny negativny vplyv na zivotné prostredie, ¢lenské Staty
ich moézu bud zakazat, alebo ich povolit pri dodrzani takych
podmienok, aké povazuji za nevyhnutné na zabranenie takymto
nasledkom.

3. Odsek 2 sa nebude uplatiovat, ak clensky Stat udelil dotknutej
osobe opravnenie na vykonavanie ur¢itych pokusov a skusok a stanovil
podmienky, za akych sa takéto pokusy alebo skusky moézu vykonat.

4.  Vseobecné podmienky pre uplatiovanie tohoto c¢lanku, najméi
maximalne mnozstva pesticidov, ktoré sa mézu uvolnit’ pocas trvania
pokusov, na ktoré sa vztahuje odsek 1, a minimalne udaje, ktoré sa
musia predlozit’ v stlade s odsekom 2, budu prijaté v stilade s postupom
uvedenym v ¢lanku 19.

5. Tento ¢lanok sa netyka pokusov a ani skuSok, na ktoré sa vzta-
huje ¢ast’ B smernice 90/220/EHS.

Vykonavanie smernice

Clénok 23

1. Clenské staty uvedt do winnosti zékony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia nevyhnutné na dosiahnutie suladu s touto smernicou
do dvoch rokov po jej oznameni. Bezodkladne o tom budi informovat’
Komisiu. Jednotné zasady budu prijat¢é do jedného roku od datumu
oznamenia.

Ked’ Clenské Staty prijmu tieto opatrenia, uvedd v nich odkaz na tato
smernicu alebo ich takyto odkaz bude sprevadzat’ pri prilezitosti ich
uradného uverejnenia. Spdsob vykonania tychto odkazov stanovia
Clenské Staty.

2. Napriek odseku 1 nemusia Clenské S$taty uviest do platnosti
zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia na vykonavanie ¢lanku
10 ods. 1, druhé zarazka, najneskor do jedného roka po prijati jednot-
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nych zasad a iba pokial’ ide o poziadavky clanku 4 ods. 1 pism. b) az
e), na ktoré sa vztahuju tymto sposobom prijaté zasady.

Clénok 24

Tato smernica je adresovana ¢lenskym Statom.
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M1

PRILOHA II

PO ZIADAVKY NA DOKUMENTACIU, KTORA SA PREDKLADA PRI
ZARADENI UCINNEJ LATKY DO PRILOHY I

UVOD
Pozadované informacie:

1.1. zahfaji technickd dokumentaciu poskytujucu informacie potrebné na
vyhodnotenie predvidatelnych rizik, bezprostrednych alebo neskorsich,
ktoré latka moéze znamenat pre ludi, zvieratda a zivotné prostredie,
a obsahujiicu najmenej informacie a vysledky d’alej uvedenych studii;

1.2. ak je to vhodné, zhromazd'uji sa za pouzitia pokynov pre testy podla
poslednej prijatej verzie, ktora je uvedena alebo opisana v tejto prilohe;
v pripade, ak sa $tidie zacali predtym, ako tiprava tejto prilohy nadobudla
ucinnost, informacie sa budi zhromazd'ovat' za pouzitia vhodnych medzi-
narodne alebo vnttrostatne potvrdenych pokynov pre testy, alebo ak neexi-
stuju, za pomoci pokynov pre testy, ktoré prijal prislusny organ;

1.3. v pripade nevhodného alebo blizSie neopisaného skiisobného usmernenia,
alebo ked’ bolo pouzité iné usmernenie, nez je uvedené v tejto prilohe,
obsahujii oddvodnenie pouzitého usmernenia, ktoré je prijatelné pre
prislusny orgin. »M4 Najmid, ak sa v tejto prilohe uvadza odkaz
na metdédu EHS, ktora spociva v transpozicii metddy vypracovanej medzi-
narodnou organizaciou (napr. OECD), mézu Clenské Staty akceptovat, ze
potrebné informacie sa zhromazdia v stlade s poslednou verziou takejto
metody, ak na zaciatku S$tadii nebola eSte metéda EHS aktualizovana; <«

1.4. podla poziadaviek prislusSného organu obsahujii Gplny opis pouzitych
skasobnych usmerneni s vynimkou usmerneni, na ktoré odkazuje tato
priloha, a uplny opis vsetkych odchylok od nich, vratane oddvodnenia
tychto odchylok, ktoré je prijatelné pre prislusny organ;

1.5. zahrnuju uplnu a objektivnu spravu o vykonanych Studiach spolu s ich
uplnym opisom alebo s oddvodnenim, ktoré je prijatelné pre prislusny
organ, ked

— nie st uvedené urcité udaje a informacie, ktoré by nemali byt' potrebné
vzhl'adom na charakter vyrobku alebo jeho navrhované pouzitie,

alebo

— nie je vedecky potrebné alebo technicky mozné informécie a udaje
poskytnut’;

1.6. st popripade vytvorené v sulade s poziadavkami smernice 86/609/EHS.

2.1. Sktsky a analyzy sa musia uskutocnit’ v sulade so zasadami uvedenymi
v smemici 87/18/EHS (!), ked’ cielom skuSania bolo ziskanie udajov
o vlastnostiach alebo bezpecnosti ohl'adne zdravia I'udi alebo zvierat alebo
zivotného prostredia.

2.2. Vynimkou z bodu 2.1 moézu c¢lenské Staty stanovit, ze testy a analyzy
vykonavané na ich Gzemi za ucelom ziskania Udajov o vlastnostiach a/
alebo o bezpecnosti latok vo vztahu k medonosnym vceldm a inym
uzitoénym clankonozcom ako st vcely sa budu realizovat’ prostrednictvom
oficialnych alebo oficialne uznanych testovacich zariadeni alebo organizacii,
ktoré spiiaju prinajmensom tie poziadavky, ktoré st stanovené v bodoch 2.2
a 2.3 tvodu k prilohe III.

Tato vynimka sa vztahuje na pokusy, ktoré¢ sa skuto¢ne zacali 31. decembra
1999 alebo skor.

2.3. Vynimkou z bodu 2.1 mézu ¢lenské Staty stanovit, ze kontrolované pokusy
na reziduach vykonavané na ich Gizemi v stlade s ustanoveniami oddielu 6
»Rezidua v alebo na spracivanych vyrobkoch, potravinach alebo krmive®
o pripravkoch na ochranu rastlin obsahujucich u¢inné latky, ktoré su na trhu
uz dva roky po ozndmeni smernice, sa budu realizovat' prostrednictvom
oficialnych alebo oficidlne uznanych testovacich zariadeni alebo organizacii,

() U.v. ES L 15, 17.1.1987, s. 29.
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ktoré spifiajui prinajmensom tie poziadavky, ktoré sii stanovené v bodoch 2.2
a 2.3 tvodu k prilohe III.

Tato vynimka sa vztahuje na pokusy na reziduach, ktoré sa skutocne zacali
31. decembra 1997 alebo skor.
VY M25

2.4. Na zéklade vynimky z bodu 2.1., v pripade u¢innych latok na baze mikro-
organizmov alebo virusov mohli testy a analyzy robené na ziskanie udajov
o vlastnostiach a/alebo bezpecnosti, pokial’ ide o iné aspekty, ako je I'udské
zdravie, vykondvat’ Statne alebo uradne schvalené skiisobné zariadenia alebo
organizacie, ktoré spiiiajii aspoi poziadavky podl'a bodov 2.2. a 2.3. Givodu
prilohy III.

CAST A
Chemické latky (')

1. Identita ucinnej latky

Uvedené informacie musia byt dostatoéné na to, aby bolo mozné
presne identifikovat’ kazda G¢innu latku, definovat’ ju v zmysle jej
Specifikacie a charakterizovat' jej povahu. Pokial' nie je stanovené
inak, tieto informacie a udaje sa pozaduju pre vsetky ucinné latky.

1.1 Ziadatel (meno, adresa atd’)

Musi byt uvedené meno a adresa ziadatela (stala adresa
v spolocenstve) a meno, funkcia, Cislo telefonu a faxu prislusnej
kontaktnej osoby.

Ak ma ziadatel okrem toho urad, pracovnika alebo zastupcu
v Clenskom $tate, v ktorom je predlozena ziadost' o zaradenie do
prilohy I, a ak sa tito liSia od tradu, agenta alebo zastupcu menova-
nych Komisiou v danom spravodajskom ¢lenskom State, musia byt
uvedené tiez nazov a adresa miestneho tradu, agenta alebo zastupcu
a meno, funkcia, Cislo telefobnu a faxu prislusnej kontaktnej osoby.

1.2. Vyrobca (ndzov a adresa vrdtane umiestenia zdvodu)

Musi byt uvedené meno a adresa vyrobcu alebo vyrobcov ucinnej
latky a nazov a adresa kazdého z vyrobnych zavodov, v ktorom sa
uginna litka vyrdba. Dalej musi byt uvedené kontaktné miesto
(uprednostiuje sa hlavné kontaktné miesto, pri ktorom sa uvedie
nazov, Cislo telefonu a faxu) pre poskytovanie aktualnych informacii
a odpovedi na pripadné otazky tykajuce sa vyrobnej technologie,
spracovania a akosti vyrobku (pripadne vratane jednotlivych Sarzi).
Ak po zaradeni ucinnych latok do prilohy 1 nastand zmeny
v umiesteni alebo v pocte vyrobcov, musia byt pozadované infor-
macie znovu notifikované Komisii a ¢lenskym $tatom.

1.3. Obecny nazov navrhnuty alebo prijaty ISO a synonyma

Musi byt uvedeny obecny nazov podla ISO alebo navrhnuty obecny
nazov podla ISO, pripadne dalSie navrhnuté alebo prijaté obecné
nazvy (synonyma) vratane nazvu prislusnej institucie zodpovednej
za nazvoslovie.

1.4. Chemicky ndazov (ndzvoslovie IUPAC a CA)

Musi byt uvedeny chemicky nazov v zneni uvedenom v prilohe
I k smernici 67/548/EHS alebo, ak nie je v tejto smernici uvedeny,
nazov podl'a nazvoslovia [UPAC aj podla nazvoslovia CA.

1.5. Vyvojové kodové cislo (vyvojové kodové cisla) vyrobcu

Musia byt uvedené kodové cisla pouzité v priebehu vyvojovych prac
pre identifikaciu Uc¢innej latky a pripadne formulacii obsahujtcich
ucinnu latku. Pri kazdom kédovom c¢isle musi byt uvedeny material,
ku ktorému sa vztahuje, obdobie, po ktoré bolo cislo pouzivané,
a Clenské staty alebo iné krajiny, v ktorych bolo a je pouzivané.

1.6. Cisla CAS, EHS a CIPAC (ak si k dispozicii)
Musia byt uvedené ¢isla Chemical Abstracts, EHS (EINECS alebo
ELINCS) a CIPAC — ak existuju.

(") Latka v zmysle definicie ¢lanku 2 bodu 3.
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

Molekulovy a Struktirny vzorec, molekulova hmotnost

Musi byt uvedeny molekulovy vzorec, molekulovd hmotnost’
a §trukturny vzorec ucinnej latky, pripadne Struktirny vzorec kazdého
7o stereo a optickych izomérov pritomnych v ucinnej latke.

Vyrobna metoda (postup syntézy) ucinnej latky

Pre kazdy z vyrobnych zadvodov musi byt uvedena metdda vyroby, t.
j. identifikacie vychodzich materidlov, pouzité chemické postupy
a identita vedlajSich produktov a necistét pritomnych v kone¢nom
vyrobku. Vo vSeobecnosti sa nevyzaduju prevadzkové informacie.

Ak sa uvedené informacie tykaji poloprevadzkového vyrobného
systému, musia byt pozadované informacie poskytnuté znovu po
stabilizovani metod vyroby a postupov v prevadzkovom meritku.

Specifikdcie cistoty ucinnej latky v glkg

Musi byt uvedeny minimalny obsah Cistej ucinnej latky (okrem
neudinnych izomérov) v g/kg vo vyrobenom materidle pouzitom
pre vyrobu formulovanych vyrobkov.

Ak sa uvedené informacie tykaju poloprevadzkového vyrobného
systtmu, musia byt pozadované informacie poskytnuté znovu
Komisii a ¢lenskym S§taitom po stabilizovani vyrobnych metdd
a postupov v prevadzkovom meritku, ak maji zmeny vyroby za
nasledok zmeny S$pecifikacie Cistoty.

Identita izomérov, necistot a prisad (napr. stabilizatorov) spolocne so
Strukturnym vzorcom a obsahom vyjadrenym v g/kg

Musi byt uvedeny maximalny obsah netcinnych izomérov v g/kg
a pomer obsahu izomérov/diastereoizomérov. Naviac musi byt
uvedeny maximalny obsah kazdej z dalSich zloziek inych prisad
vyjadreny v g/kg vratane vedlajSich produktov a necistot. Obsah
prisad musi byt vyjadreny v g/kg.

Pre kazdu zlozku pritomna v mnozstve 1 g/kg alebo va¢Som musia
byt v pripade potreby uvedené nasledujuce informacie:

— chemicky nazov podla nazvoslovia IUPAC a CA,

— obecny nazov podla ISO alebo navrhnuty obecny nazov, ak je
k dispozicii,

— ¢Cislo CAS, EHS (EINECS alebo ELINCS) a CIPAC, ak su
k dispozicii,

— molekulovy a Struktarny vzorec,

— molekulova hmotnost’ a

— maximalny obsah v g/kg.

Ak je vyrobny postup takého charakteru, ze v G¢innej latke by mohli
byt pritomné necistoty a vedl'ajSie produkty, ktoré sii obzvlast nezia-
duce pre svoje toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti alebo
vlastnosti tykajiice sa zivotného prostredia, musi byt stanoveny
a uvedeny obsah kazdej takej zliceniny. V tychto pripadoch musia
byt pre kazdu z prislusnych zlicenin uvedené pouzité analytické
metody a medze stanovenia, ktoré musia byt dostatone nizke.
Naviac musia byt v pripade potreby uvedené nasledujuce informacie:

— chemicky nazov podla nazvoslovi IUPAC a CA,

— obecny nazov podla ISO alebo navrhnuty obecny nazov, ak je
k dispozicii,

— ¢Cislo CAS, EHS (EINECS alebo ELINCS) a CIPAC, ak su
k dispozicii,

— molekulovy a Struktarny vzorec,
— molekulova hmotnost’ a
— maximalny obsah v g/kg.

Ak sa uvedené informacie tykaji poloprevadzkového vyrobného
systému, musia byt pozadované informacie poskytnuté znovu po
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stabilizovani vyrobnych metdd a postupov v prevadzkovom meradle,
ak majui zmeny vyroby za nasledok zmeny $pecifikacie Cistoty.

Ak uvedené informacie neidentifikuju zlozku uplne, napr. konden-
zaty, musia byt uvedené podrobné informacie o zlozeni kazdej
takej zlozky.

Musia byt uvedené tiez obchodné nazvy zloziek pridanych k G¢innej
latke pred vyrobou formulovaného vyrobku s cielom udrzania jeho
stability a ulahéenia zaobchadzania pri pouzivani. Naviac musia byt’
o tychto prisadach v pripade potreby uvedené nasledujuce doplnkové
informacie:

— chemicky nazov podla nazvoslovi IUPAC a CA,

— obecny nazov podla ISO alebo navrhnuty obecny nazov, ak je
k dispozicii,

— ¢Cislo CAS, EHS (EINECS alebo ELINCS) a CIPAC, ak su
k dispozicii,

— molekulovy a Struktrny vzorec,
— molekulova hmotnost’ a
— maximalny obsah v g/kg.

Ked st pridané zlozky iné ako u¢inna latka a iné ako necistoty
plynice z vyrobného postupu, musi byt uvedena funkcia zlozky
(prisady):

— odpenovac,

— prostriedok proti zamrznutiu,
— pojivo,

— ostatné (Specifikovat’),

— pufer,

— dispergator,

— stabilizator.

Analyticky profil sarzi

Pri reprezentativnych vzorkdch ucinnej latky musia byt podla
potreby vykonané analyzy obsahu Cistej uCinnej latky, netc¢innych
izomérov, necCistdt a prisad. Uvedené vysledky analyz musia obsa-
hovat’ kvantitativne idaje o obsahu vyjadrenom v g/kg pre vsetky
zlozky pritomné v mnozstve vicSom ako 1 g/kg a obvykle by mali
postihovat’ najmenej 98 % analyzovaného materialu. Musi byt stano-
veny a uvedeny skutoény obsah zloziek, ktoré si zvlast’ neziaduce
pre svoje toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti alebo vlastnosti
tykajice sa zivotného prostredia. Uvedené Udaje musia zahffiat
vysledky analyz jednotlivych vzorick a sthrn tychto udajov
a musia podla potreby udévat’ najnizSi alebo najvyssi a typicky
obsah kazdej z dolezitych zloziek.

Ak bola G¢inna latka vyrobena v roznych zavodoch, musi byt tato
informacia uvedena pre kazdy zavod zvlast’.

Okrem toho musia byt’, pokial je to mozné a ddlezité, analyzované
vzorky ucinnej latky vyrobené laboratorne alebo
v poloprevadzkovom vyrobnom systéme, ak bol tento material
pouzity pre ziskanie toxikologickych alebo ekotoxikologickych
udajov.

Fyzikdlne a chemické vlastnosti ucinnej latky

i) Uvedené informacie musia opisovat’ fyzikalne a chemické vlast-
nosti ucinnych latok a spolocne s relevantnymi informaciami
musia slizit' na ich charakterizaciu. Uvedené informacie musia
najmi umoznit’:

— identifikaciu fyzikalnych, chemickych a technickych nebezpe-
Censtiev suvisiacich s Gc¢innymi latkami,

— klasifikaciu uc¢innej latky s ohl'adom na jej nebezpecnost,
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

2.4.

24.1.

2.4.2.

2.5.

— zvolenie vhodnych obmedzeni a podmienok, ktoré maji spre-
vadzat’ zaradenie do prilohy I a

— $pecifikaciu prislusnych viet oznacujucich Specificku riziko-
vost’ a pokyny pre bezpe¢né nakladanie.

Uvedené informacie a daje st pozadované pre vsetky ucinné
latky, ak to nie je Specifikované inak.

ii) Uvedené informacie spolu s informaciami uvedenymi pre zodpo-
vedajice pripravky musia umoznit’ identifikaciu fyzikalnych
a chemickych nebezpecenstiev spojenych s pripravkami, musia
umoznit’ klasifikaciu pripravkov a musia umoznit’ konstatovanie,
ze pripravok mozno pouzit bez zvlastnych tazkosti a ze je taky,
7ze expozicia Cloveka, zvierat a Zzivotného prostredia je pri
spoOsobe pouzitia minimalizovana.

iii) Musi byt uvedené, do akej miery ucinné latky, ktorych zaradeni
do prilohy I sa pozaduje, spifiaju prislusné $pecifikicie FAO.
Odchylky od S$pecifikdcii FAO musia byt podrobne opisané
a odovodnené.

iv) V urcitych Specifikovanych pripadoch musia byt skasky vyko-
nané pri pouziti preistenej ucinnej latky danej Specifikacie.
V tychto pripadoch musia byt uvedené zasady metody (metod)
precistenia. Musi byt uvedena Cistota tohoto skuSobného mate-
ridlu, ktora musi byt o najvyssia pri pouziti najlepSej dostupnej
technologie. V pripadoch, ked’ dosiahnuty stupen Cistoty je mensi
nez 980 g/kg, musi byt uvedené presved¢ivé oddvodnenie.

Toto odévodnenie musi preukazat, ze boli vyCerpané vSetky tech-
nicky vykonatelné a prijatelné moznosti pre vyrobu Cistej Gcinnej
latky.

Bod topenia a bod varu

Bod topenia alebo pripadne bod zmrazenia alebo bod tuhnutia preci-
stenej Ucinnej latky musi byt stanoveny a uvedeny podla metody
EHS A 1. Meranie by sa malo robit’ az do 360 °C.

Bod varu precistenej ucinnej latky musi byt, kde je to vhodné,
stanoveny a uvedeny podla metody EHS A 2. Merania by sa mali
robit’ az do 360 °C.

Ak nemozno stanovit' bod topenia a/alebo bod varu kvoli rozkladu
alebo sublimécii, musi byt uvedena teplota, pri ktorej dochadza
k rozkladu alebo sublimécii.

Relativna hustota

V pripade, ze 0¢inna latka je kvapalina alebo pevna latka, musi byt
relativna hustota precistenej G¢innej latky stanovena a uvedena podla
metédy EHS A 3.

Tlak par (v Pa), prchavost (napr. Henryho konstanta)

Tlak par precistenej Gcinnej latky musi byt uvedeny podla metddy
EHS A 4. Ak je tlak par nizsi nez 10 Pa, tlak par pri 20 alebo 25 °C
moze byt odhadnuty z krivky tlaku par.

V pripade ucinnych latok, ktoré st pevné latky alebo kvapaliny, musi
byt prchavost’ (Henryho konstanta) precistenej ucinnej latky stano-
vena alebo vypocitana na zéklade rozpustnosti vo vode a tlaku par
a musi byt uvedena (v Pa x m3 x mol).

Vzhlad (fyzikalny stav, farba, véna alebo zdpach, ak su zname)

Musi byt uvedeny opis farby, ak ma latka farbu, aj fyzikalny stav
ako technickej ucinnej latky, tak aj precistenej uéinnej latky.

Musi byt uvedeny opis akejkol'vek vone alebo zapachu, ktoré st
spojené s technickou u¢innou latkou a precistenou uéinnou latkou
a ktoré boli zaznamenané pri praci s latkami v laboratoriu alebo vo
vyrobnych zavodoch.

Spektra (UV/V]S,’ IR, NMR, MS), molekuldrne extinkcie pri relevant-
nych vinovych dizkach

Musia byt uréené a uvedené nasledujiice spektra vratane tabuliek
charakteristik signalu nevyhnutnych pre interpretaciu: ultrafialové/
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

29.1.

2.9.2.

viditeI'né (UV/VIS), infracervené (IR), nuklearna magneticka rezo-
nancia (NMR) a hmotove spektrum (MS) precistenej Gcinnej latky
a molekularnej extinkcie pri relevantnych vinovych dlzkach.

Musia byt stanovené a uvedené vlnové dizky, pri ktorych dochadza
k molekularnej extinkcii v UV/viditeI'nej oblasti, a pripadne musi byt
uvedené, pri ktorych vinovych dizkach nad 290 nm dochadza
k najvicsej absorpcii.

V pripade ucinnych latok pozostavajucich z optickych izomérov musi
byt zmerana a uvedena ich opticka Cistota.

Musia byt urené a uvedené absorpéné spektra v UV/viditelnej
oblasti, IR, NMR a MS spektra, ak st nevyhnutné pre identifikaciu
neCistdt povazovanych za vyznamné z hladisk toxikologickych,
ekotoxikologickych a z hl'adiska zivotného prostredia.

Rozpustnost vo vode vratane vplyvu pH (od 4 do 10) na rozpustnost

Rozpustnost’ precistenych uc¢innych latok vo vode pri atmosferickom
tlaku musi byt stanovena a uvedena podla metody EHS A 6. Tieto
stanovenia rozpustnosti vo vode musia byt vykonané v neutrdlnom
prostredi  (tj. v destilovanej vode Vv rovnovaznom = stave
s atmosférickym oxidom uhli¢itym). Ak je ucinnd latka schopna
tvorit ionty, musi byt tiez vykonané a uvedené stanovenie
v kyslom prostredi (rozsah pH 4 az 6) a v alkalickom prostredi
(rozsah pH 8 az 10). Ak je stabilita ucinnej latky vo vodnych prostre-
diach takd, ze rozpustnost vo vode nemozno stanovit, musi byt
uvedené odévodnenie zalozené na tdajoch zo skusok.

Rozpustnost’ v organickych rozpustadlich

Musi byt stanovena a uvedena rozpustnost technickych ucinnych
latok v nizSie uvedenych organickych rozpustadlach pri teplote 15
az 25 °C, ak je nizsia ako 250 g/kg; pouzita teplota musi byt Speci-
fikovana:

— alifaticky uhlovodik: prednostne n-heptan,

— aromaticky uhl'ovodik: prednostne xylén,

— halogenovany uhl'ovodik: prednostne 1,2-dichlorethan,
— alkohol: prednostne methanol alebo isopropylalkohol,
— keton: prednostne aceton,

— ester: prednostne octan ethylnaty.

Ak nie je pre danu u¢innu latku vhodné jedno alebo viacero z tychto
rozpustadiel (napr. reaguje so skiSanym materidlom), mozno miesto
nich pouzit nahradné rozpustadla. V tychto pripadoch musi byt
vol'ba odévodnena z hl'adiska ich $truktury a polarity.

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda vratane vplyvu pH (4 az 10)

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda precistenej ucinnej latky musi
byt stanoveny a uvedeny podla metody EHS A 8. Ak je latka kyslej
alebo zasaditej povahy, ¢o je definované jej hodnotou pKa (< 12 pre
kyseliny, > pre zasady), musi sa skamat’ vplyv pH (4 az 10).

Stabilita vo vode, rychlost hydrolyzy, fotochemicka degradacia, kvan-
tovy vytazok a identita produktov rozkladu, disociacnd konstanta
vratane vplyvu pH (4 az 9)

Rychlost hydrolyzy precistenych 0¢innych latok (obvykle ucinné
latky oznacené radioaktivnym izotopom, Cistota > 95 %) pre kazda
z hodnot pH 4, 7 a 9 pri sterilnych podmienkach pri nepritomnosti
svetla musi byt stanovend a uvedend podla metody EHS C 7. Pri
latkach s nizkou rychlostou hydrolyzy mozno rychlost’ stanovit' pri
50 °C alebo pri inej vhodnej teplote.

Ak je pri 50 °C pozorovana degradacia, musi byt stanovena rychlost’
degradacie pri inej teplote a musi byt zostrojeny Arrheniov graf, aby
bolo mozné vykonat’ odhad hydrolyzy pri 20 °C. Musi byt uvedena
identita vytvorenych produktov hydrolyzy a rychlostna konstanta.
Musi byt uvedena tiez odhadnutd hodnota DT 50.

Pri zlaceninach s molekularnym (dekadickym) absorpénym koefi-
cientom (g) > 10 (I x mol! x em™) pri vinovej dizke A 290 nm
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2.9.3.

2.94.

2.10.

2.11.

2.11.1.

2.11.2.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

musi byt stanovend a uvedena priama fototransformacia precistenej
ucinnej latky, obvykle oznacenej radioaktivnym izotopom,
v precistenej (napr. destilovanej) vode pri 20 az 25 °C pri pouziti
umelého svetla a pri sterilnych podmienkach, v pripade potreby pri
pouziti solubilizatoru. Ako solubilizator alebo spolurozpustadlo
nesmi byt pouzité senzibilizatory, ako napr. aceton. Zdroj svetla
musi simulovat’ slne¢né svetlo a musi byt vybaveny filtrami pre
odfiltrovanie &asti spektra o vlnovej dizke A < 290 nm. Musi byt
uvedena identita produktov rozkladu, ktoré sa vytvoria v priebehu
stadie a ktoré si kedykol'vek v priebehu Stadie pritomné
v mnozstve 10 % pridanej G¢innej latky, hmotnostna bilancia mini-
malne 90 % pouzitej radioaktivity a fotochemicky polcas.

V pripade, Ze je nevyhnutné skimat’ priamu fototransformaciu, musi
byt stanoveny a uvedeny kvantovy vytazok priamej fotodegraddcie
vo vode, spolo¢ne s vypoctami na odhad teoretického polCasu ucinnej
latky v homej vrstve vodnych systémov a skutoény polcas latky.

Metoda je opisana v Revidovanych pokynoch FAO o kritériach pre
registraciu pesticidov z hl'adiska zivotného prostredia.

Ak dochadza k disociacii vo vode, musi byt podla Metodiky
skisania 112 OECD stanovenda a uvedena disociacna konstanta
(stanovené a uvedené disociacné konstanty) (hodnoty pKa) preci-
stenej ucinnej latky. Musi byt uvedena identita vytvorenych
produktov disociacie zalozend na teoretickych tuvahach. Ak je
ucinnou latkou sol’, musi byt uvedena hodnota pKa ucinnej formy.

Stabilita v ovzdusi, fotochemicka degradacia, identita produktu
(produktov) rozkladu

Musi byt predlozeny odhad fotochemickej oxidacnej degradacie
(nepriamej fototransformacie) ucinnej latky.

Horlavost vratane samozdpalnosti

Horlavost’ technickych ucinnych latok, ktoré st pevnymi alebo plyn-
nymi latkami alebo latkami uvolfujucimi vysoko horlavé plyny,
musi byt stanovena a uvedend podla prislusnych metod EHS
A 10, A 11 alebo A 12.

Samozapalnost’ technickych w¢innych latok musi byt stanovena
a uvedena podla metddy EHS A 15, pripadne A 16 a/alebo podla
skisky UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (Odporuc¢anie OSN pre
prepravu nebezpecného tovaru, kapitola 14, ¢. 14.3.4).

Bod vzplanutia

Bod vzplanutia technickych ucinnych latok s teplotou topenia nizSou
ako 40 °C musi byt stanoveny a uvedeny podl'a metody EHS A 9;
mali by byt pouzité len metédy uzavretého téglika.

Vybusné vlastnosti

Vybusné vlastnosti technickych t¢innych latok musia byt v pripade
potreby stanovené a uvedené podla metody EHS A 14.

Povrchové napdtie

Povrchové napitie musi byt’ stanovené a uvedené podl'a metody EHS
A S

Oxidacné viastnosti

Oxidaéné vlastnosti technickych uéinnych latok musia byt stanovené
a uvedené podl'a metody EHS A 17 okrem pripadov, ked mozno
zo skimania §truktirneho vzorca bez dovodnej pochybnosti konsta-
tovat’, ze G¢inna latka nie je schopna exotermne reagovat’ s horl'avym
materialom. V tychto pripadoch je dostacujice poskytnit’ tito infor-
maciu ako oddvodnenie, preco neboli stanovené oxidacné vlastnosti
latky.

Dalsie informacie o uéinnej latke

i) Uvedené informacie musia opisovat’ zamysl'ané ucely, pre ktoré
su pripravky obsahujuce ucinnt latku pouzité alebo maju byt
pouzivané, a davkovanie a spdosob ich pouzitia alebo ich navr-
hnutého pouzitia.
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3.1

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

ii) Uvedené informacie musia S$pecifikovat’ obvyklé metody
a bezpecnostné opatrenia, ktoré majii byt dodrzané pri manipu-
lacii, skladovani a preprave ucinnej latky.

iii) Predlozené Studie, iidaje a informécie spolo¢ne s inymi relevant-
nymi $tidiami, Udajmi a informaciami musia Specifikovat’ aj
odovodnit’ metédy a bezpeénostné opatrenia, ktoré majii byt
dodrzané v pripade poziaru. Na zaklade chemickej Struktary
a chemickych a fyzikalnych vlastnosti G¢innej latky by sa mali
odhadnit’ mozné spaliny v pripade poziaru.

iv) Predlozené studie, udaje a informacie spolo¢ne s inymi relevant-
nymi Stadiami, udajmi a informaciami musia preukazat’ vhodnost’
opatreni navrhnutych pre mimoriadne situécie.

v) Tieto informacie a udaje st pozadované pre vsetky Gcinné latky,
ak to nie je Specifikované inak.

Funkcie, napr. fungicid, herbicid, insekticid, repelent, rastovy regu-
lator

Funkcia musi byt $pecifikovana z nasledujucich funkcii:

— akaricid,

— baktericid,

— fungicid,

— herbicid,

— insekticid,

— moluskocid,

— nematocid,

— rastovy regulator,

— repelent,

— rodenticid,

— semiochemikalie,

— talpicid,

— viricid,

— iny (musi byt $pecifikovany).

Ucinky na Skodlivé organizmy, napr. kontaktny jed, inhalacny jed,
ordlny jed, fungitoxicky ucinok atd’, systémovy alebo nesystémovy
v rastlinach

Musi byt uvedena povaha ucinkov na Skodlivé organizmy:

— dotykovy ucinok,

— oralny ucinok,

— inhalaény G¢inok,

— fungitoxicky ucinok,

— fungistaticky ucinok,

— desikant,

— inhibitor reprodukcie,

— iny (musi byt Specifikované).

Musi byt uvedené, ¢i je ucinna latka v rastlinach translokovana alebo
nie je, pripadne ¢i je tato translokacia apoplasticka, symplasticka
alebo oboje.

Predpokladana oblast' pouzitia, napr. pole, plodiny v chranenom
prostredi  (napr. sklenik, foliovnik), sklad rastlinnych produktov,
zahradkarstvo

U pripravkov obsahujucich u¢innt latku musi byt existujica
a navrhovana oblast pouzitia (oblasti pouzitia) Specifikovana
z nasledujucich oblasti:
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3.4.1.

3.4.2.

3.43.

3.5.

3.5.1.

3.6.

3.7.

— pol'né pouzitie, ako je pol'nohospodarstvo, zahradnictvo, lesnictvo
a vinohradnictvo,

— plodiny v chranenom prostredi (napr. sklenik, foliovnik),
— okrasna zelen,

— hubenie plevela na neobrabanych plochach,

— zahradkarstvo,

— izbové rastliny,

— skladovanie rastlinnych produktov,

— iné (Specifikovat’).

Regulované skodlivé organizmy a chranené alebo osetrované plodiny
alebo produkty

Musia byt uvedené podrobné udaje o existujicom alebo uréenom
pouziti, t.j. o plodinach, skupinach plodin, rastlinach alebo rastlin-
nych produktoch, ktoré maju byt osetrené, pripadne chranené.

V pripade potreby musia byt uvedené podrobné udaje o Skodlivych
organizmoch, proti ktorym je ochrana zamerana.

V pripade potreby musia byt uvedené dosiahnuté ucinky, napr. potla-
Cenie kliCenia, spomalenie zretia, skratenie dlzky stopky, zvySenie
plodnosti atd’.

Sposob ucinku

V rozsahu, v akom je znamy, musi byt uvedeny spdsob posobenia
ucinnej latky, pokial’ ide o biochemicky a fyziologicky mechanizmus
(mechanizmy) a biochemicku cestu (biochemické cesty). Musia byt’
uvedené vysledky prislusnych experimentalnych §tadii, ak su
dostupné.

Ked’ je zname, Ze ak ma dojst’ k uplatneniu ur¢eného ucinku, musi po
aplikacii alebo pouziti pripravkov obsahujucich u¢innt latku dojst’
k premene ucéinnej latky na metabolit alebo rozkladny produkt,
musia byt, kde je to dolezité, o u¢innom metabolite alebo produkte
rozkladu uvedené nasledujuce informacie, ktoré s opatrené odkazmi
na informacie poskytnuté v stvislosti s odsekmi 5.6, 5.11, 6.1, 6.2,
6.7, 7.1, 7.2 a 9 a ktoré s na nich zalozené:

— chemicky ndzov podla nazvoslovi IUPAC a CA,
— obecny nazov podl'a ISO alebo navrhnuty obecny néazov,

— ¢isla CAS, EHS (EINECS alebo ELINCS) a CIPAC, ak su
k dispozicii,

— empiricky a Struktirny vzorec a
— molekulova hmotnost’.

Musia byt uvedené dostupné informacie o tvorbe aktivneho metabo-
litu a rozkladnych produktov zahrnajice:

— procesy, mechanizmy a reakcie,

— udaje o kinetike a d’alSie udaje tykajice sa rychlosti premeny a,
ak je znamy, najpomalsi krok premeny,

— faktory prostredia a d’alSie faktory, ktoré ovplyviuju rychlost,
a rozsah premeny.

Informdcie o vyskyte alebo moznosti vyskytu vyvoja rezistencie
a vhodné stratégie riadenia tohto vyvoja

Musia byt uvedené informéacie o moznom vyskyte alebo vyvoji rezi-
stencie alebo krizové rezistencie.

Odporucané metody a bezpecnostné opatrenia tykajiice sa manipu-
lacie, skladovania, dopravy alebo poziaru

Musi byt poskytnuty bezpec¢nostny list podla ¢lanku 27 smernice
Rady 65/548/EHS (') pre vsetky G¢inné latky.

() U.v. ES L 196, 16.8.1967, s. 1.
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3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.9.

Postupy pre znicenie alebo dekontamindciu
Riadené spalovanie

V mnohych pripadoch je prednostnym alebo jedinym prostriedkom
pre bezpecnt likvidaciu G¢innych latok, kontaminovanych materidlov
alebo kontaminovanych obalov riadené spalovanie v spalovniach,
ktoré majii opravnenie.

Ak je obsah halogénov v ucinnej latke vyssi nez 60 %, musi byt
uvedené pyrolytické chovanie ucinnej latky za riadenych podmienok
(vratane pripadného privodu kysliku a definovanej doby zotrvania)
pri 800 °C a obsah polyhalogénovanych dibenzo-p-dioxinov
a dibenzofuranov v produktoch pyrolyzy. Ziadost musi obsahovat’
podrobny navod na bezpecnu likvidaciu.

Dalsie postupy

Ak st navrhnuté d’alsSie metddy na likvidaciu ucinnej latky, kontami-
novanych obalov a kontaminovanych materialov, musia byt presne
opisané. Pri tychto metddach musia byt uvedené udaje pre stanovenie
ich ucinnosti a bezpecnosti.

Mimoriadne opatrenia pre pripad nehody

Musia byt uvedené postupy dekontaminacie vody v pripade nehody.

Analytické metody
Uvod

Ustanovenia tohto oddielu sa vztahujii iba na analytické metody
pozadované na Ucely poregistraénej kontroly a pozorovania.

V pripade analytickych metdd pouzitych na ziskavanie udajov poza-
dovanych v tejto smernici alebo na iné cely ziadatel musi zabez-
pecit’ odoévodnenie pouzitia tejto metoddy; v pripade potreby vyvinie
sa pre tieto metddy samostatna prirucka na zéklade rovnakych pozia-
daviek metdd na tucely poregistracnej kontroly a pozorovania.

Opisy metod sa zabezpecia a zahrni do podrobnosti pouzitého zaria-
denia, materialov a podmienok.

Pokial’ je to mozné, tieto metddy pouziju najjednoduchsi pristup,
obsiahnu minimalne naklady a budu vyzadovat’ bezne dostupné zaria-
denia.

Pre tento oddiel sa uplatnia nasledujuce terminy:

Necistoty Akykol'vek prvok, ktory je iny ako Cista
uéinna latka a ktory sa nachadza v uc¢innej
latke od wvyrobcu (vratane neuinnych
izomérov), majici povod vo vyrobnom
procese alebo v rozklade pocas sklado-
vania.

Prislusné necistoty Necistoty toxickej a/alebo ekotoxickej
alebo environmentalnej povahy.

Vyznamné necistoty Necistoty s obsahom > 1 g/kg v G¢innej
latke od vyrobcu.

Metabolity Metabolity zahfnajti vysledky pochadza-
jice z rozkladu alebo reakcii ucinnej
latky.

Prislusné metabolity Metabolity toxickej a/alebo ekotoxickej
alebo environmentalnej povahy.

Na poziadanie ziadatel' poskytne nasledujiice vzorky:
i) analytické Standardy Cistej ti¢innej latky;
i) vzorky vyrobenej ucinnej latky (od vyrobcu);

iii) analytické Standardy prislusnych metabolitov a vsetkych ostat-
nych prvkov zahrnutych v definicii rezidui;

iv) ak je to mozné, vzorky referenénych latok s ohl'adom na prislusné
nedistoty.
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4.1.

4.1.3.

4.1.3.1.

4.1.3.2.

4.1.33.

4.1.3.4.

Metédy na analyzu vyrobenej ucinnej latky
Pre tento bod sa uplatnia nasledujice definicie:
i) Specifickost

Specifickost’ je schopnost’ metédy rozlisit' medzi analyzovanym
prvkom, ktory sa prave meria, a ostatnymi latkami.

i) Linedrnost

Linearnost’ je schopnost’ metddy ziskat’ v danej skale prijatelna
linearnu korelaciu medzi vysledkami a koncentraciou analyzova-
ného prvku vo vzorkach.

iii) Sprdavnost

Spravnost metddy je definovana ako miera, v ktorej urcena
hodnota analyzovaného prvku vo vzorke zodpoveda prijatej refe-
ren¢nej hodnote (napr. ISO 5725).

iv) Presnost

Presnost’ je definovana ako presnost’ zhody medzi nezavislymi
vysledkami testu ziskanymi za predpisanych podmienok.

Opakovatelnost> Presnost’ podmienok opakovatelnosti, t. j.
podmienok, v ktorych sa nezavislé vysledky testu ziskaju tou
istou metddou na tom istom testovacom materiali v tom istom
laboratoriu tymi istymi prevadzkovatel'mi pri pouZiti toho istého
zariadenia v kratkych ¢asovych intervaloch.

Pre vyrobeni u¢innu latku sa nevyzaduje reprodukovatelnost’
(pozri definiciu reprodukovatelnosti v ISO 5725).

Ziadatelia zabezpe&ia metody, ktoré sa opisu do detailov, na uréenie
Cistej ucinnej latky v ucinnej latke od vyrobceu, ako to uvadza zlozka
predloZena na ucely zaradenia ucinnej latky do prilohy I k smernici
91/414/EHS. Pouzitelnost’ existujucich metod Cipac sa musi opisat’.

Metody sa tiez zabezpe€ia na urCenie vyznamnych a/alebo prislus-
nych necistot a prisad (napr. stabilizatorov) vo vyrobenej U¢innej
latke.

Specifickost, linearnost, spravnost’ a opakovatelnost’

Specifickost’ predlozenych metéd sa predvedie a opiSe. Zaroven sa
ur¢i rozsah interferencie inych latok pritomnych vo vyrobenej t€innej
latke (napr. izomérov, necistot alebo prisad).

Zatial’ ¢o sa interferencie spdsobené inymi zlozkami mézu urcit’ ako
systematické chyby v hodnoteni presnosti metdéd navrhnutych na
urenie Cistoty ucinnej latky vo vyrobenej ucinnej latke, vysvetlenie
zabezpeCi pre kazdl interferenciu, ktora sa vyskytne a ktora prida
mnozstvu viac ako £+ 3 % ureného mnozstva spolu. Stupen interfe-
rencie metdd na urCenie necistot sa tiez predvedie.

Linearnost’ navrhnutych metéd vhodnej $kaly sa ur¢i a opiSe. Na
ur¢enie Cistej ucinnej latky kalibracia Skaly rozsiri (najmenej
0 20 %) najvyssi a najniz§i nominalny obsah analyzovaného prvku
v prislusnych analytickych roztokoch. Dvojité urcenie kalibracie sa
uskutocni pri troch alebo viacerych koncentraciach. Eventudlne je
pripustitelnych pat’ koncentracii, kazda z nich ako jednotlivé meranie.
Predlozené spravy zahrnu rovnicu krivky kalibracie a korela¢ného
koeficientu a znazorfiujucu a spravne oznacenu dokumentaciu
z analyzy, napriklad chromatogramy.

Spravnost’ sa vyzaduje pri metdodach na urCenie Cistoty Ui€innej latky
a vyznamnych a/alebo prislusnych necistét a prisad vo vyrobenej
ucinnej latke.

Pre opakovatelnost’ pri urCovani Cistoty ucinnej latky sa spravidla
vykona najmenej pdt' ureni. Prislusnd Standardnd odchylka (v %
RSD) sa opise. Vysledky mimo uznaného rozlozenia, zistené pri
vhodnej metdde (napr. pri Dixons alebo Grubbs teste), sa vyradia.
Skutocnost’ o vyradeni vysledkov mimo uznaného rozloZenia sa jasne
oznadi. Prilozi sa mozné vysvetlenie pri¢in vyskytu jednotlivych
vysledkov mimo uznaného rozloZenia.
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4.2.

4.2.1.

Metédy na urcenie rezidui

Metody budi musiet byt schopné uréit’ ucinnu latku a/alebo
prislusné metabolity. Pre kazdi metodu a pre kazdu prislusna typicka
maticu sa opiSe a pokusom urci Specifikacia, presnost, obnova
a medza urcenia.

Navrhnuté metddy na zistenie rezidui by spravidla mali byt metody
na zistenie viacerych rezidui; standardna metdda na zistenie viacerych
rezidui sa vyhodnoti a opiSe vzhl'adom na jej vhodnost’ pri urCovani
rezidui. V pripadoch, v ktorych navrhnuté metody na zistenie rezidui
nie su metddami na zistenie viacerych rezidui alebo nie st kompati-
bilné s tymito metédami, navrhne sa alternativha metdda.
V pripadoch, v ktorych tato poziadavka vyusti do neimerného mnoz-
stva metdd pre jednotlivé zloZeniny, ,,spolo¢na podielova metoda“ je
prijatelna.

Nasledujtce definicie sa uplatnia pre tento oddiel:
i) Specifickost

Specifickost’ je schopnost’ metédy rozlisit medzi analyzovanym
prvkom, ktory sa prave meria, a ostatnymi latkami.

ii) Presnost

Presnost’ je definovand ako presnost’ zhody medzi nezavislymi
vysledkami testu ziskanymi za predpisanych podmienok.

Opakovatel'nost: Presnost’ za podmienok opakovatelnosti, t. j.
podmienok, v ktorych sa nezavislé vysledky testu ziskaju tou
istou metdodou na tom istom testovacom materiali v tom istom
laboratoriu tymi istymi prevadzkovateI'mi pri pouziti toho istého
zariadenia v kratkych ¢asovych intervaloch.

Reproduktivnost: Ked’ze definicia reproduktivnosti z prislusnych
publikacii (napr. v ISO 5725) je pre analytické metody na zistenie
rezidui vSeobecne nepouzitelna, reproduktivnost v kontexte
s touto smernicou sa definuje ako potvrdenie opakovatelnosti
obnovenia na zaklade vzorovych matic a pri vzorovych tirovniach
prinajmensom aspon jednym laboratoriom, ktoré je nezavislé od
laboratoria, ktoré pociatoéne potvrdilo vyskum (takéto nezavislé
laboratorium moéze existovat' v tej istej spolocnosti) (potvrdenie
nezavislym laboratoriom).

iil) Znovuziskané mnozstvo

Percento mnozstva U¢innej latky alebo prislusného metabolitu
povodne pridaného do vzorky vhodnej matrice, ktora obsahuje
nulovu zistiteln hladinu analyzovaného prvku.

iv) Medza urcenia

Medza uréenia (Casto uvedend ako medza kvantifikicie) je
znovuziskané mnozstvo (zvycajne je to 70 % az 110 %
s relativnou S$tandardnou odchylkou, pokial mozno < 20 %;
v ur¢itych opodstatnenych pripadoch je prijatelna nizSia alebo
vysSia priemernd miera znovuziskaného mnozstva, ako aj rela-
tivna Standardna odchylka).

Rezidua v a/alebo na rastlinach, rastlinnych vyrobkoch, potravinach
(rastlinného alebo Zivocisneho povodu), krmivach

Predlozené metdody musia byt vhodné na urcenie vsetkych prvkov
obsiahnutych v definicii rezidui predlozenej podl'a ustanoveni oddielu
6, bodov 6.1. a 6.2., aby ¢lenské Staty boli schopné ur¢it’ sulad so
zriadenym MRL alebo urcit’ uvolnitelné rezidua.

Specifickost’ metéd musi umoznit’ uréenie vietkych prvkov obsiah-
nutych v definicii rezidui pri pouziti, ak je toto vhodné, dodato¢nej
potvrdzujicej metody.

Opakovatel'nost’ sa ur¢i a opiSe. Opakované analytické davky uréené
na testy mozno pripravit z beznych oSetrenych polnych vzoriek,
ktoré obsahujii vzniknuté rezidua. Opakované analytické davky
urCené na testy mozno eventualne pripravit z beznych neosetrenych
vzorieck s alikvotnymi davkami posilnenymi na pozadovani/é
hladinu/y.
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4.2.2.

4.23.

4.2.4.

4.2.5.

OpiSu sa vysledky z potvrdenia nezavislym laboratoriom.

Opise sa a uréi hranica uréenia vratane jednotlivého a priemerného
obnovenia. Celkova relativna Standardna odchylka, ako aj relativna
Standardna odchylka pre kazda hladinu posilnenia sa experimentalne
urci a opiSe.

Reziduéd v pode

Musia sa predlozit’ metédy analyzy pddy na materski zlozeninu a/
alebo prislusné metabolity.

Specifickost’ metod musi umoznit, aby sa uréili vetky materské
zlozeniny a/alebo prislusné metabolity pri pouziti, ak je toto vhodné,
dodatocnej potvrdzujucej metody.

OpiSe sa a ur¢i opakovatelnost, znovuziskané mnozstvo a hranica
urcenia vratane jednotlivého a priemerného obnovenia. Celkova rela-
tivna Standardnd odchylka, ako i relativna Standardna odchylka pre
kazda posilitujicu hladinu sa experimentalne uréi a opiSe v sprave.

Navrhnutd hranica urenia nesmie prekro¢it danu koncentraciu
vzhladom na vystavenie organizmov, pre ktoré latka nie je urcena,
alebo vzhl'adom na fytotoxické u¢inky. Bezne by navrhnutd hranica
uréenia nemala prekro¢it’ 0,05 mg/kg.

Rezidua vo vode (vratane pitnej, podzemnej a povrchovej vody)

Musia sa predlozit’ metdody na analyzu vody na materska zlozeninu a/
alebo prislusné metabolity.

Specifickost metéd musi umoznit uréenie materskej zloZeniny a/
alebo prislusnych metabolitov pri pouziti, ak je toto vhodné, doda-
to¢nej potvrdzujicej metody.

Opakovatelnost, obnova a hranica urCenia vratane jednotlivého
a priemerného obnovenia sa uréi a opiSe. Testom sa ur¢i a opise
celkova relativna Standardnad odchylka, ako i relativna Standardna
odchylka pre kazd hladinu obohatenia.

Navrhnuta hranica uréenia pre pitnu vodu nesmie prekrocit’ 0,1 pg/l.
Navrhnutd hranica urCenia pre povrchové vody nesmie prekrocit’
koncentraciu, ktora ma podla poziadaviek prilohy VI neprijatelné
uéinky na organizmy, pre ktoré latka nie je urCena.

Reziduad v ovzdusi

Metody analyzy vzduchu pre Géinna latku a/alebo prislusné metabo-
lity vytvorené pocas alebo kratko po aplikécii tejto latky sa musia
predlozit, pokial nemozno oddvodnit, ze vystavenie vyskumnikov,
pracovnikov alebo nahodnych divakov je nepravdepodobné.

Specifickost’ metéd musi umoznit, aby sa uréila materska zloZenina
a/alebo prislusné metabolity pri pouziti, ak je toto vhodné, dodatocne;j
potvrdzujucej metddy.

Opakovatelnost’, znovuziskané mnozstvo a hranica ur€enia vratane
jednotlivého a priemerného obnovenia sa ur¢i a opiSe. Testom sa
ur¢i a opiSe celkova relativna Standardnd odchylka, ako i relativna
Standardna odchylka pre kazd hladinu posilnenia.

Navrhnutd hranica uréenia musi zohl'adnit’ prislusné dozimetricky
zalozené hrani¢né hodnoty alebo prislusné hladiny vystavenia.

Rezidua v telesnych tekutinach a tkanivach

Ak je ucinna latka zaradena ako toxicka alebo vysokotoxicka, musia
sa pritom predlozit’ vhodné analytické metddy.

Specifickost’ metéd musi umoznit, aby sa uréila materska zloZenina
a/alebo prislusné metabolity pri pouziti, ak je toto vhodné, dodatocne;j
potvrdzujicej metddy.
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Opakovatel'nost’, znovuziskané mnozstvo a hranica urCenia vratane
jednotlivého a priemerného obnovenia sa uréi a opiSe. Testom sa
ur¢i a opise celkova relativna Standardna odchylka, ako i relativna
Standardna odchylka pre kazdu posilfiujucu hladinu.

Toxikologické a metabolické Studie
Uvod

i) Poskytnuté informéacie spolo¢ne s tymi, ktoré boli poskytnuté pre
jeden alebo niekolko pripravkov obsahujucich ucinna latku,
musia postacovat’ na to, aby bolo mozné zhodnotit' rizika pre
Cloveka suvisiace s manipuldciou a pouzivanim pripravkov
na ochranu rastlin, ktoré obsahuju ucinnu latku, a riziko pre
Cloveka, ktoré vznikda z rezidualnych stop, ktoré ostavaji
v potravinach a vo vode. Okrem toho musia byt poskytnuté
informacie postaCujuce na to, aby bolo mozné:

— rozhodnut’ o tom, ¢i sa dand G¢inna latka moze alebo nemdze
zaradit’ do prilohy I,

— $pecifikovat’ prislusné podmienky alebo obmedzenia, ktoré
treba vziat' do uvahy pri kazdom zaradeni do prilohy I,

— Kklasifikovat’ uc¢inntl latku z hladiska nebezpecnosti,

— stanovit’ relevantny pripustny denny prijem (PDP) pre
¢loveka,

— stanovit’ pripustni/é hladinu/y zat'azenia pouzivatel'a (AOEL),

— ur¢it  symboly nebezpecnosti, indik4cie rizika a vety
o rizikach a bezpe¢nom nakladani na ochranu ¢loveka, zvierat
a zivotného prostredia, ktoré maji byt uvedené na obale
(nadobach),

— urdit’ prislusné opatrenia prvej pomoci, ako aj vhodné diagno-
stické a terapeutické opatrenia, ktoré treba dodrziavat
v pripade otravy Cloveka, a

— umoznit’ zhodnotenie, pokial’ ide o povahu a rozsah rizik pre
Cloveka, zvierata (ktoré clovek bezne kimi a chova alebo
konzumuje) a rizika pre ostatné necielové druhy stavovcov.

il) Je potrebné preskumat’ vsetky pripadné Skodlivé ucinky zistené
pocas beznych toxikologickych vySetreni (vratane ucinkov
na organy a zvlaStne systémy, ako je imunotoxicita
a neurotoxicita) a podat’ o nich spravu a zacat’ realizovat’ takéto
doplilujuce stidie, ktoré mozu byt’ potrebné na preskiimanie prav-
depodobného prislusného mechanizmu, aby sa stanovili NOAEL
(ziadne pozorované hladiny skodlivych ucinkov) a aby sa zhod-
notila vyznamnost' takychto ucinkov, a podat’ o nich spravu.
Vsetky dostupné biologické idaje a informacie, ktoré su dolezité
pre zhodnotenie toxikologického profilu testovanej latky, sa
musia oznamovat'.

ili) V suvislosti s tym, aky vplyv mdézu mat necistoty
na toxikologické spravanie, je podstatné, aby sa v kazdej pred-
kladanej stadii poskytol podrobny opis (Specifikacia) pouzitého
materialu, ako je uvedené v oddieli 1 bod 11. Pri testoch by sa
mala pouzit uc€inni latka s takou Specifikaciou, akd sa ma
pouzivat’ pri vyrobe pripravkov, ktoré sa maji povolit, okrem
pripadov, ked’ sa vyzaduje alebo je povoleny radiooznaceny mate-
rial.

iv) Ked’ sa vyskumy realizujii za pouzitia u€innej latky vyrobenej
v laboratoriu alebo v skuSobnej prevadzke, vyskumy sa musia
opakovat’ za pouzitia u¢innej latky vyrobenej na ucely toxikolo-
gického testovania a hodnotenia, az kym nebude mozné potvrdit,
ze pouzity testovaci material je v podstate ten isty. V pripade
neistoty sa musia predlozit vhodné premostovacie Studie, ktoré
maju sluzit ako zaklad pre rozhodnutie o pripadnej potrebe
opakovania vyskumov.

v) V pripade vyskumov, v ktorych davkovanie trva dlhsi Cas, by sa
pri davkovani mala prednostne pouzit' len jedna vyrobna Sarza
ucinnej latky, ak to jej stabilita povoluje.
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5.1.

5.2.

vi) Pri vSetkych $tadiach sa musi oznamit’ skuto¢na dosiahnuta davka
v mg/kg telesnej vahy, ako aj v inych prislusnych jednotkach.
Ked sa pouzije davkovanie prostrednictvom diéty, testovacia
zlozka sa musi v diéte rovnako rozdelit’.

vil) Ked” v dosledku metabolizmu alebo inych procesov
v oSetrovanych rastlinach alebo na nich alebo v dosledku spracu-
vania oSetrovanych pripravkov obsahuje konecné reziduum
(ktorému budu spotrebitelia alebo pracovnici vystaveni, ako je
to definované v prilohe III odsek 7.2.3) latku, ktora sama osebe
nie je ucinnou latkou a nie je identifikovand ako metabolit
u cicavcov, bude nevyhnutné realizovat vyskumy toxicity
na tychto zlozkach koncového rezidua, az kym nebude mozné
preukazat, ze vystavenie spotrebitela alebo pracovnika tymto
latkam nepredstavuje vazne riziko pre zdravie. Toxikokinetické
a metabolické Sstudie tykajice sa metabolitov a rozkladnych
produktov by sa mali uskutocnovat’ iba vtedy, ked’ sa vysledky
toxicity metabolitov nedaju vyhodnotit’ prostrednictvom dostup-
nych vysledkov tykajicich sa Ucinnej latky.

viii) Spdsob aplikacie testovacej latky zavisi od hlavnych ciest expo-
zicie. V pripadoch, ked’ je expozicia hlavne prostrednictvom plyn-
ného skupenstva, bude vhodnejsie uskutocnit’ inhalaéné studie
namiesto oralnych.

Vyskumy absorpcie, distribucie, vylucovania a metabolizmu
u cicavcov

V tejto oblasti sa mézu vyzadovat' iba pomerne obmedzené tudaje,
ako je d’alej opisané, a zuzené iba na jeden testovaci druh (spravidla
potkan). Tieto udaje moézu poskytnit’ informacie pri priprave
a interpretacii naslednych testov toxicity. Nesmie sa vSak zabudat
na to, ze informacie o medzidruhovych rozdieloch mézu byt rozho-
dujtice pri extrapolacii udajov o zvieratich na Cloveka a informacie
o preniknuti cez kozu, absorpcii, distriblicii, vyluCovani
a metabolizme moézu by uzitoéné pri posudzovani rizika pre pouzi-
vatel'a. Nie je mozné Specifikovat’ podrobné poziadavky na udaje vo
vSetkych oblastiach, ked’Zze konkrétne presné poziadavky budu zavi-
siet’ od vysledkov dosiahnutych pre kazda konkrétnu testovaciu latku.

Ciel testu:
Testy maju poskytnit’ dostatok udajov na to, aby umoznili:
— vyhodnotit’ rychlost’ a rozsah absorpcie,

— tkanivovu distribuciu a rychlost’ a rozsah vylucovania testovacej
latky a prislusnych metabolitov,

— identifikaciu metabolitov a metabolickej cesty.

Mal by sa preskiimat’ aj ucinok velkosti davky na tieto parametre
a to, ¢i su vysledky odlisné pri jednej davke a pri opakovanej davke.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Musi sa uskutonit’ a oznamit’ toxikokineticky vyskum s jednou
davkou na potkanoch (peroralna aplikacia) najmenej pri dvoch
davkach roznej velkosti, ako aj toxikokineticky vyskum s jednou
davkou na potkanoch (peroralna aplikacia) pri rovnakej velkosti
davky. V niektorych pripadoch bude mozno potrebné uskutocnit’
doplnujtice vyskumy na inych druhoch (ako su kozy alebo sliepky).

Pokyny pre test

Smernica Komisie 87/302/EHS z 18. novembra 1987, ktora deviaty-
krat prisposobuje technickému pokroku smernicu Komisie 67/548/
EHS o aproximacii zdkonov, nariadeni a administrativnych ustano-
veni, ktoré sa tykaju klasifikacie, balenia a oznaovania nebezpec-
nych latok ('), ¢ast’ B, Toxikokinetika.

Akutna toxicita
Stadie, udaje a informécie, ktoré sa maju poskytnit' a vyhodnotit,

musia byt postacujiice na to, aby umoznili identifikovat’ u¢inky po
jednom vystaveni ucinnej latke, a najmai zistit' alebo indikovat’:

() U.v. ES L 133, 30.5.1988, s. 1.
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5.2.3.

5.2.4.

— toxicitu u¢innej latky,

— Casovy priebeh a charakteristiku u¢inkov s Uplnymi podrobnymi
udajmi o zmenach spravania a o pripadnych zavaznych patolo-
gickych zisteniach post mortem,

— kde je to mozné, sposob toxického pdsobenia a

— relativnu nebezpecnost’ spojent s roznymi cestami expozicie.
Hoci sa doraz musi klast’ na odhad prislusnych rozpati toxicity, zhro-
mazdené informacie musia umoznit' aj klasifikiciu ucinnej latky
podl'a smernice Rady 67/548/EHS. Informacie zhromazdené prostred-
nictvom testovania akutnej toxicity maju mimoriadnu hodnotu pri

posudzovani rizik, ktoré pravdepodobne nastanti v havarijnych situ-
aciach.

Ordlna toxicita

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Akutna oralna toxicita u€innej latky sa musi vzdy oznamovat.
Pokyny pre test

Test sa musi vykonavat' v stlade s prilohou k smernici Komisie
92/69/EHS z 31. jula 1992, ktora sedemnastykrat prispdsobuje tech-
nickému pokroku smernicu Komisie 67/548/EHS o aproximacii
zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni, ktoré sa
tykaju klasifikacie, balenia a oznaCovania nebezpenych latok (1),
metoda B1 alebo Bl bis.

Perkutanna toxicita

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Akutna perkutanna toxicita uéinnej latky sa musi vzdy oznamovat.
Pokyny pre test

Musia sa preskimat’ lokalne aj systémové ucinky. Test sa musi
vykonat’ podl'a metédy B3 zo smernice 92/69 EHS.

Inhalacna toxicita

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Inhalacna toxicita G¢innej latky sa musi oznamit, ked’ u¢inna latka:
— je plyn alebo tekuty plyn,

— ma sa pouzit’ ako plynny dezinfekény prostriedok,

— ma byt stucastou dymotvorného pripravku alebo pripravku, ktory
uvoltiuje aerosol alebo paru,

— ma sa pouzit' so zahmlievacim zariadenim,

— ma tlak pary > 1 x 102Pa a ma byt’ su¢astou pripravkov, ktoré sa
maju pouzivat v uzavretych priestoroch, ako su sklady alebo
skleniky,

— ma byt sucastou pripravkov, ktorymi st prasky obsahujuce
vyznamny podiel castic o priemere < 50 pm (> 1 %
na hmotnostny zaklad), alebo

— ma byt stcastou pripravkov, ktoré sa maji aplikovat takym
sposobom, pri ktorom sa vytvara vyznamny podiel Castic alebo
kvapiek o priemere > 50 um (> 1 % na hmotnostny zéklad).

Pokyny pre test

Test sa musi vykonat' podl'a metédy B2 zo smernice 92/69/EHS.

Drazdenie koze

Ciel testu

Skuska ur¢i potencial G¢innej latky drazdit’ kozu vratane potencidlnej
zvratnosti pozorovanych u¢inkov.

(") U.v. ES L 383A, 29.12.1992, s. 1.
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5.2.6.

5.3.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Drazdivost’ koze sa pri ucinnej latke musi stanovit'® vzdy okrem
pripadu, kde je pravdepodobné, ako je to uvedené v pokynoch pre
test, ze vazne ucinky na kozu sa mézu preukazat’ alebo zZe Gcinky sa
daji vylucit.

Pokyny pre test

Test sa musi uskutoénit’ podl'a metody B4 zo smernice 92/69/EHS.
Drazdivost oc¢i

Ciel testu

Skuska ur¢i potencial ucinnej latky drazdit’ o€i vratane potencidlnej
zvratnosti pozorovanych G¢inkov.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Drazdivost o¢i sa pri ucinnej latke musi stanovit vzdy okrem
pripadu, kde je pravdepodobné, ako je to uvedené v pokynoch pre
test, ze mézu vzniknat’ vazne G¢inky na oci.

Pokyny pre test

Drazdivost’ o¢i sa musi stanovit podla metédy B5 zo smernice
92/69/EHS.

Senzibilizdcia koze
Ciel testu

Test poskytne dostatocné informéacie pre postdenie potencialu ucinne;j
latky vyvolat’ reakcie senzibilizacie koze.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Test sa musi uskutocnit’ vzdy okrem pripadu, ked’ je dana latka
znama ako senzibilizator.

Pokyny pre test
Test sa musi uskutocnit’ podla metdody B6 zo smernice 92/69/EHS.
Kriatkodoba toxicita

Kratkodobé vyskumy toxicity musia byt zamerané na poskytovanie
informacii  tykajucich sa mnozstva uCinnej latky, ktoré
v podmienkach §tadie mozno tolerovat’ bez toxickych ucinkov.
Také vyskumy poskytuji uzitoéné tdaje o rizikach pre tych, ktori
prichadzaju do styku s pripravkami obsahujiicimi Géinna latku
a pouzivaju ich. Najmd kratkodobé vyskumy poskytuju zakladny
pohl'ad na pripadné kumulativne pdsobenie ucinnej latky, ako aj
na rizikd pre pracovnikov, ktori im mézu byt intenzivne vystaveni.
Okrem toho kratkodobé vyskumy poskytuji informacie uzito¢né pre
navrhovanie vyskumov chronickej toxicity.

>

Vyskumy, udaje a informacie, ktor¢ sa maju uvadzat
a vyhodnocovat, musia postacovat’ na to, aby umoziovali identifi-
kaciu ucinkov po opakovanom vystaveni G¢innej latke, a najmé na to,
aby urcili:

— vzt'ah medzi davkou a Skodlivymi G¢inkami,

— toxicitu ucinnej latky a tam, kde je to mozné, aj NOAEL

— cielové organy, kde je to dolezité,

— Casovy priebeh a charakteristiky uéinkov otravenia s uplnymi
podrobnostami o zmenach v spravani a moznych rozsiahlych
patologickych nalezoch po smrti,

— vzniknuté $pecifické toxické ucinky a patologické zmeny,

— tam, kde je to ddlezité, pretrvanie a zvratnost’ uritych pozorova-
nych toxickych u¢inkov po preruseni davkovania,

— kde je to mozné, spdsob toxickej ¢innosti a

— relativne riziko stvisiace s réznymi cestami expozicie.
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5.4.

5.4.1.

Oralny 28-dnovy vyskum
Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Hoci vykonavanie 28-diiovych vyskumov nie je povinné, tieto mézu
byt uzitocné ako testy na zistenie rozsahu. Ich realizacia sa musi
oznamovat,, pretoze tieto vysledky moézu mat’ ¢iastkova hodnotu pri
urcovani adaptaénych reakcii, ktoré mozu ostat’ skryté pri vyskumoch
chronickej toxicity.

Pokyny pre test

Test sa musi uskuto¢nit’ podla metdody B7 zo smernice 92/69/EHS.
Oralny 90-diovy vyskum

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Kratkodoba oralna toxicita (90 dni) Gcinnej latky na potkanoch aj
psoch sa musi vzdy oznamit. Ked existuje dbkaz, ze pes je
vyznamne citlivejsi, a ked” je pravdepodobné, ze takéto udaje buda
mat’ vyznam pri extrapolacii ziskanych vysledkov na ¢loveka, musi
sa uskutoCnit’ a oznamit’ 12-mesacny vyskum toxicity na psoch.

Pokyny pre test

Smernica 87/302/EHS, Cast’ B, test na subchronickil oralnu toxicitu.
Iné testy

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Dopliiujice perkutanne vyskumy mozu byt’ uzitoéné pre zhodnotenie
expozicie pouzivatela.

Pre prchavé latky (tlak pary > 102 Pa) sa vyzaduje znalecky
posudok, aby sa rozhodlo, ¢i sa kratkodobé vyskumy maji usku-
tocnit’ oralnou alebo inhalacnou expoziciou.

Pokyny pre test
— 28-dilovy dermalny: metéda B9 zo smernice 92/69/EHS,

— 90-diiovy dermalny: smernica 87/302/EHS, cast B, vyskum
subchronickej dermalnej toxicity,

— 28-dilovy inhala¢ny: metdéda B8 zo smernice 92/69/EHS,

— 90-diiovy inhalaény: smernica 87/302/EHS, cast' B, vyskum
subchronickej dermalnej toxicity,

Testovanie génotoxicity

Ciel testu

Tieto vyskumy su cenné pre:

— predpovedanie génotoxického potencialu,

— skort identifikacii génotoxickych karcinogénov,

— objasnenie mechanizmu ¢innosti niektorych karcinogénov.

Aby sa prediSlo reakciam, ktoré su umelo vyvolanymi stavmi testo-
vacieho systému, nesmu sa pouzit’ nadmerné toxické davky ani pri
testoch in vivo, ani pri testoch in vitro na urCenie mutagenocity.
Takyto pristup by sa mal povazovat’ za vSeobecny pokyn. Je doleZité,
aby sa pri vybere d’alSich testov, ktoré budu zavislé od interpretacie
vysledkov na kazdom stupni, prijal flexibilny pristup.

Vyskumy in vitro
Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Vzdy sa musia vykonat' testy mutagenocity in vitro (bakterialna
skiska na muticiu génu, skiska na klastogenocitu v bunkach
cicavcov a skuska na mutdciu génu v bunkach cicavcov).

Pokyny pre test
Prijate'né pokyny pre test su:

Metdda B14 zo smernice 92/69/EHS — skuska na zvratni mutaciu
Salmonelly Typhimurium
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Metdda B10 zo smernice 92/69/EHS — cytogeneticky test in vitro
na cicavcoch

Smernica 87/302/EHS, ¢ast' B — skuiska na mutaciu génu v bunkach
cicavcov

Vyskumy in vivo v somatickych bunkdch
Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Ak su vsetky vysledky vyskumov in vitro negativne, musi sa urobit’
d’alSie testovanie, pricom sa zoberi do uvahy dalSie dolezité
dostupné informacie (vratane toxikokonetickych, toxikodynamickych
a fyzikalno-chemickych udajov a udajov o analogickych latkach).
Test sa moze urobit ako vyskum in vivo alebo ako vyskum in
vitro, pricom sa vyuZzije odlisny metabolizujici systém ako je ten,
ktory bol pouzity predtym, respektive ako su tie, ktoré boli pouzité
predtym.

Ak je vysledok cytogenetického testu in vitro pozitivny, musi sa
urobit’ test in vivo, pricom sa vyuziji somatické bunky (analyza
metafazy v kostnej dreni hlodavcov alebo mikronuklearny test
na hlodavcoch).

Ak ziaden z vysledkov testov génovej mutacie in vitro nie je pozi-
tivny, musi sa urobit’ test in vivo, aby sa zistila neplanovana syntéza
DNA, alebo sa musi urobit’ $kvrnovy test na mysiach.

Pokyny pre test

Prijate'né pokyny pre test st:

Metoda B12 zo smernice 92/69/EHS — mikronuklearny test,
Smernica 87/302/EHS, ¢ast’ B — Skvrnovy test na mysiach,

Metoda B11 zo smernice 92/69/EHS — cytogeneticky test kostnej
drene in vivo na cicavcoch, analyza chromozomov.

Vyskumy in vivo v zarodocnych bunkdch
Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

V pripade, ze ktorykol'vek vysledok vyskumu in vivo v somatickych
bunkach je pozitivny, moze byt opodstatneny vyskum in vivo
ucinkov v zarodo¢nych bunkach. Potreba uskutocnit’ tieto testy sa
bude musiet zvazovat' podla jednotlivych pripadov, pricom sa
zohladnia iné informacie o toxikokinetike, pouziti a o ocakavanej
expozicii. Boli by potrebné vhodné testy na zistenie vzijomného
posobenia s DNA (ako je test dominantnej letalnej mutacie), aby sa
sledoval stupeni zdedenych uéinkov, a pripadne, aby sa urobilo kvan-
titativne zhodnotenie dediénych Uéinkov. Pripusta sa, Ze pouzitie
kvantitativnych vyskumov by vzhladom na svoju zlozitost malo
byt’ nalezite opodstatnené.

Dlhodoba toxicita a karcinogénnost’
Ciel testu

Dlhodobé vyskumy, ktoré sa uskutocnili a boli oznamené, musia
spolu s ostatnymi relevantnymi dajmi a informaciami postacovat’
nato, aby umoznili identifikdciu U€inkov po opakovanom vystaveni
ucinnej latke, a najmé nato, aby:

— urcili Skodlivé ucinky v dosledku vystavenia Gcinnej latke,

— kde je to dolezité, urcili cielové organy,

— stanovili vztah medzi davkou a reakciou,

— uréili zmeny v toxickych priznakoch a pozorovanych prejavoch,
— ur¢ili NOAEL.

Podobne musia vyskumy karcinogénnosti spolu s ostatnymi relevant-
nymi udajmi a informiciami o GCinnej latke postacovat’
na zhodnotenie rizik pre l'udi po opakovanom vystaveni ucinnej
latke a najmi nato, aby:

— urdili Skodlivé uéinky v dosledku vystavenia Gc¢innej latke,

— urdili druhovtl a organovu Specifickost’ vyvolanych nadorov,
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— stanovili vztah medzi davkou a reakciou,

— urdili pri negénotixickych karcinogénoch maximalnu davku, ktora
nevyvolava ziaden $kodlivy Géinok (prahova davka).

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Musi sa uréit’ dlhodoba toxicita a karcinogénnost’ vSetkych tc¢innych
latok. Ak sa za vynimoc¢nych okolnosti vyhlasi, ze takéto testovanie
nie je potrebné, musi byt toto vyhlasenie plne opodstatnené, t. j. ze
toxikokinetické udaje preukazuji, ze nedochadza k absorpcii ucinne;j
latky z Criev, cez kozu alebo cez pulmonalnu ststavu.

Podmienky testu

Dlhodoby vyskum oralnej toxicity a karcinogénnosti (dva roky)
ucinnej latky sa musi uskutocnit’ za pouzitia potkana ako pokusného
druhu; tieto vyskumy je mozné kombinovat.

Vyskum karcinogénnosti sa musi uskuto¢nit’ za pouzitia mysi ako
pokusného druhu.

Ak sa navrhne negénotoxicky mechanizmus karcinogénnosti, musi sa
predlozit’ nalezito oddévodneny pripad podlozeny prislusnymi experi-
mentalnymi  Udajmi  vratane takych, ktoré su nevyhnutné
na objasnenie pripadnych zapojenych mechanizmov.

Zatial' ¢o Standardné referenéné body pre reakcie na oSetrenie s
sucasné kontrolné tidaje, historické kontrolné idaje moézu byt napo-
mocné pri interpretacii konkrétnych vyskumov karcinogénnosti. Ak
sa historické kontrolné udaje predkladajii, musia byt z rovnakého
druhu alebo kmena chovaného za podobnych podmienok a mali by
byt zo stcasnych vyskumov. Informacie o historickych kontrolnych
udajoch musia zahrnovat’:

— identifikaciu druhu a kmena, nazov dodavatela a identifikaciu
$pecifickej kolonie, ak ma dodavatel' viac ako jednu zemepisnu
oblast’,

— nazov laboratoria a datumy realizacie vyskumu,

— opis vSeobecnych podmienok, za akych sa zvieratd chovali,
vratane typu alebo druhu diéty a kde je to mozné, skonzumované
mnozstvo,

— priblizny vek (v dioch) pokusnych zvierat na zaciatku vyskumu
a v Case zabitia alebo smrti,

— opis pozorovanej vzorky Gimrtnosti kontrolnej skupiny v priebehu
a na konci vyskumu a iné sprievodné pozorovania (napr. ocho-
renia, infekcie),

— nazov laboratéria a mena vedcov uskutociujucich pokusy, ktori
st zodpovedni za zhromazd’ovanie a interpretaciu patologickych
udajov vyskumu,

— $pecifikacia povahy nadorov, ktoré sa mohli skombinovat’, aby sa
ziskali vSetky udaje o vyskyte.

Testované davky vratane najvysSich testovanych davok sa musia
vyberat’ na zaklade vysledkov kratkodobého testovania a, ak je to
v Case planovania prislusnych vyskumov mozné, na zéklade metabo-
lickych a toxikokinetickych udajov. Najvyssia hladina davky pri
vyskume karcinogénnosti by mala vyvolat’ priznaky minimalnej toxi-
city, ako je slabé znizenie priberania telesnej hmotnosti (menej ako
10 %), bez spdsobenia odumierania tkaniva alebo metabolickej satu-
racie a bez podstatnej zmeny dizky Zivota kvéli inym u¢inkom ako st
nadory. Ak sa dlhodoby vyskum toxicity uskuto¢iiuje samostatne,
najvyssia davka by mala spdsobit’ urcité priznaky toxicity bez toho,
aby spoOsobovala nadmernti letalitu. Vyssie davky vyvolavajice
nadmernu toxicitu sa nepovazujui za relevantné pre hodnotenie,
ktoré sa ma uskutocnit’.

Pri zhromazd’'ovani udajov a zostavovani sprav sa nesmie spajat’
vyskyt benignych a malignych nadorov, ak neexistuje jasny dokaz
o zmene benignych nadorov na maligne po urcitom case. Obdobne sa
na Ucely podavania hlasenia nesmut spajat’ rozdielne, nestvisiace
nadory, ¢i uz benigne alebo maligne, ktoré sa vyskytuji v tom
istom organe. Aby sa zabranilo nedorozumeniam, v nazvoslovi
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5.6.

5.6.1.

a podavani sprav o nadoroch sa ma pouzivat' terminologia, ktort
vypracovala Americkd spoloénost’ toxikologickych patologov ()
alebo Hannoversky katalég nadorov (RENI).

Je velmi dolezité, aby biologicky material odobraty
na histopatologické vysetrenie zahrnoval material, ktory poskytne
d’alsie informacie o léziach zistenych pri makroskopickom patolo-
gickom vySetreni. Ked’ je to relevantné pre objasnenie mechanizmu
posobenia a je to dostupné, musia sa uskutocnit’ a oznamit’ Specialne
histologické (8kvrnové) metody, histochemické metody
a elektromikroskopické vysetrenia.

Pokyny pre test

Vyskumy sa musia uskuto¢nit’ v stilade s ¢astou B smernice 87/302/
EHS — test chronickej toxicity, test karcinogénnosti alebo kombino-
vany test chronickej toxicity/karcinogénnosti.

Reprodukéna toxicita

Skodlivé reprodukéné ti¢inky su dvoch zakladnych typov:
— poskodenie muzskej alebo Zenskej plodnosti a

— ucinky na normalny vyvoj potomstva (vyvojova toxicita).

Musia sa preskumat’ a oznamit' pripadné G¢inky na vSetky aspekty
reprodukénej fyziologie u muzov aj u zien, ako aj pripadné ucinky
na prenatalny a postnatalny vyvoj. Ak sa za vynimocnych okolnosti
vyhlasi, ze takéto testovanie nie je potrebné, takéto vyhlasenie musi
byt plne opodstatnené.

Zatial' ¢o Standardny referenény bod pre reakcie na oSetrenie su
sucasné kontrolné udaje, historické kontrolné udaje mézu byt napo-
mocné pri interpretacii konkrétnych vyskumov karcinogénnosti. Ak
sa historické kontrolné udaje predkladaji, musia byt z rovnakého
druhu alebo kmena chovaného za podobnych podmienok a mali by
byt zo sucasnych vyskumov. Informacie o historickych kontrolnych
udajoch musia zahrnovat’

— identifikaciu druhu a kmena, nazov dodavatela a identifikaciu
Specifickej kolonie, ak ma dodéavatel' viac ako jednu zemepisnit
oblast’,

— nazov laboratoria a datumy realizacie vyskumu,

— opis vSeobecnych podmienok, za akych sa zvieratd chovali,
vratane typu alebo druhu diéty, a kde je to mozné, skonzumované
mnozstvo,

— priblizny vek v diioch pokusnych zvierat na zaciatku vyskumu
a v Case zabitia alebo smrti,

— opis pozorovanej vzorky Gimrtnosti kontrolnej skupiny v priebehu
a na konci vyskumu a iné sprievodné pozorovania (napr. ocho-
renia, infekcie),

— nazov laboratéria a mena vedcov uskutociiujicich pokusy, ktori
st zodpovedni za zhromazd’ovanie a interpretaciu toxikologic-
kych udajov vyskumu.

Viacgeneracné vyskumy
Ciel testu

Oznamené vyskumy spolu s ostatnymi relevantnymi udajmi
a informaciami o uéinnej latke musia byt dostatoéné na to, aby
umoznili identifikdciu ucinkov po opakovanom vystaveni u¢innej
latke, a najméd na to, aby:

— urcili priame a nepriame u¢inky na reprodukciu v dosledku vysta-
venia ucinnej latke,

— uréili akékol'vek zosilnenie vSeobecnych toxickych ucinkov
(zaznamenanych pocas kratkodobého testovania a testovania chro-
nickej toxicity),

() Standardizovany systém ndzvoslovia a diagnostickych kritérii — pokyny pre toxikolo-
gicku patologiu
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5.6.2.

— stanovili vztah medzi divkou a reakciou na zistenie zmien
v pozorovanych toxickych priznakoch a prejavoch,

— urc¢ili NOAEL.

Okolnosti, za akych sa test vyzaduje

Vyskum reprodukénej toxicity na potkanoch najmenej dvoch gene-
racii sa musi vzdy oznamit’.

Pokyny pre test

Testy sa musia vykonavat’ v stilade so smernicou 87/302/EHS cast’ B,
dvojgeneracny test reprodukénej toxicity. Okrem toho sa musi ozna-
movat’ organova hmotnost’ rozmnozovacich organov.

Dopliiujtice vyskumy

Ked je to potrebné pre lepSiu interpretaciu G¢inkov na reprodukciu
a pokial' nie su takéto informacie eSte k dispozicii, bude mozno
potrebné uskutocnit’ dopliiujiice vyskumy na ucel poskytnutia tychto
informacii:

— samostatné vyskumy samcov a samiciek,
— trojzlozkové vzorky,
— dominantné letalne skisky na muzskt plodnost,

— krizové skusky lieCenych samcov s nelieCenymi samickami
a naopak,

— ucinky na spermatogenézu,

— ucinky na oogenézu,

— motilita, mobilita a morfologia spermii,
— vySetrenie hormonalnej aktivity.
Vyskumy vyvojovej toxicity

Ciel testu

Oznamené vyskumy spolu s ostatnymi relevantnymi udajmi
a informaciami o ucinnej latke musia byt dostatocné na to, aby
umoznovali vyhodnotit’ u¢inky na embryonalny a fetalny vyvoj po
opakovanom vystaveni U¢innej latke, a musia byt dostatoéné najmé
na to, aby:

— urdili priame a nepriame ucinky na embryonalny a fetlny vyvoj
v dosledku vystavenia Gcéinnej latke,

— urcili aktkol'vek materska toxicitu,

— stanovili vztah medzi pozorovanymi reakciami a davkou u matky
aj u potomka,

— uréili zmeny v pozorovanych toxickych priznakoch a prejavoch
— ur¢ili NOAEL.

Okrem toho testy poskytnt dopliiujuce informacie o kazdom zvyseni
vSeobecnych toxickych t¢inkov na gravidné zvierata.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje
Testy sa musia uskuto¢nit’ vzdy.
Podmienky testu

Vyvojova toxicita sa musi stanovit’ pre potkany aj zajace oralnou
cestou. Znetvorenie a uchylky sa maju oznamovat oddelene.
V sprave sa musi uviest glosar terminologie a diagnostickych
zasad pre malformacie a tGchylky.

Pokyny pre test

Testy sa musia uskutoc¢iiovat’ v stlade so smernicou 87/302/EHS cast’
B, test teratogénnosti — hlodavce a nehlodavce.
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5.7.

5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.9.

5.9.1.

Vyskumy oneskorenej neurotoxicity
Ciel testu

Tento test poskytne dostatok udajov na vyhodnotenie toho, ¢i by
ucinnad latka mohla vyvolat oneskoreni neurotoxicitu po akutnej
expozicii.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Tieto vyskumy sa musia uskutociiovat na latkach, ktoré maju
podobnt alebo pribuzni S§truktaru s latkami, ktoré su schopné
navodit’ oneskorent neurotoxicitu, ako st organofosfaty.

Pokyny pre test

Test sa musi uskutocnit’ v stilade s pokynom 418 OECD.
Ostatné toxikologické vyskumy

Vyskumy toxicity metabolitov uvedenych v odseku vii) uivodu

Dopliujtiice vyskumy sa bezne nevyzaduja, ak sa vztahuju na iné ako
ucinne latky.

Rozhodnutia o potrebe dopliujucich vyskumov sa musia prijimat’
zvlast pre kazdy konkrétny pripad.

Dopliujuce vyskumy ucinnej latky
V urcitych pripadoch moéze byt potrebné vykonat dopliujuce

vyskumy pre dalSie objasnenie pozorovanych ucinkov. Tieto
vyskumy by mohli zahrnovat’:

— vyskumy absorpcie, distribticie, vylu¢ovania a metabolizmu,
— vyskumy neurotoxického potencialu,

— vyskumy imunotoxického potencialu,

— vyskumy inych ciest aplikacie.

Rozhodnutia o potrebe dopliujicich vyskumov sa musia prijimat’
zvlast pre kazdy konkrétny pripad, priCom sa zohladnia vysledky
dostupnych  toxikologickych ~a  metabolickych  vyskumov
a najdolezitejSich ciest expozicie.

Pozadované vyskumy sa musia navrhovat individualne s ohladom
na konkrétne parametre, ktoré sa maju preskimat, a s ohladom
na ciele, ktoré sa maji dosiahnut’.

Lekarske udaje

Kde je to mozné a bez toho, aby to malo vplyv na ustanovenia
¢lanku 5 smernice Rady 80/1107/EHS z 27. novembra 1980
o ochrane pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s chemickymi, fyzi-
kalnymi a biologickymi faktormi pri praci ('), musia sa predlozit’
praktické udaje a informacie, ktoré st relevantné pre rozpoznanie
symptomov otravy a o UCinnosti prvej pomoci a terapeutickych
opatreni. Mali by sa poskytnat’ $pecifickejSie odkazy na vySetrenia
antitoxickej farmakologie alebo bezpecnostnej farmakologie za
pouzitia zvierat. Kde je to dolezité, mala by sa vySetrit' Gc¢innost’
pripadnych protijedov.

Osobitny vyznam maju udaje a informacie tykajuce sa Gc¢inkov expo-
zicie ¢loveka, ak st dostupné a maji potrebnu kvalitu, pri potvrdzo-
vani platnosti realizovanych extrapolacii a dosiahnutych zaverov
pokial' ide o cielové organy, vztahy medzi davkou a reakciou
a zvratnost’ toxickych t¢inkov. Takéto tidaje je mozné zhromazd’ovat’
po nahodnej expozicii alebo expozicii v zamestnani.

Lekarsky dohlad nad persondlom vyrobného podniku

Musia sa predkladat’ spravy o programoch ochrany prace dolozené
podrobnymi informaciami o navrhu programu, o vystaveni G¢innej
latke a o vystaveni inym chemikalidm. Kde je to mozné, takéto
spravy by mali obsahovat’ iidaje tykajice sa mechanizmu poésobenia
ucinnej latky. Kde je to vhodné, tieto spravy budii zahrnovat’ udaje

(") U.v. ES L 327, 3.12.1980, s. 8.
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od 0s6b exponovanych vo vyrobnych podnikoch alebo po aplikacii
ucinnej latky (napr.: pri skiskach vykonnosti).

Musia sa predlozit’ dostupné informacie o precitlivenosti vratane aler-
gickych reakcii pracovnikov a ostatnych oséb vystavenych u¢innej
latke a kde je to relevantné, podrobné udaje o kazdom vyskyte
hypersenzitivity. Poskytnuté informécie by mali zahrnovat’ podrob-
nosti o frekvencii, hladine a trvani expozicie, pozorované symptomy
a iné dolezité klinické informacie.

5.9.2. Priame pozorovanie, napr.: klinické pripady a pripady otravy

Spravy, ktoré st k dispozicii z dostupnej literatiury a ktoré sa tykaji
klinickych pripadov a pripadov otravy, ak pochadzaji z odbornych
Casopisov alebo tradnych sprav, sa musia predlozit’ spolu so spra-
vami z vyskumov, ktoré sa uskutocnili nasledne. Takéto spravy by
mali obsahovat’ Uplny opis povahy, hladiny a trvania expozicie, ako
aj pozorované symptomy, prvi pomoc a pouzité terapeutické
opatrenia a vykonané pozorovania a merania. Suhrné a teoretické
informacie nemaju vyznam.

Ak je takato dokumentacia dolozena potrebnou uroviiou podrobnych
udajov, méze mat’ konkrétny vyznam pri potvrdeni platnosti extrapo-
lacii udajov o zvieratach na cloveka a pri identifikacii neoakavanych
skodlivych G¢inkov, ktoré su Specifické pre l'udi.

5.9.3. Pozorovania expozicie populdcie vo vSeobecnosti a v pripade potreby
epidemiologické vyskumy

Ak st epidemiologické vyskumy dostupné a dolozené udajmi
o hladinach a trvani expozicie a boli uskuto¢nené podla uznanych
noriem (), maju svoj konkrétny vyznam a musia sa predloZit’.

5.94. Diagnostika otravy (urcenie ucinnej latky, metabolitov), Specifické
priznaky otravy, klinické testy

Ked je k dispozicii podrobny opis klinickych priznakov
a symptomov otravy vratane skorych priznakov a symptomov
a uplné podrobné udaje klinickych testov, ktoré su uzitocné pre
diagnostické ucely, musi sa poskytniit’ a musi obsahovat’ podrobné
udaje o prislusnych casovych priebehoch, ktoré¢ sa tykaju prijatia
potravy, dermalnej expozicie alebo inhalacie réznych mnozstiev
ucinnej latky.

5.9.5. Navrhovana liecba: opatrenia prvej pomoci, protijedy, lekdrske
oSetrenie

Musia sa zabezpeCit opatrenia prvej pomoci, ktoré sa maju pouzit’
v pripade otravy (skutocnej aj domnelej) a v pripade infikovania oci.

Musia sa uplne opisat’ liecebné postupy, ktoré sa maju pouzit’
v pripade otravy alebo infikovania o¢i, vratane pouzitia protijedov,
kde je to potrebné. Kde je to relevantné, musia sa poskytnut’ infor-
macie zalozené na praktickych sktsenostiach, ak existuju a st
dostupné, a v ostatnych pripadoch informacie vychadzajice
z teoretickych zékladov, ktoré sa tykaju uCinnosti alternativnych
lieGebnych postupov. Musia sa opisat’ kontraindikacie spojené
s konkrétnymi postupmi, najmi tie, ktoré sa tykaju ,,vSeobecnych
lekarskych problémov* a podmienok.

5.9.6. Ocakavané ucinky otravy

Ak s zname ocakavané U¢inky a trvanie tychto ucinkov po otraveni,
musia sa opisat’ a musia zahrnovat’ vplyv:

— typu, hladiny a trvania expozicie alebo prijatia potravy a

— rozdielne casové obdobia medzi expoziciou alebo prijatim potravy
a zacCatim lieCby.

5.10. Suhrn toxicity cicavcov a celkové hodnotenie

Musi sa predlozit’ sihrn vsetkych udajov a informacii uvedenych
v odsekoch 5.1. az 5.10. a musi obsahovat’ podrobné a kritické

(") Pokyny pre spravne epidemiologické praktické postupy pre pracovny a environmentalny

vyskum, ktoré vypracovala Epidemiologicka pracovna skupina Asociacie chemickych
vyrobcov ako sucast’ Centra pre epidemiologicky vyskum a informacie (ERIC), skiisobny
projekt, 1991.
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vyhodnotenie tychto udajov z hladiska prislusnych hodnotiacich
a rozhodovacich kritérii a pokynov so zvlaStnym odkazom
na rizikd pre cloveka a zvierata, ktoré mozu vzniknut' alebo ku
ktorym dochadza, a rozsah, kvalitu a spol'ahlivost’ databazy.

Kde je to relevantné, musi sa v zmysle zisteni tykajucich sa analy-
tického profilu davok ucinnej latky (odsek 1.11) a akychkol'vek
premost'ovacich vyskumov (odsek 5 iv)) obhgjit’ vyznamnost’ udajov,
ktoré boli predlozené na vyhodnotenie toxikologického profilu vyro-
benej ucinnej latky.

Na zéklade vyhodnotenia databazy a prislusnych kritérii a pokynov
pre rozhodovanie sa musia predlozit odovodnenia pre NOAEL
(ziadne pozorované hladiny Skodlivych tucinkov) navrhované pre
kazdy prislusny vyskum.

Na zaklade tychto udajov sa musia predlozit' vedecky oddvodnené
navrhy pre stanoveniec PDP a AOEL pre u¢innu latku.

Rezidua v oSetrenych vyrobkoch, potravinach a krmive alebo na
nich

Uvod

i) Poskytované informéacie spolu s informaciami o jednom alebo
viacerych pripravkoch obsahujucich u¢inna latku musia byt
dostatoéné na vyhodnotenie rizik, ktoré st pre ludi rezidua
ucinnej latky, prislusnych metabolitov a produktov degradacie
a reakcii, ktoré v potravinidch zostani. Okrem toho musia byt
poskytované informacie dostatocné na:

— rozhodnutie o tom, ¢i mozno u¢innu latku zaradit’ do prilohy
I, alebo nie,

— $pecifikovanie vhodnych podmienok alebo obmedzeni spoje-
nych s kazdym zaradenim do prilohy I.

ii) Musi sa uviest’ podrobny opis (Specifikacia) pouzitého materialu
podla bodu 1.11. oddielu 1.

iii) Stidie by sa mali uskutoéiovat’ v stlade s dostupnym navodom
na postupy regulacného skusSania rezidui pripravkov na ochranu
rastlin v potravinach (!).

iv) Ak to ma vyznam, Udaje by sa mali analyzovat s vyuzitim vhod-
nych Statistickych metdd. Uviest’ by sa mali vSetky podrobnosti
Statistickej analyzy.

v

~

Stabilita rezidui pocas uskladnenia.

Dakedy moze byt potrebné uskutocnit’ $tidie stability rezidui
pocas uskladnenia. Pokial’ sa vzorky zmrazia do 24 hodin po
zbere a pokial’ zluCenina nie je inak znama svojou prchavost'ou
alebo nestabilitou, zvyCajne sa ziadne udaje nevyzaduji
o vzorkach, ktoré boli po zbere extrahované a analyzované do
30 dni (Siestich mesiacov v pripade materialu, ktory je oznaceny
ako radioaktivny).

Stadie s latkami oznaenymi ako neradioaktivne by sa mali usku-
tocnit’ s reprezentativnymi substratmi a prednostne na vzorkach
z oSetrenych kultar alebo zvierat vyznacujucich sa reziduami. Ak
to nie je mozné, alternativne treba pomerné pocty kontrolnych
vzoriek pred uskladnenim v normalnych skladovacich podmien-
kach obohatit’ znAmym mnozstvom chemikalie.

Ak je degradacia pocas uskladnenia vyznamna (viac nez 30 %),
pravdepodobne bude potrebné zmenit podmienky skladovania
alebo pred analyzou vzorky neskladovat’ a zopakovat’ Stadie, pri
ktorych boli skladovacie podmienky nevyhovujuce.

Predlozit’ sa musia podrobné informacie tykajiice sa pripravy
vzorieck a podmienok (teploty a doby) uskladnenia vzoriek
a vytazkov. Pri pouziti vzoriek vytazkov sa vyzaduje aj pred-
loZenie udajov o ich stabilite pocas uskladnenia, pokial' vzorky
neboli analyzované do 24 hodin po extrakeii.

(") Navod sa spractuva.
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Metabolizmus, distribiicia a vyjadrenie rezidui v rastlinach
Uéel skisky
Ciele tychto studii sa:

— odhadnut’ celkové konecné rezidud po navrhovanom oSetreni
v relevantnej Casti kultir v ¢ase zberu,

— identifikovat’” hlavné komponenty celkového kone¢ného rezidua,
— ukazat’ distribuciu rezidui medzi relevantnymi Castami kultiry,

— kvantifikovat’ hlavné komponenty rezidui a urcit’ pre tieto kompo-
nenty uéinnost’ extrakénych postupov,

— rozhodntit’ o definovani a vyjadreni rezidua.
Okolnosti, ked’ sa skuska vyzZaduje

Tieto Stidie sa musia vykonat' vzdy, pokial nemozno preukazat’, ze
v rastlinach/vyrobkoch z rastlin, ktoré sa pouziju ako potraviny alebo
krmivo, nezostanu Ziadne rezidua.

Skusobné podmienky

Stidie metabolizmu sa robia na vietkych kultirach alebo kategériach
kultar, na ktorych sa maji pouzit’ pripravky na ochranu rastlin obsa-
hujuce dotknuta u¢innu latku. Ak sa predpoklada Siroké pouzitie
pripravku na rozliéné kategoérie kultur alebo na kategoériu ovocie,
vykonajii sa S§tudie najmenej na troch kultirach, pokial nemozno
preukazat’, ze vyskyt odlisného metabolizmu je nepravdepodobny.
Ked’ sa predpokladd pouzitie pripravku na rozne kategorie kultir,
musia byt $tadie reprezentativne pre relevantné kategorie. Na tento
ucel mozno kultary zaradit’ do jednej z tychto piatich kategorii: kore-
nova zelenina, listnaté plodiny, ovocie, strukoviny a olejniny, obil-
niny. Ak st k dispozicii $tudie o troch kultirach z uvedenych kate-
gorii a ich vysledky naznacuju, Zze cesta degradacie je pri vSetkych
troch kategoériach podobna, potom je nepravdepodobné, Ze by boli
potrebné este dalsie stidie, pokial nemozno predpokladat’ vyskyt
odlisného metabolizmu. Pri §tadiach metabolizmu sa vezmu do
uvahy aj odlisné vlastnosti G¢innej latky a zamyslany spdsob jej
aplikacie.

Predklada sa vyhodnotenie vysledkov rozliénych stadii o mieste
a ceste prijmu (napriklad listami alebo korefimi) a distribucii rezidui
medzi relevantnymi Castami kultGry pri jej zbere (s osobitnym
dorazom na jedlé Casti pre ¢loveka alebo zvieratd). Ak kultura nepri-
jala ucinnu latku alebo metabolity, musi sa podat’ vysvetlenie. Infor-
macie o pdsobeni a fyzikalnochemickych vlastnostiach uc¢innej latky
moézu byt napomocné pri posudzovani experimentalnych udajov.

Metabolizmus, distribiicia a prejav rezidui pri hospodarskych
zvieratach

Ucel testu
Ciele tychto studii su:

— identifikovat’ hlavné komponenty celkového konecného rezidua
v jedlych zivocisnych vyrobkoch,

— kvantifikovat' rychlost degradacie a vyluCovania celkového
rezidua v niektorych zivociSnych vyrobkoch (mlieku alebo
vajciach) a vyluckoch,

— dokazat’ distribciu rezidui medzi relevantnymi jedlymi Zivocis-
nymi vyrobkami,

— kvantifikovat’ hlavné komponenty rezidui a urcit’ pre tieto kompo-
nenty ucinnost’ extrakénych postupov,

— ziskat udaje, na zaklade ktorych mozno rozhodnit, ¢i st potrebné
Stadie kimenia dobytka podl'a bodu 6.4.,

— rozhodntit’ o definovani a vyjadreni rezidua.
Okolnosti, ked’ sa skuska vyzZaduje

Stadie metabolizmu zvierat, ako st laktujuce prezuvavece (napr. koza
alebo krava) alebo znaskova hydina, sa vyzaduju len vtedy, ked
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pouzivanie pesticidov pravdepodobne povedie k vyznamnym rezi-
duam v krmive zvierat (0,1 mg/kg celkovej prijatej kimnej davky
okrem osobitnych pripadov, napr. ked sa u¢inna latka akumuluje).
Ked je zrejmé, ze sa metabolické cesty krys vyznamne liSia od
metabolickych ciest preziivavcov, musi sa vykonat S§tudia
s o$ipanymi, pokial’ prijem o$ipanou nie je nevyznamny.

Pokusy s reziduami
Ucel skiisok
Ciele tychto stadii su:

— kvantifikovat’  najvysSie  pravdepodobné  hladiny  rezidui
v oSetrenych kultirach v Case zberu alebo expedicii zo skladu
podl’a navrhnutej dobrej pol'nohospodarskej praxe (DPP)

a
— pripadne ur¢it’ rychlost’ odbtiravania pripravku na ochranu rastlin.
Okolnosti, ked’ sa skusky vyzaduju

Tieto Stadie sa musia vykonat' vzdy, ked sa pripravok na ochranu
rastlin bude pouzivat' na rastliny/rastlinné vyrobky, ktoré sa vyuziju
ako potraviny alebo krmoviny, alebo ked’ také rastliny mézu prijimat’
jeho rezidua z pddy alebo inych substratov, s vynimkou toho, ked je
mozna extrapolacia zodpovedajucich udajov z inej kultlry.

Udaje o pokusoch s reziduami sa prikladaju v dokumenticii podFa
prilohy II na tie Gicely pouzitia pripravkov na ochranu rastlin, na ktoré
sa suCasne podava ziadost' o povolenie, a to spolu s dokumentaciou
na zaradenie u¢innej latky do prilohy I.

Skusobné podmienky

Riadené pokusy by mali zodpovedat’ navrhovanej rozhodujiicej DPP.
Skusobné podmienky musia prihliadat’ k najvy$§im moznym mnoz-
stvam rezidui, ktoré sa mézu vyskytnit' (napr. najvysSiemu poctu
navrhovanych aplikacii, najvys$siemu do uvahy prichadzajucemu
mnozstvu, najkrat§im predzberovym intervalom, obdobiam vydrze
alebo skladovacim dobam), ktoré vSak zostanli reprezentativne pre
realisticky najhorsi pripad podmienok, v ktorych sa ucinna latka
moze pouzit.

Musi sa ziskat’ a predlozit’ dostatok tidajov, ktoré potvrdia, Ze stano-
vené podmienky platia pre regiony, a cely rozsah podmienok, ktoré
sa pravdepodobne v dotknutych regionoch pri odporuc¢enom pouziti
mozu vyskytnit.

Pri planovani programu riadeného pokusu by sa zvycajne mali
zohl'adnit’ faktory, ako su klimatické rozdielnosti medzi vyrobnymi
oblastami, rozdiely vo vyrobnych metédach (napr. pole verzus
sklenik), vegetacné obdobia, typ formulacii atd’.

Vo vSeobecnosti by sa pokusy mali robit' najmenej pocas dvoch
vegetacnych obdobi, aby podmienky boli porovnatené. Vsetky
vynimky by mali byt podrobne zdovodnené.

Je tazké stanovit’ presny pocet pokusov skor, ako sa vyhodnotia
predbezné vysledky pokusov. Minimalne poziadavky na tdaje platia,
iba ked’ s vyrobné oblasti porovnatelné, napr. ¢o sa tyka podnebia,
technolégie vyroby a vegetacnych obdobi atd’. Za predpokladu, ze
vSetky ostatné premenné (podnebie atd’.) si porovnatelné, je pri
hlavnych kultirach potrebnych minimalne osem reprezentativnych
pokusov pre navrhovanu pestovatel'sku plochu. Pri menej vyznam-
nych kultirach sa zvycajne vyzaduju $tyri pokusy, reprezentativne
pre navrhovant pestovatel'sku plochu.

Pokusy z jedného vegetaéného obdobia budu akceptovatelné pri
pozberovom oSetreni alebo chranenych kultirach vd’aka vysSiemu
stupfiu homogénnosti rezidui. Pri pozberovom oSetreni sa zasadne
vyZzaduji najmenej Styri pokus, ktoré sa prednostne uskutocnia
s roznymi kultivarmi v roznych lokalitdch. Séria pokusov sa usku-
toéni pre kazdu metddu aplikacie a kazdy typ uskladnenia, pokial
nemozno najhorsi pripad rezidualnej situdcie jednoznacéne identifi-
kovat’.
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Pocet studii v kazdom vegetatnom obdobi mozno znizit, ak mozno
preukazat’ nizSiu hladinu rezidui v rastlinach/rastlinnych produktoch,
nez je ur¢end medza.

Ked’ je v Case pouzitia pripravku pritomna vyznamna cast’ kultary
uréenej na konzum, sprava o polovici riadenych pokusov by mala
obsahovat’ udaje preukazujuce ucinok Casu na uroven pritomného
rezidua (Stadie rozpadu), pokial nemozno preukazat, Ze pri navr-
hnutom sposobe pouzitia pripravok na ochranu rastlin nema ziadny
vplyv na kultiru uréent na konzum.

Stidie kimenia hospodarskych zvierat
Ucel skisok

Cielom tychto Studii je urcit' reziduum vo vyrobkoch zivociSneho
povodu, ktory bude dosledkom rezidui po oSetreni krmiva alebo
krmovin.

Okolnosti, ked’ sa skisky vyzaduji
Stadie kimenia sa vyzaduji len:

— ked’ sa v kultarach alebo ich Casti (napr. v odrezkoch, odpade
7o spracovania) skrmovanych zvieratami vyskytnu vyznamné
rezidua (0,1 mg/kg celkovej prijatej potravy okrem osobitnych
pripadov, napr. pri akumuldcii u€innej latky) a

— ked’ stadie metabolizmu naznacuji, Ze sa vyznamné rezidua
(0,01 mg/kg alebo viac, ako je stanovena medza, ak je vyssia
nez 0,01 mg/kg) pravdepodobne vyskytni v ktoromkol'vek
jedlom zivoéisnom tkanive, pricom treba prihliadnut’ na hladinu
rezidui v potencialnom krmive prijatom pri jednoduchom spdsobe
davkovania.

Popripade treba predlozit’ samostatné kimne §tudie laktujucich preza-
vavcov alebo aj znaskovej hydiny. Ak je zo $tidii metabolizmu pred-
kladanych podla ustanoveni bodu 6.2. zjavné, Zze metabolické cesty
osipanych s v porovnani s prezivavcami vyznamne odlisné, musi sa
vykonat' $tudia na oSipanych, pokial nemozno predpokladat’, ze
prijem oSipanych je nevyznamny.

Skusobné podmienky

Vo vSeobecnosti sa potrava podava v troch davkach (predpokladany
obsah rezidui troj- az pétnasobny a desatnasobok ocakavaného
obsahu rezidui). Pri stanoveni jednorazovej davky sa teoreticka
kifmna davka musi zostavit.

Utinky priemyselného spracovania a/alebo domickej tipravy
Okolnosti, ked’ sa skusky vyzaduju
Rozhodnutie o potrebe vykonat’ stidie spracovania zavisi od:

— ddlezitosti spracovaného vyrobku pre ludsku alebo Zzivocisnu
vyZivu,

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

— fyzikalnochemickych vlastnosti Gi¢innej latky alebo relevantnych
metabolitov a

— pravdepodobnosti nalezu toxikologicky vyznamnych produktov
degradacie po spracovani rastliny alebo rastlinného vyrobku.

Stadie spracovania zvy&ajne nie st potrebné pri vyskyte nevyznam-
nych alebo analyticky neurCitelnych rezidui v rastline alebo
rastlinnom vyrobku, ktory by sa mal spractvat, alebo ked je celkovy
teoreticky najvy$si denny prijem (TNDP) niz$i nez 10 % PDP.
Okrem toho sa §tudie spracovania zvycajne nevyzaduju pri rastlinach
alebo rastlinnych vyrobkoch konzumovanych véc¢§inou v surovom
stave, okrem takych, ktoré maji nejedlé casti, ako napriklad citrusy,
banany alebo kivi, ked” mozno vyzadovat’ udaje o distribucii rezidui
v Supke/duzine.

Za ,,vyznamné rezidua“ sa vSeobecne pozaduju rezidua nad 0,1 mg/
kg. Ak ma dotknuty pesticid vysokl akutnu toxicitu alebo nizku
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hodnotu PDP, musi sa zvazit' vykonanie $tadii spracovania pre urci-
telné rezidua pod 0,1 mg/kg.

Stadie u¢inkov na charakter rezidua sa zvy&ajne nevyzaduju, ked sa
rastlina alebo rastlinny vyrobok spracuvaju len jednoduchymi fyzi-
kalnymi postupmi, bez zmeny teploty, napriklad umyvanim, krajanim
alebo lisovanim.

Uginky na charakter rezidua
Ucel skiisok

Cielom tychto studii je urcit, ¢i sa v surovych produktoch pocas
spracovania netvoria produkty degradacie alebo reakcii, ktoré si prav-
depodobne vyzaduju samostatné posudenie rizik.

Skusobné podmienky

V zavislosti od hladiny a chemickej povahy rezidua v surovom tovare
treba popripade vySetrit’ rad reprezentativnych hydrolytickych situécii
(simulujucich relevantné operécie spracovania). Uginky inej techno-
logie nez hydrolyzy pravdepodobne treba skimat’, ked vlastnosti
ucinnej latky alebo metabolitov naznacuju, ze v dosledku jej
procesov pravdepodobne vzniknu toxikologicky vyznamné produkty
degradacie. Stidie sa zvylajne robia s radioaktivne znackovanou
ucinnou latkou.

Uginky na hladinu rezidua
Ucel skiisok
Hlavné ciele tychto stadii su:

— urcit’ kvantitativne rozdelenie rezidui v rozlicnych polovyrobkoch
a koncovych produktoch a odhadnut’ faktory prenosu,

— umoznit’ realistickejsi odhad prijmu rezidui s potravou.
Skusobné podmienky

Stadie spracovania by mali reprezentovat’ domacke spracovanie alebo
skuto¢né priemyselné technologie.

Na prvom stupni je zvyc€ajne potrebné iba vykonat jadrovu sériu
,bilanénych §tadii reprezentativnych pre spolocné postupy spraco-
vania rastlin alebo rastlinnych vyrobkov s obsahom vyznamnych
rezidui. Vyber tychto reprezentativnych procesov by sa mal
odovodnit. Technologické postupy pouzité v stidiach spracovania
by vzdy mali ¢o najpresnejSie zodpovedat’ skutoénym podmienkam,
ktoré sa zvycCajne vyskytuju v praxi. Zostavit’ treba bilanciu, v ktorej
je vykazana hmotnostna bilancia rezidui vo vsetkych polovyrobkoch
a koncovych vyrobkoch. Pri ndvrhu takej bilancie mozno rozlisit’
vsetky koncentracie alebo ubytky rezidui v jednotlivych produktoch
a mozno ur€it’ aj zodpovedajuce faktory prenosu.

Ak su spracované rastlinné produkty délezitou sicast'ou vyzivy a ak
,bilanéna §tadia“ naznacuje, ze by mohlo dojst k vyznamnému
prenosu rezidui do spracovanych vyrobkov, musia sa vykonat tri
,hasledné studie”, ktorymi sa urci koncentracia rezidua alebo faktory
riedenia.

Rezidua v naslednych kultirach
Ucel skiisky

Cielom tychto $tudii je umoznit vyhodnotenie moznych rezidui
v néaslednych kultarach.

Okolnosti, ked’ sa skusky vyzaduju

Ked udaje ziskané v stlade s prilohou II, oddielom 7, bodom 7.1.,
alebo podl'a prilohy III, oddielu 9, bodu 9.1., ukazuja, ze vyznamné
rezidua (> 10 % aplikovanej ucinnej latky vo forme celkovo nezme-
nenej ucinnej latky a jej relevantnych metabolitov alebo produktov
degradacie) zostavajii v pdde alebo rastlinnych materialoch, ako je
slama alebo organicky material, az do vysevu alebo vysadby moznej
naslednej kultury a mohli by viest v Case zberu k reziduam nad
stanovenou medzou v naslednej kultire, treba sa danou situaciou
s reziduami zaoberat. Tyka sa to zvazenia charakteru rezidui
v naslednej kultire vratane prinajmensom teoretického odhadu
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hladiny tychto rezidui. Ak nemozno vylicit' pravdepodobnost’ rezidui
v naslednych kultirach, mali by sa vykonat Studie metabolizmu
a distribiicie podl'a potreby s nadvdznymi polnymi pokusmi.

Skusobné podmienky

Po vykonani teoretického odhadu rezidui v néslednych kultirach sa
predkladaji vsetky podrobnosti s Gplnym oddévodnenim.

Stiidie metabolizmu, 3tidie distribicie a polné pokusy sa podla
potreby vykonaji na reprezentativnych kultrach vybranych tak,
aby predstavovali podmienky normalnej pol'nohospodarskej praxe.

Navrhnuté maximalne hladiny rezidui (MHR) a definicia rezidua

Navrhnut¢ MHR sa musia podrobne oddvodnit’, popripade so vset-
kymi podrobnostami o pouzitej Statistickej analyze.

Pri posudzovani, ktoré zliceniny treba zahrnut' do definicie rezidua,
treba vziat’ do uvahy toxikologickll vyznamnost' zlicenin, pravdepo-
dobné pritomné mnozstva a vyuzitelnost’ analytickych metéd navr-
hovanych na ucely postregistracnej kontroly a monitoringu.

Navrhované predzberové ochranné lehoty pre navrhované
pouZzitie alebo obdobia vydrZe, alebo skladovacie doby
v pripade pozberového pouZzitia

Navrhy musia obsahovat’” podrobné oddvodnenie.
Odhad moZnej a skuto¢nej expozicie potravou a inymi cestami

Ddlezity je vypocet realistickej progndzy prijmu cestou vyzivy. Moze
sa uskutocnit’ postupnym priblizovanim k Coraz realistickejsej pred-
povedi prijmu. Podl'a potreby sa prihliadne k inym zdrojom poso-
benia, napr. rezidui uzitych liekov alebo veterinarnych lieciv.

Zhrnutie a vyhodnotenie spravania rezidui

Vsetky udaje prezentované v tomto oddiele by sa mali zhrnat
a vyhodnotit’ podla pokynov prislusnych organov clenskych statov
tykajucich sa formy takého zhrnutia a vyhodnotenia. Zhrnutie
a vyhodnotenie by malo obsahovat’ podrobné a kritické posudenie
uvedenych udajov v  kontexte relevantnych hodnotiacich
a rozhodovacich kritérii a usmerneni s osobitnym poukdzanim na
rizika, ktoré mozu vzniknut alebo skutocne vzniknu pre cloveka
a zvierata, a na rozsah, kvalitu a spol'ahlivost’ datovej zakladne.

Najmé sa musi urcit’ toxikologicky vyznam vsetkych metabolitov
necicavcov.

Prilozit’ treba schému metabolickych ciest v rastlinach a zvieratach so
struénym vysvetlenim distribucie a prislusnych chemickych zmien.

Osud a spravanie sa v Zivotnom prostredi
Uvod

i) Ziskané informacie spolu s tymi o jednom alebo viacerych
pripravkoch obsahujucich 0¢inna latku musia postacovat’ na posi-
denie osudu a spravania sa Ucinnej latky v Zzivotnom prostredi
a na posudenie, ¢i po€as pouzitia tato ucinna latka, jej metabolity
a vysledky rozkladu a reakcii ohrozuju druhy, pre ktoré G¢inna
latka nie je urcend, kedy maju toxicky alebo environmentalny

vplyv.

ii) Informacie ziskané o G¢innej latke spolu s ostatnymi prislusnymi
informaciami a informaciami ziskanymi pre jeden alebo viacero
pripravkov, ktoré obsahuju ucinnt latku, by najmid mali byt
dostatocné na:

— rozhodnutie, ¢i sa u¢inna latka méze alebo nemoze zaradit’ do
prilohy I,

— upresnenie vhodnych podmienok a obmedzeni pri pri¢leneni
latky k inému zaradeniu v prilohe I,

— zaradenie U¢innej latky ako nebezpecnej latky;

— upresnenie symbolov nebezpeenstva, oznaceni nebezpecen-
stva a prislusnych vyrazov varujucich pred rizikom
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a upozoriujucich na bezpecnost a na ochranu Zzivotného
prostredia, ktoré¢ sa uvedu na obaloch (nadobach),

— predpoved’ rozmiestnenia, osudu a spravania sa ucinnej latky
v zivotnom prostredi a jej prislusnych metabolitov
a vysledkov rozkladu a reakcii ako i ¢asovy priebeh s nimi
spojeny,

— identifikaciu druhov a populacie, pre ktoré Gc¢inna latka nie je
uréend a pre ktoré sa nebezpeCenstvo zvySuje vzhladom na
ich mozné vystavenie ucinnej latke, a

— identifikdciu potrebnych opatreni na minimalizaciu znecistenia
zivotného prostredia a ucinku na druhy, pre ktoré Gc¢inna latka
nie je urcena.

iii) Musi sa poskytnut’ podrobny opis (Specifikacia) pouzitého mate-
rialu, ako to ustanovuje oddiel 1, bod 11. Ak sa pri testoch
pouzije u¢inna latka, pouzity material by mal mat’ taku Specifi-
kaciu, aka sa pouzije pri vyrobe pripravkov, ktoré ziadaju
o povolenie, okrem testov, pri ktorych sa pouzije material ozna-
¢eny ako radioaktivny.

Ak sa vyskumy vykondvaji s pouzitim ucinnej latky vyrobenej
v laboratériu alebo v pilothom zavode vyrobného systému,
vyskumy sa zopakuju s pouzitim ucinnej latky od vyrobcu
okrem pripadov, v ktorych je mozné dokazat’, ze pouzity testovaci
materidl je v zésade rovnaky na ucely environmentalneho testo-
vania a posudenia.

2
~

V pripadoch, v ktorych sa pouzije testovaci material oznaceny
ako radioaktivny, nalepky radioaktivity sa umiestnia na strany
(podl'a potreby jedna alebo viac nalepiek) na ulahcenie objas-
nenia metabolickych drah a drah rozkladu a na ulahcenie vyse-
trenia rozsirenia ucinnej latky a jej metabolitov a vysledkov
rozkladu a reakcii v zivotnom prostredi.

Pravdepodobne bude potrebné vykonat individudlne vyskumy
metabolitov a vysledkov rozkladu alebo reakcii, ak tieto vyrobky
obsahuji zavazné riziko pre organizmy, pre ktoré ti¢inna latka nie
je urcend, alebo ak tieto vyrobky predstavuju riziko pre kvalitu
vody, pddy a ovzduSia a v pripade, ze ich uéinky nemozno
vyhodnotit’ na zaklade dostupnych vysledkov o ucinnej latke.
Pred tym, ako sa takéto vyskumy vykonaju, zvazia sa informacie
z oddielov 5 a 6.

<
~

Vi

=

Kde je to potrebné, mali by sa urCit’ testy a udaje sa zanalyzuju
s pouzitim vhodnych Statistickych metod.

V sprave by sa mali opisat’ vSetky podrobnosti Statistickych
analyz (napr. v pravidelnych intervaloch uvadzat' vsetky vecné
odhady, uprednostnit’ presné hodnoty pred vyrazmi ,,vyznamny/
nevyznamny“).

Osud a spravanie sa Gc¢innej latky v pode

Vsetky prislusné informacie o typoch a vlastnostiach pddy pouzitej
pri vyskumoch vratane pH, obsahu organického uhlika, kapacite
vymeny katiénov, rozmiestneni velkosti Castic a kapacite drzania
vody, rozmiestnenia velkosti Castic a kapacity drzania vody pri
pF = 0 a pF = 2,5 sa musia opisat’ v sulade s prislusnym ISO
alebo ostatnymi medzindrodnymi normami.

Mikrobialna biomasa druhov pddy pouzitych v laboratornych vysku-
moch rozkladu sa musi urcit’ pred a na konci vyskumu.

Pocas vsetkych laboratornych vyskumov pody sa odportica pouzivat
¢o najviac rovnakych druhov pddy.

Pri vyskumoch rozkladu alebo mobility sa pouziju také druhy pddy,
aby zastapili skalu druhov pody typickych pre viaceré regiony spolo-
Censtva, kde sa latka uz pouziva alebo sa jej pouzitie predvida, a také
druhy pddy:

— ktoré pokryvaju skalu obsahu organického uhlika, rozmiestnenia
velkosti Castic a pH hodnét a

— ktoré v pripadoch, Ze sa na zaklade ostatnych informacii pred-
poklada, Ze rozklad alebo mobilita st zavislé od pH (napr.
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7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.1.1.

hodnota rozpustnosti a hydrolyzy — odseky 2.7 a 2.8), tieto druhy
pody budi pokryvat’ nasledujiice pH skaly:

— 45az55
—6az7a
— 8 (priblizne).

Vzorky pouzitych druhov pédy musia byt, kde je to mozné, Cerstvo
odobraté. Ak nie je mozné pouzit’ Cerstvé vzorky a pouziju sa skla-
dované vzorky pody, skladovanie by sa malo dokladne vykonat' na
obmedzené obdobie a za definovanych a opisanych podmienok.
Druhy pddy ulozené na dlhsie casové obdobia sa mdzu pouzit' iba
pri vyskumoch adsorpcie/desorpcie.

Poda vybrana na vyskumy by nemala mat’ extrémne vlastnosti
vzhl'adom na také parametre ako napriklad rozmiestnenie velkosti
Castic, obsah organického uhlika a pH.

Vzorky pody sa odoberaji v sulade s ISO 10381-6 a v tomto stlade
sa s nimi bude i nardbat’ (dkost’ pody — Odoberanie vzoriek —
Prirucka pre odoberanie, narabanie a skladovanie pédy urcenej na
zhodnotenie mikrobidlnych procesov v laboratériu). Akékol'vek
odchylka sa musi opisat’ a zdovodnit.

Pol'né vyskumy sa vykonaju v podmienkach ¢o najbliz§ich normalne;j
pol'nohospodarskej praxi pri Skéle typov pddy a klimatickych
podmienok typickych pre oblast(-ti) pouzitia. Poveternostné
podmienky sa opiSu v pripadoch, ak sa vykonaju polné vyskumy.

Drdha a miera rozkladu
Draha rozkladu
Ugel testov

Ziskané udaje a informacie spolu s ostatnymi prislusnymi udajmi
a informaciami by mali postacovat’ na to, aby urcili a aby:

— identifikovali, ak je to mozné, pomerni zavaznost obsiahnutych
typov procesov (rovnovaha medzi chemickym a biologickym
rozkladom),

— identifikovali jednotlivé pritomné zlozky, ktorych pocet je hoci-
kedy v Case merania vacsi ako 10 % mnozstva pridanej Gcinnej
latky, pripadne vratane neextrahovatelnych rezidui,

— identifikovali, ak je to mozné, tiez jednotlivé pritomné prvky,
ktorych pocet je mensi ako 10 % mnozstva pridanej ucinnej latky,

— stanovili pomerné proporcie pritomnych prvkov (rovnovaha
mnozstva) a

— urcili mieru daného pddneho rezidua a ktoré druhy, pre ktoré
ucinna latka nie je urcend, su alebo mézu byt vystavené tomuto
reziduu.

Kde sa nachadza poznamka o neextrahovatelnych reziduach, tieto sa
rozumej ako chemické druhy pévodom z pesticidov pouzitych podla
dobrej pol'nohospodarskej praxe a ktoré sa nedaju extrahovat’
sposobmi, ktoré by vyznamnejSie nezmenili chemicktl charakteristiku
tychto rezidui. Tieto neextrahovatelné rezidua sa nepocitaji za
Castice, ktoré sa cez metabolické cesty zavedi do prirodnych
vyrobkov.

Aerobny rozklad
Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduju testy na aerobny rozklad

Draha alebo drahy rozkladu sa musia opisat’ vzdy, okrem pripadov,
v ktorych povaha a spdsob pouzitia pripravkov obsahujucich G¢innu
latku vylucuje znecistenie pddy ako napr. pouzitie pripravku na skla-
dované vyrobky alebo oSetrenie ran stromov.

Testovacie podmienky
Dréaha alebo drahy rozkladu sa opiSu pre jeden druh pody.

Dosiahnuté vysledky sa predlozia vo forme schematickych vykresov,
ktoré ukazuji predmetné drahy a vo forme grafov, ktoré ukazuju
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rozlozenie vyrobkov oznacenych ako radioaktivne vo funkciach ¢asu
a funkciach:

— ucinnej latky,

— COy,

— prchavych zlicenin inych nez CO,,

— jednotlivych identifikovanych vysledkov premeny,
— neidentifikovanych extrahovatenych latok a

— neextrahovatel'nych rezidui v pdde.

Vyskum dréh rozkladu musi obsiahnut’ vsetky mozné kroky na
urCenie povahy a mnoZzstva neextrahovatelnych rezidui vytvorenych
po obdobi 100 dni, ked’ prekrocia 70 % aplikovanej davky ucinnej
latky. Uplatnené postupy a metodiky sa najlepsie vyberaju na zéklade
jednotlivych pripadov. Zddévodnenie sa poskytne v pripadoch,
v ktorych obsiahnuté zluceniny nie st popisané.

Vyskum zvyc€ajne trva 120 dni okrem pripadov, v ktorych urovne
neextrahovatelnych rezidui a CO, su po kratSom obdobi takej
povahy, Ze sa daju spolahlivo odvodit’ do 100 dni.

Testovacia prirucka

Setac — Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu
a ekotoxicity pesticidov (1).

7.1.1.1.2. Doplnkové vyskumy
— Anaerdbny rozklad
Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na anaerobny rozklad

Vyskum anaerdbneho rozkladu sa opiSe, pokial nie je mozné
odovodnit, ze vystavenie pripravkov na ochranu rastlin obsahu-
jucich G¢innu latku anaerobnym podmienkam je vel'mi nepravde-
podobné.

Testovacie podmienky a testovacia prirucka

Uplatnia sa rovnaké ustanovenia ustanovené v prisluSnom odseku
bodu 7.1.1.1.1.

— Po6dna fotolyza
Okolnosti, pri ktorych sa vyZaduje test na podnu fotolyzu
Vyskum podnej fotolyzy sa opiSe, pokial nie je mozné
odovodnit, ze usadzovanie Ucinnej latky na podnom povrchu je
vel'mi nepravdepodobné.

Testovacia prirucka

Setac — Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu
a ekotoxicity pesticidov.

7.1.1.2.  Miera rozkladu
7.1.1.2.1. Laboratérne vyskumy
Utel testov

Vyskumy rozkladu v pode by mali poskytnat’ ¢o mozno najlepsie
odhady casu potrebného na rozklad 50 % a 90 % (DTs5gja, @ DTogqj,p)
ucinnej latky a prislusnych metabolitov, vysledkov rozkladu a reakcii
v laboratornych podmienkach.

— Aerdbny rozklad
Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na aerdbny rozklad

Miera rozkladu v pdde sa musi opisat’ vzdy okrem pripadov,
v ktorych povaha a sposob pouzitia pripravkov na ochranu rastlin
obsahujtcich u¢innt latku vylucuje znecistenie pody, ako napri-

(') Spolo¢nost’ environmentalnej toxikoldgie a chémie (SETAC), 1995. Postupy hodnotenia
environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov, ISBN 90-5607-002-9.
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klad pouzitie vyrobkov na skladované vyrobky alebo oSetrenie
ran stromov.

Testovacie podmienky

Miera aerobneho rozkladu udinnej latky v troch typoch pody plus
tej uvedenej v odseku 7.1.1.1.1. sa musi opisat’.

Na tcely skiimania vplyvu teploty na rozklad sa musi vykonat’
jeden dodatocny vyskum pri teplote 10 °C na jednom z typov
pody pouzitej pri vyskume rozkladu pri teplote 20 °C, az kym sa
nedosiahne potvrdeny vypoctovy model spolocenstva pre extra-
polaciu rozkladovych mier pri nizkej teplote.

Vyskum zvycajne trva 120 dni okrem pripadov, v ktorych sa
rozlozi viac ako 90 % ucinnej latky pred vyprSanim tohto
obdobia.

Podobné vyskumy na troch typoch pddy sa musia opisat’ pre
vSetky prislusné metabolity, vysledky rozkladu a reakcii, ktoré
sa vyskytni v pode a ktoré kedykol'vek pocas vyskumov
dosiahnu mnozstvo vyssie ako 10 % mnozstva pridanej ucinnej
latky, okrem pripadov, v ktorych mozno urcit’ ich hodnoty DTs,
z vysledkov vyskumov rozkladu s pouzitim uéinnej latky.

Testovacia prirucka

Setac — Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu
a ekotoxicity pesticidov.

— Anaerobny rozklad
Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na anaerébny rozklad

Miera anaerobneho rozkladu ucinnej latky sa opiSe v pripadoch,
v ktorych sa podla bodu 7.1.1.1.2 musi previest anaerdbny
vyskum.

Testovacie podmienky

Miera anaerdbneho rozkladu ucinnej latky sa vykond v pode
pouzitej pri anaerébnom vyskume prevedenom podla bodu
7.1.1.1.2.

Vyskum zvycajne trva 120 dni okrem pripadov, v ktorych sa
rozlozi viac ako 90 % tucinnej latky pred vyprSanim tohto
obdobia.

Podobné vyskumy na jeden typ pody sa opiSu pre vsetky
prislusné metabolity, vysledky rozkladu a reakcii, ktoré¢ sa
vyskytnii v pode a ktoré kedykol'vek pocas vyskumov dosiahnu
mnozstvo vysSie ako 10 % mnozstva pridanej ucinnej latky,
okrem pripadov, v ktorych mozno urcit ich hodnoty DTs
hodnoty z vysledkov vyskumov rozkladu s pouzitim uCinnej
latky.

Testovacia prirucka

Setac — Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu
a ekotoxicity pesticidov.

7.1.1.2.2. Polné vyskumy
— Vyskumy rozptyluvpode
Utel testu

Vyskum rozptylu v pode by mal poskytnit' odhady ¢asu potreb-
ného na rozptyl 50 % a 90 % (DTsor a DTyop) UcCinnej latky
v polnych podmienkach. Kde je to potrebné, opiSu sa informacie
o prislusnych metabolitoch a vysledkoch rozkladu a reakcii.

Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na rozptyl v pode

Test sa vykona v takych podmienkach, v ktorych DTsq,, zisteny
pri teplote 20 °C a pri obsahu vlhkosti v pode vo vztahu k pF
hodnote medzi 2 az 2,5 (saci tlak) je viac ako 60 dni.

Ak su pripravky na ochranu rastlin obsahujuce Gc¢innu latku
urfené na pouzitie v chladnych podnebnych podmienkach, vyko-
naji sa testy, pri ktorych DTsg,, zistené pri 10 °C a pri obsahu
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vlhkosti pddy vo vztahu k pF hodnote 2 az 2,5 (saci tlak) presa-
huje 90 dni.

Testovacie podmienky

Jednotlivé vyskumy skaly zastupujucich vzoriek pdd (zvycajne
Styri rOzne typy) sa vykonaju az dovtedy, kym sa rozptyli
> 90 % aplikovaného mnozstva. Vyskum trvd maximalne 24
mesiacov.

Testovacia prirucka

SETAC — Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu
a ekotoxicity pesticidov.

— Vyskumy rezidui v pdde
Ukel testu

Vyskumy rezidui v pode by mali poskytnut’ odhady urovni
rezidui pri zbere alebo v Case sejby alebo oseve d’alSieho obilia.

Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na rezidua v pdode

Vyskumy rezidui v pdde sa opiSu v pripadoch, v ktorych DTsg),,
je vacsi ako jedna tretina obdobia medzi aplikaciou a zberom
urody a v pripadoch, v ktorych je moznéa absorpcia nasledujuceho
obilia, okrem pripadov, v ktorych mozno rezidua pri sejbe alebo
oseve d’alSieho obilia spolahlivo odhadnut’ z tdajov vyskumov
rozptylu v pode alebo tam, kde mozno oddvodnit’ skutocnost, ze
tieto rezidua nie su fytotoxické alebo nezanechavaju neprijate'né
rezidua v rota¢nom obili.

Testovacie podmienky

Jednotlivé vyskumy trvaju az do zberu alebo sejby dalsicho
obilia, iba ak sa rozptylilo > 90 % aplikovaného mnozstva.

Testovacia prirucka

SETAC — Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu
a ekotoxicity pesticidov.

— Vyskumy a kumulacie v pdde
Ukel testov

Testy by mali poskytnit' dostatoéné udaje na vyhodnotenie
moznosti akumulacie rezidui G¢innej latky a prislusnych metabo-
litov a vysledkov rozkladu a reakeii.

Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na akumulaciu v pode

V pripadoch, v ktorych sa na zéklade vyskumov rozptylu v pdde
zisti, ze DTgqp> jeden rok a v ktorych sa predpoklada opakovana
aplikacia bud’ v tej istej sezone rastu, alebo v nasledujicich
rokoch, sa vySetri moznost akumuldcie rezidui v pdde
a uroven, pri ktorej sa dosiahne najvyssia koncentracia, okrem
pripadov, v ktorych spol’ahlivé informacie mozno ziskat’ pouzitim
vypoctového modelu alebo iného vhodného posudenia.

Testovacie podmienky

Dlhodobé polné vyskumy sa prevedi na dvoch prislusnych
druhoch pody a budu zahfiat’ viacnasobnu aplikaciu.

Pred vykonanim tychto vyskumov ziadatel poziada prislusné
organy o suhlas vzhl'adom na vykonanie tohto druhu vyskumu.

Adsorpcia a desorpcia

Utel testu

Ziskané tudaje a informacie spolu s dal§imi prislusSnymi udajmi
a informaciami by mali postaovat’ na stanovenie absorpéného koefi-

cientu ucinnej latky a prislusnych metabolitov a vysledkov rozkladu
a reakcii.

Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na adsorpciu a desorpciu

Vyskumy sa opiSu vzdy okrem pripadov, v ktorych povaha a spdsob
pouzitia pripravkov obsahujucich u¢innti latku vylucuju znecistenie
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7.1.3.
7.1.3.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

pddy ako napriklad pouzitie pripravku na skladované vyrobky alebo
na liecbu ran stromov.

Testovacie podmienky
Vyskumy ucinnej latky sa opisu pre Styri typy pody.

Podobné vyskumy na najmenej troch typoch pddy sa opisu pre
vSetky prislusné metabolity a vysledky rozkladu a reakcii, ktoré pri
vyskumoch rozkladu v pddne dosiahni mnozstvo vyssie ako 10 %
mnozstva pridanej G¢innej latky.

Testovacia prirucka

OECD metoda 106

Mobilita v pode

Vyskumy vertikalnej priepustnosti
Ukel testu

Test by mal poskytnut' dostatoéné tidaje na vyhodnotenie mobility
a presakovacieho potencialu ucinnej latky a pripadne prislusnych
metabolitov a vysledkov rozkladu a reakcii.

Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na vertikalnu priepustnost’

Vyskumy na $tyroch druhoch pody sa prevedu tam, kde pri absorpé-
nych a desorpénych vyskumoch stanovenych v bode 7.1.2 nemozno
ziskat’ spolahlivé hodnoty absorpéného koeficientu.

Testovacia prirucka

SETAC — Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu
a ekotoxicity pesticidov.

Vertikalna priepustnost’ starSich rezidui
Ugel testu

Test by mal poskytnut’ dostatoné tdaje na odhad mobility
a priepustného potencidlu prislusnych metabolitov a vysledkov
rozkladu a reakcii.

Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na vertikdlnu priepustnost’
starSich rezidui

Vyskumy sa musia vykonat' okrem pripadov, v ktorych:

— povaha a spdsob pouzitia pripravkov obsahujicich G¢innt latku
zabranuju zneCisteniu pody, ako napriklad pouzitie pripravku na
skladované vyrobky alebo na lieCenie ran stromov, alebo

— sa podl'a bodu 7.1.2 alebo 7.1.3.1 vykonal osobitny vyskum na
metabolity a vysledky rozkladu a reakeii.

Testovacie podmienky

Obdobie(-a) starnutia sa zisti z preskimania rozkladovych vzorov
ucinnej latky a metabolitov s cielom uistenia sa, Zze v Case priesaku
je pritomna prislusna skala metabolitov.

Testovacia prirucka

SETAC — Postupy pri posudzovani environmentilneho osudu
a ekotoxicity pesticidov.

Lyzimetrické vyskumy alebo vyskumy pddneho priesaku
Ugel testov

Test by mal poskytnut’ udaje o:

— mobilite v pdde,

— potenciali priesaku do podzemnych vod,

— potencidlnom rozsireni v pdde.

Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje lyzimetricky vyskum

Odborny posudok je potrebny pri rozhodovani, ¢i by sa mali vykonat’
lyzimetrické vyskumy alebo vyskumy pddneho priesaku vzhI'adom na



199110414 — SK — 01.02.2007 — 016.001 — 127

7.2.

7.2.1.

vysledky z vyskumov rozkladu a ostatnych vyskumov mobility
v pdde a predpovedanej environmentdlnej  koncentracii
v podzemnych vodach (PECgw) vypo€itanej v  sulade
s ustanoveniami prilohy III, oddielu 9. Druhy a podmienky vyskumu,
ktoré sa vykonaju, sa prerokuju s prislusnymi organmi.

Testovacie podmienky

Velka opatrnost’ sa vyzaduje pri navrhovani ako experimentalnych
instalacii, tak aj osobitnych vyskumov na zabezpecenie toho, Ze
ziskané vysledky, ktoré sa budi moéct’ pouzit’ na uéely hodnotenia.
Vyskumy by mali pokryt skutoéné najhorSie pripadové situacie
zohladnujuc typy pody, podnebné podmienky, mieru aplikacie
a frekvenciu a obdobia aplikacie.

Voda presakujiica z pddnych stipov sa musi analyzovat’ vo vhodnych
intervaloch, pri¢om rezidua v rastlinnom materiale sa urcia pri zbere
urody. Pri ukoncovani experimentalnej prace sa urCia rezidua
v pédnom profile, prinajmensom v piatich vrstvach. Musi sa predist’
prechodnému odoberaniu vzoriek, ked’ze odstranenie rastlin (okrem
s cielom zberu trody podla zvycajnej polnohospodarskej praxe)
a pddna mriezka maju vplyv na priesakové procesy.

Zrazkova, podna a teplota vzduchu sa zaznamenaji v pravidelnych
intervaloch (minimalne tyzdenne).

— Lyzimetrické vyskumy
Testovacie podmienky

Lyzimetre by mali byt minimalne 100 cm hlboké; maximalna
hibka je 130 cm. Podna mriezka sa nesmie narudit. Teplota
pody sa bude rovnat’ teplote na poli. Dodato¢né zavlazovanie sa
zabezpeéi tam, kde je to potrebné na zabezpecenie optimalneho
rastu rastlin a na zabezpecenie kvality infiltrovanej vody zodpo-
vedajucej tej z oblasti, pre ktoré sa ziada o povolenie. Ked sa
z polnohospodarskych dovodov pdda musi narusit’ pocas
vyskumu, nesmie sa narusit’ hlbsie ako 25 cm.

— Vyskumy polnych priesakov
Testovacie podmienky

Musia sa predlozit' informacie o hladine podzemnej vody
v experimentalnych poliach. Ak sa pocas vyskumu spozoruje
praskanie pddy, toto praskanie sa podrobne opise.

Velka pozornost' by sa mala upriamit’ na pocet a umiestnenie
pristrojov na zbieranie vody. Umiestnenie tychto pristrojov do
pody by nemalo mat’ za nasledok preferenéné tokové trasy.

Testovacia prirucka

SETAC — Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu
a ekotoxicity pesticidov.

Osud a spravanie sa vo vode a vzduchu
Ucel testov

Ziskané informdcie a idaje spolu s ostatnymi poskytnutymi informa-
ciami a udajmi pre jeden alebo viac pripravkov obsahujtcich G¢innt
latku a ostatné prislusné informéacie by mali postatovat’ na urenie
alebo byt dostato¢né na odhad:

— pretrvania ucinnej latky vo vodnych systémoch (spodné usade-
niny a voda vratane suspendovanych castic),

— rozsah rizika, ktorému si vystavené voda, organizmy, usadeniny
a ovzdusie,

— potencial znecistenia povrchovych vod a podzemnych vod.

Drdha a miera rozkladu vo vodnych systémoch (pokial’ nie su obsiah-
nuté v bode 2.9)

Utel testov

Ziskané udaje a informacie spolu s ostatnymi prislusnymi udajmi
a informaciami by mali postaCovat’ na to, aby umoznili:
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7.2.1.1.

72.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

72.14.

— identifikovat’ prislusna zavaznost obsiahnutych typov procesov
(rovnovaha medzi chemickym a biologickym rozkladom),

— kde je to mozné, identifikovat’ jednotlivé pritomné prvky,

— stanovit’ prislusné proporcie pritomnych prvkov a ich rozmiest-
nenie ako medzi vodou vratane suspendovanych cCastic a usadenin
a

— umoznit, aby sa ur¢ilo dané reziduum a ktoré druhy, pre ktoré
ucinna latka nie je uréend, st alebo mozu byt vystavené tejto
ucdinnej latke.

Hydrolyticky rozklad

Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na hydrolyticky rozklad

Test sa vzdy vykond pre prislusné metabolity a vysledky rozkladu
a reakcii, ktoré kedykol'vek pocas merania dosiahni mnozstvo vyssie
ako 10 % mnozstva pridanej ucinnej latky, pokial nie si z testov
vykonanych v sulade s bodom 2.9.1 dostupné dostatoéné informacie
o ich rozklade.

Testovacie podmienky a testovacia prirucka

Uplatnia sa rovnaké ustanovenia ustanovené v prislusnych odsekoch
bodu 2.9.1.

Fotochemicky rozklad
Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na fotochemicky rozklad

Test sa musi vykonat vzdy pre prislusné metabolity a vysledky
rozkladu a reakcii, ktoré hocikedy pocas merania dosiahni mnozstvo
vysSie ako 10 % mnozstva pridanej ucinnej latky, pokial nie si
z testu vykonaného v sulade s bodmi 2.9.2 a 2.9.3 dostupné dosta-
to¢né informacie o ich rozklade.

Testovacie podmienky a testovacia prirucka

Uplatnia sa rovnaké ustanovenia ustanovené v prislusnych odsekov
bodov 2.9.2 a 9.1.3.

Biologicky rozklad

,Pohotova mikrobiologicka rozkladatel'nost

Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test pohotovej mikrobiologicke;j
rozkladatel'nosti

Test sa musi vykonat vzdy okrem pripadov, kde ho ustanovenia
prilohy VI smernice 67/548/EHS na zaradenie U¢innej latky nevyza-
duju.

Testovacia prirucka

EHS metoda C4.

Vyskum vody/usadeniny

Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje vyskum vody/usadeniny

Test sa opiSe, pokial nemozno oddvodnit’, ze zneCistenie povrcho-
vych vod nenastane.

Testovacia prirucka

SETAC — Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu
a ekotoxicity pesticidov.

Rozklad v nasiaknutych oblastiach

Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na rozklad v nasiaknutych
oblastiach

Miera premeny ucinnej latky a prislusnych metabolitov a vysledkov
rozkladu a reakcii v nasiaknutych oblastiach moézu poskytnat
uzitocné informécie o osude tychto latok v podzemnych vodach.

Testovacie podmienky



199110414 — SK — 01.02.2007 — 016.001 — 129

Odborny posudok sa vyzaduje na rozhodnutie, ¢i tieto informacie st
potrebné. Pred vykonanim tychto vyskumov ziadatel poziada
prislusné organy o sthlas vzhl'adom na takyto druh vyskumu.

7.2.2. Drdha a miera rozkladu v ovzdusi (pokial nie je obsiahnuta v bode
2.10)

Prirucka sa pripravuje.
7.3. Definicia rezidua

Na zaklade chemického zlozenia rezidui nachadzajucich sa v pode,
vode a ovzdusi a vyplyvajuce z pouzitia alebo navrhnutého pouzitia
pripravkov na ochranu rastlin obsahujice u¢innt latku sa predlozi
navrh na definiciu rezidua vzhl'adom ako na zistené urovne, tak
aj na ich toxicky a environmentalny vyznam.

7.4. Udaje ziskané z pozorovania

Opisu sa dostupné a z pozorovania ziskané tidaje o osude a spravani
sa ucinnej latky a prislusnych metabolitov a vysledkov z rozkladu
a reakcii.
vYM7
— Ekotoxikologické Studie
Uvod

i) Poskytované inform4cie, spolu s informéciami o jednom alebo
viacerych pripravkoch, ktoré¢ obsahuju U€innt latku, musia byt
dostatoéné na to, aby dovolovali posudit’ uéinky na necielové
druhy (fléra a fauna), pri ktorych je pravdepodobné riziko ich
vystavenia pdsobeniu ucinnej latky, jej metabolitov, produktov
degradécie a reakcii, ked’ sti environmentalne vyznamné. Uginok
moze byt dosledkom jednorazového, dlhodobého alebo opakova-
ného pdsobenia a moéze byt vratny alebo nevratny.

ii) Najmé poskytované informacie o ucinnej latke, spolu s inymi
relevantnymi informaciami a poskytované informacie o jednom
alebo viacerych pripravkoch, ktoré ju obsahuju, by mali byt
dostato¢né, na:

— rozhodnutie, ¢i G¢innu latku mozno zaradit’ do prilohy I,

— $pecifikovanie vhodnych podmienok alebo obmedzeni spoje-
nych s kazdym zaradenim do prilohy I,

— vyhodnotenie pripadnych kratkodobych a dlhodobych rizik
pre necielové druhy, populécie, spolocenstva a procesy,

— zatriedenie G¢innej latky z hl'adiska jej nebezpecnosti,

— S$pecifikovanie preventivnych opatreni, potrebnych na ochranu
necielovych druhov a

— uréenie symbolov nebezpecnosti, indikatorov nebezpecenstva
a prislusnych vystraznych a bezpeCnostnych textov na
ochranu zivotného prostredia, ktoré sa uvedi na obaloch
(kontajneroch).

iii) Potrebné je uvadzat vSetky do uvahy prichadzajuce nepriaznivé
ucinky, zistené pocas rutinnych ekotoxikologickych prieskumov
a podl'a poziadaviek prislusnych organov vykonat’ a dolozit’ také
doplnujuce Stadie, ktoré mézu byt potrebné na vysetrenie prav-
depodobnych mechanizmov a posudenie vyznamnosti tychto
ucinkov. Uviest sa musia vSetky dostupné biologické udaje
a informacie, ktoré su vyznamné pre posudenie ekotoxikologic-
kého profilu ucinnej latky.

iv) Informacie o stave a spravani v zivotnom prostredi, vypracované
a predlozené v stlade s bodmi 7.1 az 7.4 a o zvyskovych hladi-
nach v rastlinach, vypracované a predlozené v stlade s bodom 6,
su najdolezitej$imi informaciami pre posudenie G¢inku na necie-
lové druhy, lebo spolu s informaciami o charaktere pripravku
a sposobe jeho pouzitia definuji charakter a rozsah potencialnej
expozicie. Toxikokinetické a toxikologické $tudie a informacie
predkladané v stlade s bodmi 5.1 az 5.8 poskytuju zakladné
informacie o ucinkoch toxicity na stavovce a suvisiacich mecha-
nizmoch.



199110414 — SK — 01.02.2007 — 016.001 — 130

v) Ked to ma vyznam, treba navrhnuat' skusky a data analyzovat’
s vyuzitim vhodnych Statistickych metod. Mali by sa uvadzat
vSetky podrobnosti Statistickej analyzy (napr. vSetky bodové
odhady by mali byt uvedené s intervalmi spol'ahlivosti, namiesto
konstatovania vyznamné/nevyznamné by sa mali uvadzat’ presné
hodnoty p).

Skusobna latka

vi)

vii)

viii)

ix)

X)

Uviest’ sa musi podrobny opis (Specifikacia) pouzitého materialu podla
bodu 1.11. Ked’ boli sksky vykonané s pouzitim G¢innej latky, pouzity
material by mal mat' ti istd Specifikaciu ako material, ktory bude
pouzity na vyrobu povolovanych pripravkov s vynimkou, ked sa
pouziva oznaceny radioaktivny material.

Ked sa robia $tidie s pouzitim G¢innej latky vyrobenej v laboratériu
alebo v systéme skiSobnej prevadzky, musia sa zopakovat' s pouzitim
ucinnej latky priemyselnym spésobom, pokial nemozno potvrdit, ze
pouzity skuSobny material na Wcely ekotoxikologického skusania
a postdenia je v podstate ten isty. V pripadoch neistoty sa musia pred-
lozit vhodné preklenovacie stidie, ktoré poslizia ako podklad pre
rozhodovanie o moznej potrebe opakovania stadii.

V pripade $tadii, pri ktorych davkovanie trva dlhsiu dobu, treba upred-
nostiiovat’ davkovanie s pouzitim jednej Sarze ucinnej latky, ak to
umoziuje jej stabilita.

Vzdy, ked’ je stc¢ast'ou Studie pouzitie rozlicnych davok, musi sa uviest’
vzt'ah medzi davkou a jej nepriaznivym tc¢inkom.

Pri vSetkych stadiach davkovania sa musi uvadzat’ dosiahnuta priemerna
davka, ked’ je to mozné, aj vratane davky v mg/kg telesnej hmotnosti.
Ked’ sa skusobna zmes davkuje cestou potravy, musi byt v potrave
rozdelena rovnomerne.

Moze byt potrebné vykonanie samostatnych Stadii pre metabolity,
produkty degradacie alebo reakcii, ked tieto produkty mézu predsta-
vovat’ vyznamné riziko pre necielové organizmy a ked ich ucinky
nemozno vyhodnotit' z vysledkov vztahujucich sa na ucinnu latku,
ktoré su k dispozicii. Skor ako sa také Stadie vykonaju, zvazia sa
informacie z bodov 5, 6 a 7.

Skusobné organizmy

xi) Na ulahéenie posudenia vyznamnosti ziskanych vysledkov skusok,

8.1.
8.1.1.

vratane odhadu intrinzickej toxicity a faktorov, ktoré toxicitu ovplyv-
nuju, by sa pri rozliénych $pecifikovanych sktskach toxicity mal podl'a
moznosti vyuzivat vzdy rovnaky kmen (alebo registrovany povod)
prislusného druhu.

Ukinky na vtactvo
Akutna oralna toxicita
Ucel skisky

Skuska by podla moznosti mala poskytnut’ hodnoty LDs, prahovi
smrtelnu davku, ¢asové priebehy reakcie a zotavenia, a hladiny bez
pozorovatelného G¢inku (NOEL) a musi zahrtiovat’ relevantné makro-
skopické patologické nalezy.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzZaduje

Mozné ucinky ucinnej latky na vtactvo sa musia skimat’, ak G¢inna
latka nie je urena vyluéne na pripravky pouzivané vyhradne
v uzavretych priestoroch (napr. v sklenikoch alebo pri skladovani
potravin).

Skusobné podmienky

Ur¢it sa musi akatna oralna toxicita ucinnej latky pre prepelice
(japonska prepelica (Coturnix coturnix japonica) alebo prepelka
hneda (Colinus virginianus)) alebo divé kacice (dnas platyrhyn-
chos)). Najvyssia davka, pouzita pri skiskach by nemala prevysit
2 000 mg/kg telesnej hmotnosti.
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8.2.

8.2.1.

Skiusobny postup

Setac — Postup pri posudzovani stavu zivotného prostredia
a ekotoxicity pesticidov (!).

Kratkodoba toxicita po prijati potravy

Ucel skiisky

Skuska by mala poskytnut’ tidaje o ucinkoch kratkodobej toxicity po
prijati potravy (hodnoty LCs najnizsiu smrtel'nt koncentraciu (LLC),
podla moznosti koncentracie bez pozorovatelného ucinku (NOEC),

Casovy priebeh reakcie a zotavenia) a zahrnovat’ relevantné makro-
skopické patologické nalezy.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzZaduje

Toxicita (patdnova) pri poziti ucinnej latky sa musi skasat’ vzdy na
jednom druhu vtakov, pokial’ sa nerobi $tudia podl'a stanovenia bodu
8.1.3. Ked’ sa akuitna oralna hodnota NOEL rovna 500 mg/kg telesnej

hmotnosti alebo ked je kratkodoba NOEC nizSia ako 50 mg/kg
potravy, musi sa skuska vykonat na d’alSom druhu.

Skusobné podmienky

Prvym druhom, na ktorom sa skiska vykona, musi byt bud’ prepe-
lica, alebo diva kacica. Ak sa musi skusat’ i na druhom druhu, nemal
by byt pribuzny s prvym skusanym druhom.

Skusobny postup

Skuska sa musi vykonat’ metédou OECD 205.

Subchronicka toxicita a reprodukcia

Ucel skiisky

Sktska by mala poskytnut’ Gidaje o ucinkoch subchronickej toxicity
a reproduk¢nej toxicity ucinnej latky na vtaky.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzZaduje

Subchronicka a reprodukéna toxicita ucinnej latky na vtaky sa musi
vySetrovat, pokial nemozno preukazat, ze pokracujice alebo opako-
vané vystavenie dospelych vtakov alebo hniezdisk pocas parenia jej
posobeniu je nepravdepodobné.

Skiisobny postup
Skuska sa musi vykonat” metddou OECD 206.
Utinky na vodné organizmy

Udaje o skiigkach podla bodov 8.2.1, 8.2.4 and 8.2.6 sa predkladaji
za kazdu 0c¢innt latku, a to aj vtedy, ked’ sa nepredpoklada, zeby pri
dodrzani podmienok pouzivania, pripravky na ochranu rastlin, ktoré
ju obsahuji, mohli uniknit do povrchovych vod. Tieto udaje sa
vyzaduji na klasifikaciu Gcinnej latky podla ustanoveni prilohy VI
smernice 67/548/EHS.

Predkladané udaje musia byt podporované analytickymi udajmi
o koncentraciach skusanej latky v skiiSobnom médiu.

Akutna toxicita pre ryby
Ucel skisky

Skuska by mala poskytnut’ akutnu toxicitu (LCsy) a podrobnosti
o pozorovanych ucinkoch.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzZaduje
Skuska sa musi vykonat’ vzdy.
Skusobné podmienky

Akutna toxicita Gcinnej latky sa musi uréovat’ pre pstruha duhového
(Oncorhynchus mykiss) a teplovodné druhy ryb. Ked je potrebné
vykonat’ skusky s metabolitmi a produktmi degradacie alebo reakcie,

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (Setac), 1995. Procedures for

Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9.



199110414 — SK — 01.02.2007 — 016.001 — 132

8.2.2.

8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

musi byt druh, ktory sa na skusky pouzije, citlivej$i nez oba druhy,
na ktorych sa skuala u¢inna latka.

Skusobny postup

Skuska sa musi vykonat’ v sulade s prilohou smernice Komisie 92/69/
EHS (1), ktorou sa technickému pokroku po 17. raz prispdsobuje
smernica  67/548/EHS o  aproximacii  zadkonov, nariadeni
a administrativnych ustanoveni vztahujica sa na Kklasifikdciu
a oznaCovanie nebezpecnych latok, metoda Cl1.

Chronicka toxicita pre ryby
Okolnosti, ked’ sa skiiSka vyZaduje

Stidia chronickej toxicity sa musi vypracovat, pokial nemozno
preukazat’, ze pokracujuce alebo opakované pdsobenie na ryby je
nepravdepodobné, alebo pokial nie je k dispozicii vhodna studia
mikrokozmu alebo mezokozmu.

O tom, ktora skuska sa vykona, rozhodne znalec. Najma pri G¢innych
latkach, ktorych prejavy vyvolavaji osobitné obavy (v suvislosti
s toxicitou ucinnej latky pre ryby alebo ohl'adne jej mozného pdso-
benia na ne) si ziadatel’ vyziada stihlas prislusnych organov s druhom
skasky, ktora sa ma vykonat.

Skuska toxicity na vyvojovych $tadiach ryb moze byt vhodna, ked’ je
hodnota faktora biokoncentracie (BCF) v rozmedzi od 100 do 1 000
alebo ked’ je koncentracia ucinnej latky ECsq < 0,1 mg/l.

Skuska zivotného cyklu ryb moéze byt vhodna v pripadoch, ked’

— faktor biokoncentracie je vdcsi ako 1000 a odburanie Uéinnej
latky pocas 14-diovej fazy vyluCovania je nizsie ako 95 %,

alebo
— latka je vo vode alebo v sedimente stabilna (DTqy > 100 dni).

Skasku chronickej toxicity na mladych rybach nie je potrebné robit’,
ked’ sa robila skuska toxicity na vyvojovych Stadidch ryb alebo
skuska zivotného cyklu ryb; podobne, nie je potrebné robit” skusku
na vyvojovych §tadiach ryb, ked’ sa robila skuska zivotného cyklu
ryb.

Skuska chronickej toxicity na mladych rybach
Uéel skisky

Skuska by mala poskytnat’ udaje o ucinkoch na rast, prahova hladinu
letdlnych w¢inkov a pozorovanych ucinkov, NOEC a podrobnosti
o pozorovanych ucéinkoch.

Skusobné podmienky

Skuska sa musi robit' na mladych pstruhoch duhovych po ich 28-
diiovom vystaveni poOsobeniu UCinnej latky. Predkladaju sa tudaje
o ucinkoch na rast a spravanie zvierat.

Skuska toxicity na vyvojovych $tadiach ryb

Uéel skisky

Skuska by mala poskytnit udaje o ucinkoch na vyvoj, rast
a spravanie, NOEC a podrobnosti o pozorovanych tG¢inkoch na vyvo-
jovych stadiach ryb.

Skusobny postup

Skuska sa musi vykonat” metddou OECD 210.

Skuska zivotného cyklu ryb

Uéel skisky

Skuska poskytne tdaje o ucinkoch na reprodukciu rodicovskej gene-
racie a zivotaschopnosti potomstva.

() U.v. ES L, 383, 29.12.1992, s. 113.
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8.2.3.

8.2.4.

8.2.5.

8.2.6.

Skisobné podmienky

Pred uskutocnenim tychto $tadii si ziadatel' vyziada sthlas prislus-
nych organov s druhom skusky a podmienkami, za ktorych sa
vykona.

Biokoncentracia ryb
Ucel skisky

Skuska by mala poskytnut’ faktory ustalenej biokoncentracie,
konstanty rychlosti absorbcie a konstanty rychlosti vylucovania,
ktoré sa vypocitaju pre kazdu skasobnt latku a vyznamné medze
spol'ahlivosti.

Okolnosti, ked’ sa skiiSka vyZaduje

Biokoncentrac¢ny potencial G¢innych latok, metabolitov a produktov
degradacie a reakcie, nachylnych na Stiepenie do tukovych tkaniv
(napr. pow 3 — pozri bod 2.8 alebo prislusné udaje
o biokoncentracii), sa musi preskimat a uvadzat, pokial nemozno
preukazat’, ze expozicia, ktora by viedla k biokoncentracii je neprav-
depodobna.

Skusobny postup

Skuska sa musi vykonat metédou OECD 305E.
Akutna toxicita na vodné bezstavovce.

Uéel skisky

Skuska by mala poskytnut’ udaje o 24 a 48-hodinovej akutnej toxicite
ucinnej latky, vyjadrenej strednou hodnotou ucinnej koncentracie
(ECsp) pre znehybnenie a najvysSej moznej koncentracie, ktord este
znehybnenie nespdsobi.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzZaduje

Akutna toxicita sa musi uréovat vzdy pre dafnie (prednostne druh
Daphnia magna). Ked pripravky na ochranu rastlin obsahujuce
ucinni latku st uréené na priame pouzitie na povrchové vody,
treba predlozit’ dopliiujuce Gidaje najmenej o jednom predstavitel'ovi
z kazdej z tychto skupin: vodny hmyz, vodné kérovce (druh, ktory
nie je pribuzny s druhom Daphnia) a vodné ulitniky.

Skusobny postup

Skuska sa musi vykonat metédou C2 podla smernice 92/69/EHS.
Chronicka toxicita pri vodnych bezstavovcoch

Ucel skisky

Skuska by mala podl'a moznosti poskytnut’ hodnoty ECs pre ¢inky,
ako je znehybnenie a reprodukcia a najvyssiu koncentraciu, ktora este
nema za nasledok u¢inky na mortalitu alebo reprodukciu (NOEC)
a podrobnosti o pozorovanych ucinkoch.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzZaduje

Skuska na dafnidch a na najmenej jednom reprezentantovi vodného
hmyzu a vodnych ulitnikov sa musi vykonat' pokiall nemozno
preukazat’, ze pokracujiice alebo opakované vystavenie posobeniu
je nepravdepodobné.

Skusobné podmienky

Skuska s dafniami musi trvat’ 21 dni.

Skiisobny postup

Skuska sa musi vykonat” metddou OECD 202, cast’ II.
Utinky na rast rias

Ucel skisky

Skuska by mala poskytnit’ hodnoty ECs, pre rast a rychlost’ rastu,
hodnoty NOEC a podrobnosti o pozorovanych ucinkoch.
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8.2.7.

8.2.8.

8.3.
8.3.1.

8.3.1.1.

8.3.1.2.

Okolnosti, ked sa skuska vyzZaduje
Mozné Gcinky Gcinnych latok na rast rias sa musia uvadzat' vzdy.

Pri herbicidoch sa vykona sktiska na druhom druhu z odlisnej taxo-
nomickej skupiny.

Skusobny postup

Skuska sa musi vykonat metédou C3 podla smernice 92/69/EHS.
Utinky na organizmy sedimentov

Ucel testu

Skuskou sa meraji ucinky na prezitie a vyvoj (vratane ucinkov na
rojenie dospelych foriem celade Chironomus), prislusné hodnoty
ECs, a hodnoty NOEC.

Okolnosti, ked sa skuska vyzZaduje

Ked’ z informacii o stave a spravani v zivotnom prostredi, vyzado-
vanych podla bodu 7 vyplyva, ze ucinna latka pravdepodobne
prenikne do sedimentov podzemnych vod a bude v nich zotrvavat),
mal by rozhodnut' znalec, ¢i treba vykonat skusku akutnej alebo
chronickej toxicity sedimentov. Znalec by pri takom znaleckom posi-
deni mal zvazit, ¢i ucinky na bezstavovce sedimentov su podobné pri
porovnani s Udajmi o toxicite pri vodnych bezstavovcoch podla
bodov 8.2.4 a 8.2.5 s predpovedanymi uroviiami ucinnych latok
v sedimente na zaklade udajov podla prilohy III, bod 9.

Skusobné podmienky

Pred uskutocnenim tychto $tadii si ziadatel' vyziada suhlas prislus-
nych organov s druhom skusky a podmienkami, za ktorych sa
vykona.

Vodné rastliny

Skuska na vodnych rastlinach sa vykona pre herbicidy.

Pred uskutocnenim tychto $tadii si ziadatel' vyziada sthlas prislus-
nych organov s druhom skusky a podmienkami, za ktorych sa
vykona.

Utinok na artropoda

Véely

Akutna toxicita

Uéel skisky

Skuska by mala poskytnat’ hodnotu LDs, ucinnej latky pre akutnu
oralnu a kontaktni expoziciu.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzZaduje

Vysetrit sa musi mozny ucinok na vcely, okrem pripadov, ked sa
pripravky obsahujice aktivnu latku pouzivaju vyhradne v situdciach,
ked” pravdepodobne nebudii pdsobit’ na véely, napr.:

— skladovanie potravin v uzavretych priestoroch,

— nesystémova Uprava osiva,

— nesystémové pripravky na oSetrovanie pody,

— nesystémové ponorné oSetrovanie rastlin a cibul,

— uzatvaranie ran a lieCebné oSetrenie,

— navnady pre hlodavce,

— pouzitie v sklenikoch bez opelovacov.

Skusobny postup

Skuska sa musi vykonat’ podl'a usmernenia EPPO 170.

Skuska kfmenia véelieho plodu
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8.4.
8.4.1.

Ucel skisky

Skuska by mala poskytnut’ dostato¢né informacie na vyhodnotenie
moznych rizik pripravku na ochranu rastlin pre larvy medonosnych
véiel.

Okolnosti, ked sa skuska vyzaduje

Skuska sa musi vykonat, ked’ u¢inna latka méze posobit’ ako regu-
lator rastu hmyzu, pokial sa nepreukaze, Ze vystavenie vcelicho
plodu jej posobeniu je nepravdepodobné.

Skiusobny postup

Skuska sa musi vykonat’ metddou ICPBR (napr. P. A. Oomen, A. de
Riujter a J. van der Steen. Method for honeybee brood feeding tests
with insect growth-regulating insecticides, Bulletin EPPO, zvizok 22,
s. 613 az 616, 1992.)

Iné artropdda
Ucel skisky

Skuska by mala poskytnut’ dostato¢né informacie na vyhodnotenie
toxicity (mortalitu a subletdlne ucinky) ucCinnej latky na vybraté
druhy artropdd.

Okolnosti, ked sa skuska vyzZaduje

Vysetrit' sa musia G¢inky na necielové zemné artropoda (napr. pred-
atorov alebo parazitoidy nebezpecnych organizmov). Informacie
ziskané o tychto druhoch mozno vyuzit' aj na uvedenie potencialnej
toxicity na iné necielové druhy udomacnené v tom istom prostredi.
Tieto informacie su predpisané pre vsetky ucinné latky okrem
pripadov, ked’ pripravky obsahujice u€innu latku st urcené na
vyhradné pouzitie v situdciach ked necielové artropoda nie st vysta-
vené ich pdsobeniu, napr.:

— skladovanie potravin v uzavretych priestoroch;
— uzatvaranie ran a lieCebné oSetrenie;

— navnady pre hlodavce.

Skusobné podmienky

Skuska sa najprv musi vykonat’ v laboratériu na umelom substrate (t.
j. na sklenej platni alebo kremiéitom piesku), pokial nepriaznivé
ucinky nemozno priamo predvidat na zaklade inych Studii.
V tychto pripadoch mozno pouzit' realistickejSie substraty.

Skusky by sa mali vykonat’ na dvoch $tandardnych citlivych druhoch,
parazitoidnych a predatorskych roztococh (napr. Aphidius rhopalo-
siphi a Typhlodromus pyri). Okrem toho sa musia vysetrit' eSte dva
d’alsie druhy, ktoré by mali byt relevantné z hladiska zamysl'aného
pouzitia latky. Podl'a moznosti a ak je to primerané, mali by repre-
zentovat” d’alSie dve najvécsie funkeéné skupiny pddnych predatorov
a listovych predatorov. Ked’ boli ¢inky zistené na druhoch, ktoré st
relevantné z hladiska navrhovaného pouzitia vyrobku, mozno d’alSie
skusky vykonat’ v rozsirenom laboratérnom/polopolnom rozsahu.
Vyber relevantnych skiisobnych druhov by mal zodpovedat’ navrhom
uvedenym v usmeriiujicom dokumente Setac — Guidance document
on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthro-
pods (). Skisky sa musia vykonat' s mnoZzstvami, ktoré zodpovedaju
najvyssiemu mnozstvu odporuenému na aplikdciu v polnych
podmienkach.

Skusobny postup

Skusky by sa mali vykonat’ podl'a vhodnych usmerneni, ktoré spifiaju
aspon skusobné poziadavky, uvedené v dokumente Setac —
Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides
with non-target arthropods.

Utinky na dazid’ovky

Akutna toxicita

() Zo seminara Escort (European Standard Characteristics of beneficials Regulatory

Testing), 28. az 30. marca 1994, ISBN 0-95-22535-2-6.
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8.4.2.

8.5.

8.6.

Ucel skisky

Skuska by mala poskytnut’ hodnotu LCs u¢innej latky na dazd’ovky,
podla moznosti najvy$siu koncentraciu, ktora eSte nespdsobi morta-
toho musi zahriiovat’ pozorované G¢inky na morfologiu a spravanie.
Okolnosti, ked’ sa skuska vyZaduje

Ucinky na dazd’ovky sa musia vysetrovat), ked sa pripravky obsahu-
juce ucinnu latku aplikuji na pédu alebo moézu podu kontaminovat'.

Skusobny postup

Skuska sa musi vykonat' v sulade s prilohou smernice Komisie
88/302/EHS (1), ktorou sa po 9. raz prispdsobuje technickému
pokroku smernica 67/548/EHS o aproximacii zakonov, nariadeni
a administrativnych ustanoveni vztahujuca sa na klasifikaciu
a oznaCovanie nebezpeénych latok, ¢ast’ C, Toxicita pre dazd’ovky:
Sktska v umelej pode

Subletalne uéinky
Uéel skisky

Sktska by mala poskytnut’ hodnotu NOEC a udinky na rast, repro-
dukciu a spravanie.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzZaduje

Ked s ohl'adom na navrhovany spdsob pouzitia pripravkov obsahu-
jucich u¢innu latku alebo vzhladom na stav a spravanie v pode
(DTyg > 100 dni) mozno predpokladat’ pokracujiice alebo opakované
vystavenie dazd’'oviek pdsobeniu ucinnej latky alebo vyznamnych
mnozstiev metabolitov, alebo produktov degradacie, alebo reakcii,
rozhodne o uzito¢nosti subletalnej skusky znalec.

Skiisobné podmienky

Skuska sa musi vykonat’ na FEiseniafoetida.
Utinky na necielové pddne mikroorganizmy
Ukel skisky

Sktska by mala poskytnat’ dostatok tdajov na vyhodnotenie G¢inku
ucinnej latky na mikrobidlnu aktivitu v pdde s ohl'adom na premenu
dusika a mineralizaciu uhlika.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyZaduje

Skuska sa musi vykonat, ked’ sa pripravky obsahujuce G¢inna latku
aplikuju na pddu alebo v podmienkach praktického pouzivania mozu
podu kontaminovat. Ak sa ma ucinna latka pouzit' v pripravkoch na
sterilizaciu pody, Stidie musia byt navrhnuté tak, aby bolo mozné
merat’ rychlost’ zotavenia po oSetreni.

Skusobné podmienky

Pouzitd pdda musi byt Cerstvo odobrata ornica. Stanovistia, z ktorych
sa ornica odobera nesmt byt v priebehu predchadzajiucich dvoch
rokoch oSetrené ziadnou latkou, ktora by mohla inak nez prechodnym
sposobom podstatne zmenit rozmanitost a velkosti pritomnych
mikrobialnych populacii.

Skusobny postup

SETAC — Postup pri posudzovani stavu zivotného prostredia
a ekotoxicity pesticidov.

Ukinky na iné pravdepodobne ohrozené necielové organizmy
(fléry a fauny)

Predlozit’ sa musi suhrn dostupnych tdajov z predchadzajicich
skiok vyuzitych na posudenie biologickej aktivity a na zistenie
rozsahu davkovania, bud’ pozitivneho, alebo negativneho, ktory
moze poskytovat’ informacie ohl'adne moznych uéinkov na iné necie-
Pové druhy flory i fauny spolu s kritickym postiidenim ich vyznam-
nosti, pokial’ ide 0 mozny G¢inok na necielové druhy.

() U.v. ES L, 133, 30.5.1988, s. 1.
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8.7. Utinky na biologické metédy Cistenia odpadovych vod

Utinky na biologické metody Gistenia odpadovych vod sa musia
zistovat’, ked’ pripravky na ochranu rastlin obsahujice G¢inna latku
moézu nepriaznivo ovplyvnit Cistiarne odpadovych vod.

9. Zhrnutie a vyhodnotenie bodov 7 a 8

10. Navrhy vrdatane zdovodnenia navrhov klasifikacie a oznacovania
ucinnej latky v sulade so smernicou Rady 67/548/EHS

— Symbol(-y) nebezpecenstva
— Ogznacenia nebezpecenstva
— Varovné vety

— Bezpecnostné vety

11. Dokumentdacia uvedena v prilohe IlI, cast A, pre reprezentativny
pripravok na ochranu rastlin

VY M25
CAST B
Uvod

i) Utinné latky st definované v ¢lanku 2 (4) a zahrnujii chemické latky
a mikroorganizmy vratane virusov.

Tato cast’ ustanovuje udaje pozadované pre Gcinné latky pozostavajice
z mikroorganizmov vratane virusov.

Na tcely prilohy II, ¢ast B sa pouziva pojem ,mikroorganizmus“ a je
definovany takto:

,,Mikrobiologicka jednotka, bunkova alebo nebunkova, schopna mnozenia
alebo prenasajuca geneticky material®.

Definicia sa vzt'ahuje na baktérie, huby, protozoa, virusy a viroidy, ale
neobmedzuje sa iba na ne.

ii) O vsetkych mikroorganizmoch, ktoré podlichaju prihlaseniu, by sa mali
poskytniit’ vSetky vedomosti a informacie vo forme literatary.

Najdolezitej$ie a najinformativnejSie informacie sa ziskali na zaklade
charakteristiky a identifikdcie mikroorganizmu. Takéto informacie sa nacha-
dzaji v oddieloch 1 az 3 (totoznost, biologické vlastnosti a d’alSie infor-
macie), ktoré tvoria zaklad pre posudzovanie ich vplyvov na l'udské zdravie
a zivotné prostredie.

Bezne sa pozaduju novoziskané udaje z konvenénych toxikologickych a/
alebo patologickych pokusov na laboratornych zvieratach, pokial’ ziadatel’
nemdze dolozit, na zaklade predchadzajucich informécii, ze pouzitie mikro-
organizmov, podl'a navrhnutych podmienok pouzitia, nema nejaké skodlivé
ucinky na zdravie l'udi alebo zvierat alebo na podzemnu vodu alebo nejaky
neprijatelny vplyv na zivotné prostredie.

iii) Pokial’ nebudi na medzinarodnej trovni prijaté $pecifické smernice, musia
sa ziskat pozadované informacie s pouzitim dostupnych testovacich
metodik schvalenych prislusnym tradom (napr. USEPA-pokynov (1)); ak
je to vhodné, mali by sa pokyny pre testy opisané v prilohe II, Cast
A upravit takym spdsobom, aby boli vhodné pre mikroorganizmy. Do
testov by sa mali zahrnut’ zivé, a tam, kde je to vhodné, nezivé mikroorga-
nizmy a slepy pokus.

iv) V pripade, Ze sa testovanie urobilo, musi sa poskytnit podrobny opis
(Specifikacie) pouzitého materialu a jeho necistét podl'a ustanoveni oddielu
1, bod 1.4. Pouzity material by mal mat’ také Specifikacie, ktoré sa pouzijii
pri vyrobe pripravkov, ktoré sa maja povolit.

Ak sa robia vyskumy, pri ktorych sa pouZziju mikroorganizmy vyrobené
v laboratoriu alebo v poloprevadzkovom systéme rastlinnej vyroby,
vyskumy sa musia zopakovat' s pouzitim takych mikroorganizmov, ako
boli vyrobené, pokial’ nie je mozné preukazat, ze pouzity testovany material
je v podstate taky isty na ucely testovania a hodnotenia.

(') USEPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, februar 1996
(http://www.epa.gov/oppbppd]1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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v) V pripade, Zze sa mikroorganizmy geneticky pozmenili, ako je definované
v smernici Rady 90/220/EHS z 23. aprila 1990 o zdmernom uvolfiovani
geneticky modifikovanych mikroorganizmov do Zivotného prostredia (1),
predlozi sa kopia s vyhodnotenim udajov tykajicich sa hodnotenia rizika
pre zivotné prostredie, ako je uvedené v ¢lanku 1 (3) smernice 91/414/EHS.

vi) V pripade, Ze je to dolezité, udaje by sa mali analyzovat’ pouzitim vhod-
nych Statistickych metéd. O vSetkych podrobnostiach Statistickych analyz
by sa mali podavat’ spravy (tj. vSetky bodové odhady by sa mali uvadzat
s intervalmi spolahlivosti), mali by sa uvadzat’ presné p-hodnoty a nie iba
s uvedenim dodlezité/nedolezité).

vii) V pripade vyskumov, v ktorych davkovanie trva dlhsi ¢as, mala by sa
prednostne pouzit’ len jedna vyrobna Sarza mikroorganizmu, ak to jej stabi-
lita dovoluje.

Ak sa pri vyskumoch nepouzije mikrorganizmus pochadzajici z jednej
vyrobnej $arze, musi sa uviest’ podobnost’ r6znych davok.

Vzdy, ked sa do vyskumu zahrnie pouzitie roznych davok, musi sa zazna-
menat’ vztah medzi ddvkami a odliSnymi G¢inkami.

viii) Ak je zname, ze GCinok na ochranu rastlin je dosledkom rezidualneho
ucinku toxinu/metabolitu alebo ak sa ocakava pritomnost vyznamného
mnozstva toxinov/metabolitov bez ohladu na ucinok ucinnych latok,
musia sa v stlade s poziadavkami prilohy II, ¢ast A predlozit’ podklady
pre toxin/metabolit.

1. TOTOZNOST MIKROORGANIZMU

Identifikdcia a charakteristika mikroorganizmu poskytuju najddlezi-
tejSie informacie a su kI'aicovym bodom pre rozhodovanie.

1.1. Ziadatel

Musi sa uviest meno a adresa ziadatela (adresa trvalého bydliska
v spoloéenstve), ako aj meno, postavenie, ¢islo telefonu a ¢islo faxu
prislusnej kontaktnej osoby.

V pripade, ze Zziadatel ma okrem toho kancelariu, agenta alebo
zastupcu v Clenskom State, ktorému sa predklada ziadost’ o zaradenie
do prilohy I a ak je ind v ¢lenskom $tate podavajucom spravu, ktory
poverila Komisia, musi sa uviest meno a adresa miestnej kanceldrie,
agenta alebo zastupcu, ako aj meno, funkciu, ¢islo telefonu a cislo
faxu prislusnej kontaktnej osoby.

1.2 Vyrobca

Musi sa uviest meno a adresa vyrobcu alebo vyrobcov mikroorga-
nizmu, ako aj meno a adresa kazdej vyrobnej prevadzky, v ktorej sa
mikroorganizmus vyraba. Musi sa uviest kontaktné miesto (pokial
mozno hlavné kontaktné miesto s oznacenim mena, telefonu a faxu)
s cielom poskytovania aktualnych informacii a odpovedi na vyplyva-
juce otazky tykajuce sa technoldogie vyroby, postupov a kvality
vyrobku (vratane, kde je to dolezité, jednotlivych vyrobnych Sarzi).
Ak sa po zaradeni mikroorganizmov do prilohy I vyskytni zmeny
v sidle alebo pocte vyrobcov, potom sa pozadované informacie
musia znovu oznamit Komisii a ¢lenskym Statom.

1.3. Nazov a opis druhu, charakteristika kmena

i) Mikroorganizmy by sa mali ukladat v medzindrodne uznanej
zbierke kultir a mali by dostat’ prirastkové ¢islo a takéto podrobné
udaje sa musia predkladat’.

ii) Kazdy mikroorganizmus, ktory podliecha prihlaseniu, by sa mal
identifikovat’ a pomenovat na tUrovni druhu. Musi sa uviest
meno a taxonomicka skupina, t.j. ¢elad’, rod, druh, kmen, sérotyp,
patovar alebo akékol'vek iné oznacenie dolezité pre mikroorga-
nizmus.

Musi sa uviest’, ¢i mikroorganizmus:

— je v oblasti zamyS§l'ané¢ho pouzitia druhom autochténnym alebo
alochtonnym,

— je divozijucim typom,

() U.v. ES L 117, 8.5.1990, s. 15.
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VY M25
— je spontannym alebo umelo vyvolanym mutantom,

— bol pozmeneny s pouzitim technoldgii opisanych v prilohe IA,
Cast’ 2 a v prilohe IB k smernici 90/220/EHS.

V poslednych dvoch pripadoch sa musia uviest' vsetky zname
rozdiely medzi pozmenenym mikroorganizmom a rodi¢ovskym
divozijucim kmenom.

iii) Na identifikdciu a charakteristiku mikroorganizmu na urovni
kmena by sa mali pouzit' najlepsie dostupné technoldgie. Musia
sa uviest vhodné skuSobné postupy a kritérid pouzité na jeho
identifikaciu (napr. morfologia, biochémia, seroldgia, molekuldrna
identifikacia).

iv) Musi sa uviest’ bezny nazov alebo alternativne a nahradné pome-
novania a ak existuju, tak aj kodové oznacenia pouzivané pocas
vyvoja.

v) Mal by sa uviest’ vztah k znamym patogénom.

1.4. Specifikacia materidlu pouZittho na vyrobu formulovanych
pripravkov

1.4.1. Obsah mikroorganizmu

Musi sa uviest minimalny a maximalny obsah mikroorganizmu
v materiali pouzitom na vyrobu formulovanych pripravkov. Obsah
by sa mal vyjadrovat' prislusnymi pojmami, ako je pocet aktivnych
jednotiek na objem alebo hmotnost’ alebo akykol'vek iny spdsob, ktory
je pre mikroorganizmus uplatnitelny.

V pripade informacii tykajucich sa poloprevadzkového vyrobného
systému rastlinnej vyroby sa pozadované informacie musia Komisii
a Clenskym S$tatom poskytnut’ opdt, a to po ustdleni priemyselnych
vyrobnych metdod a postupov vtedy, ked’ tieto metody a postupy
vedld k zmene Specifikicie Cistoty.

1.4.2. Totoznost a obsah necistot, prisad a kontaminujucich mikroorga-
nizmov

Je ziaduce, ak je to mozné, aby pripravok na ochranu rastlin bol bez
neCistot  (vratane kontaminujicich  mikroorganizmov). Hladina
a povaha akceptovatelnych nedistot by mala byt posudzovana
z hladiska hodnotenia rizika prislu$nym organom.

Ak je to mozné a vhodné, musi sa uviest oznacenie totoznosti
a maximalny obsah vsetkych kontaminujucich mikroorganizmov vyja-
dreny v prislusnych jednotkach. Informacie o totoznosti sa musia
poskytovat’ podla moznosti tak, ako je to uvedené v prilohe II, Cast’
B, oddiel 1, bod 1.3.

Dolezité metabolity (t.j. tie metabolity, pri ktorych sa ocakava, ze by
mohli byt problémové pre 'udské zdravie a/alebo zivotné prostredie),
o ktorych sa vie, ze st tymto mikroorganizmom produkované, by sa
mali identifikovat’ a charakterizovat’ pre rozne stavy a vyvojové Stadia
tohto mikroorganizmu (pozri prilohu IIB, tvod, viii)).

Kde je to dolezité, musia sa uvadzat’ podrobné informacie o vsetkych
zlozkach, ako su kondenzaty, zivné médium atd’.

V pripade chemickych neéistot, ktoré su dolezité pre l'udské zdravie a/
alebo zivotné prostredie, sa musi uviest’ ich totoznost' a maximalny
obsah, vyjadrené prislusnymi pojmami.

V pripade prisad sa musi uvadzat’ ich totoznost’ a obsah v g/kg.

Informacie o totoznosti chemickych latok, ako st aditiva, sa musia
uviest’ tak, ako je uvedené v prilohe II, Cast’ A, oddiel 1, bod 1.10.

1.4.3. Analyticky profil vyrobnych Sarzi

Kde je to dolezité, musia sa uvadzat’ také isté idaje, ako je uvedené
v prilohe II, ¢ast’ A, oddiel 1, bod 1.11., pricom sa pouziji vhodné
jednotky.
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2. BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANIZMU

2.1. Historia mikroorganizmu a jeho pouzitia — Prirodzeny vyskyt
a zemepisné rozSirenie

Mala by sa uvadzat’ oboznamenost’ s druhom, ktora sa vysvetluje ako
dostupnost’ k dolezitym poznatkom o mikroorganizme.

2.1.1. Historické pozadie

Musi sa uviest' historické pozadie mikroorganizmu a jeho pouZzitie
(skasky/vyskumné projekty alebo komeréné pouzitie).

2.1.2. Pévod a prirodzeny vyskyt

Musi sa ur€it’ geograficka oblast’ a miesto v ekosystéme (napr. hosti-
tel'ska rastlina, hostitel'sky zivocéich alebo pdda, z ktorej sa mikroor-
ganizmus izoloval), ako aj metoda izoldcie mikroorganizmu. Priro-
dzeny vyskyt mikroorganizmu v prislusnom Zzivotnom prostredi sa
uvedie, pokial mozno, na urovni kmena.

V pripade mutovanych alebo geneticky pozmenenych organizmov
(definovanych v prilohe 1A, ¢ast 2 a v prilohe IB k smernici
90/220/EHS), by sa mali uvadzat’ podrobné informacie o ich vyrobe
a izolacii a o sposoboch, podla ktorych sa mézu l'ahko rozoznat' od
rodicovskych divozijucich kmetiov.

2.2. Informacie o ciePovom organizme/organizmoch
2.2.1. Opis cielového organizmu/organizmov

Kde je to dolezité, musia sa uviest’ podrobné udaje o skodlivych orga-
nizmoch, proti ktorym je povolena ochrana.

2.2.2. Spésob ucinku

Mal by sa uviest zakladny sposob tGcinku. V stvislosti so sposobom
ucinku by sa taktiez malo stanovit, ¢i mikroorganizmus produkuje
toxin s rezidualnym u¢inkom na cielovy organizmus. V takom pripade
by sa mal opisat’ takyto spdsob ucinku.

Ak je to dolezité, mali by sa uviest' informacie o mieste infekcie
a sposob vstupu do cielového organizmu a jeho citlivé Stadia. Musia
sa uviest’ vysledky z akychkol'vek experimentalnych studii.

Malo by sa uviest’, akym spdsobom dojde k absorpcii mikroorganizmu
alebo jeho metabolitov (napr. kontaktom, zaludoénou cestou, inhala-
ciou). Musi sa uviest, ¢i sa mikroorganizmus alebo jeho metabolity
premiestiiuji do rastlin alebo nie a tam, kde je to dolezité, ako takéto
premiestiiovanie prebicha.

V pripade patogénneho U¢inku na cielovy organizmus sa uvedie
infekéna davka (davka potrebna na to, aby spdsobila infekciu
s planovanym uc¢inkom na cielovy druh) a prenosnost’ (moznost’ rozsi-
renia mikroorganizmu do ciel'ovej populacie, ale aj z jedného ciel'o-
vého druhu na iny (cielovy) druh) po aplikacii podla navrhovanych
podmienok pouzitia.

2.3. Rozsah spektra hostite'ov a 1cinok na iné druhy ako cielové
Skodlivé organizmy

Uvedu sa akékol'vek dostupné informacie o ucinkoch na necielové
organizmy v ramci oblasti, do ktorej sa mikroorganizmy mozu rozsirit’.
Uvedie sa vyskyt tych necielovych organizmov, ktor¢ su bud
s cielovym druhom blizko pribuzné, alebo su obzvlast vystavené
ucinkom mikroorganizmu.

Uvedu sa akékol'vek skusenosti s toxickym uc¢inkom u¢innej latky
alebo jej metabolickych produktov pre l'udi alebo zvierata, o tom, ¢i
organizmus je schopny preniknat’ do 'udského alebo zvieracieho orga-
nizmu a usadit’ sa v ilom (vratane jedincov so zniZenou imunitou) a ¢i
je patogénny. Uvedu sa akékol'vek skiisenosti o tom, ¢i G¢inna latka
alebo jej produkty mézu drazdit’ kozu, oci alebo dychacie organy l'udi
alebo zvierat, alebo ¢i je alergenicka pri styku s kozou alebo pri
nadychani.

2.4. Vyvojové Stadia/Zivotné cykly mikroorganizmu

Musia sa podat’ informacie o Zivotnom cykle mikroorganizmu, opis
symbidzy, parazitizmu, konkurentov, dravcov atd. vratane hostitel-
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skych organizmov, ako aj prenaSacov virusov. Musi sa uviest gene-
raéné obdobie a sposob reprodukcie mikroorganizmu.

Musia sa uviest’ informacie o vyskyte Stadii pokoja, ¢ase ich prezitia,
o ich virulencii a infekénom potenciali.

Musi sa uviest’ schopnost mikroorganizmu produkovat’ metabolity
vratane toxinov, ktoré su problémové z hladiska I'udského zdravia a/
alebo Zivotného prostredia v réznych Stadiach jeho vyvoja po uvol-
neni.

2.5. Infekénost’, schopnost’ Sirenia a usadenia sa

Musi sa uviest schopnost mikroorganizmu pretrvat’ v prostredi
a informacie o jeho Zivotnom cykle v typickych podmienkach jeho
pouzitia. Okrem toho sa musi uviest’ akakol'vek citlivost' mikroorga-
nizmu na urcité zlozky Zzivotného prostredia (napr. na UV Ziarenie,
podu, vodu).

Musia sa uviest' environmentalne poziadavky (teplota, pH, vlhkost,
vyziva atd’.) na prezitie, reprodukciu, kolonizaciu, Skody (vratane
Pudskych tkaniv) a w¢innost mikroorganizmu. Mala by sa uviest
pritomnost’ Specifickych virulenénych faktorov.

Musia sa urit’ rozsahy teplot, pri ktorych mikroorganizmus rastie
vratane minimalnych, maximalnych a optimalnych teplot. Tieto infor-
macie maju osobitny vyznam pre vyskumy o ucinku na l'udské zdravie
(oddiel 5).

Taktiez sa musi uviest’ mozny G¢inok takych faktorov, ako su teplota,
UV ziarenie, pH a pritomnost’ ur¢itych latok prislusnych toxinov.

Musia sa uviest’ informacie o moznych cestach Sirenia sa mikroorga-
nizmu (vzduchom prachovymi Ciastockami alebo aerosolmi, hostitel-
skymi organizmami, ako vektormi atd’.) za typickych podmienok
zivotného prostredia tykajtcich sa pouzitia.

2.6. Vztah k znamym rastlinnym alebo ZivociSnym, alebo Pudskym
patogénom

Uvedie sa mozna existencia jedného alebo viacerych druhov jedného
rodu aktivnych a/alebo, kde je to dolezité, kontaminujicich mikroor-
ganizmov, ktoré st zndme ako patogénne pre I'udi, zvierata, plodiny
alebo iné necielové druhy a typ ochorenia, ktoré tieto spdsobuju.
Uvedie sa, ¢i je mozné, a ak ano akym sposobom, jasne odlisit’ aktivne
mikroorganizmy od patogénnych druhov.

2.7. Geneticka stabilita a faktory, ktoré ju ovplyviuji

Tam, kde je to vhodné, musia sa uviest’ informacie o genetickej stabi-
lite (napr. stupen mutécie vlastnosti tykajucich sa spdsobu ucinku
alebo prijem cudzieho genetického materialu) za typickych podmienok
jeho pouzitia.

Musia sa uviest' informacie o schopnosti mikroorganizmu prenasat’
geneticky material na iné organizmy, ako aj jeho schopnost’ byt pato-
génnym pre rastliny, zvierata alebo ¢loveka. Ak je mikroorganizmus
nositelom d’al$ich délezitych genetickych vlastnosti, mala by sa uviest’
stabilita zakodovanych vlastnosti.

2.8. Informacie o produkcii metabolitov (najmi toxinov)

Ak sa o inych kmenoch patriacich do toho ist¢ho mikrobialneho druhu
ako kmer, ktory podlieha prihlaseniu, vie, ze produkuji metabolity
(najmé toxiny) s neakceptovatelnymi ¢inkami na ludské zdravie a/
alebo zivotné prostredie pocas svojho pouzitia alebo po fiom, musi sa
uviest’ povaha a Struktura takejto latky, jej pritomnost’ vo vnutri alebo
mimo bunky a jej stabilita, jej spdsob u€inku (vratane vonkajSich
a vnutornych faktorov potrebnych pre ¢innost” mikroorganizmu), ako
aj jej Gcinok na l'udi, zvieratd alebo iné necielové druhy.

Musia sa opisat’ podmienky, za ktorych mikroorganizmy produkuju
metabolit/y (obzvlast’ toxin/y). Mali by sa uviest’ akékol'vek dostupné
informacie o mechanizme, ktorym mikroorganizmy reguluji produkciu
tohto metabolitu (tychto metabolitov). Mali by sa uviest akékol'vek
dostupné informacie o vplyve tychto vyprodukovanych metabolitov na
sposob t¢inku mikroorganizmu.
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2.9. Antibiotika a iné antimikrobiilne Cinitele

Mnohé mikroorganizmy produkuji niektoré antibiotické latky.
V ktoromkol'vek stadiu vyvoja mikrobidlneho pripravku na ochranu
rastlin sa musi vyhnut' interferencii s pouzitim antibiotik v humannom
a veterinarnom lekarstve.

Musia sa uviest’ informacie ohl'adom rezistencie mikroorganizmu proti
antibiotikdm a inym antimikrobialnym cinitel'om alebo citlivosti voci
nim, a to najmé o stabilite génového kodovania rezistencie voci anti-
biotikdm vtedy, ak nemozno zd6vodnit, ze mikroorganizmus nema
Skodlivé UCinky na zdravie ludi alebo zvierat, alebo Zze nemodze
svoju rezistenciu voci antibiotikdm prenasat’ na ostatné antimikrobialne
Cinitele.

3. DALSIE INFORMACIE O MIKROORGANIZME
Uvod

i) Uvedené informacie musia opisovat’ uréené ucely, pre ktoré sa
pripravky obsahujuce mikroorganizmus pouzivaji alebo maja
pouzivat’ a davku a spdsob ich pouzitia alebo navrhovaného
pouzitia.

ii) Uvedené informacie musia blizSie urCovat’ bezné metody
a bezpecnostné opatrenia, ktoré sa musia dodrziavat’ pri mani-
pulacii, skladovani a preprave mikroorganizmu.

iti) Stadie, tidaje a poskytnuté informéacie musia preukazat’ vhod-
nost’ opatreni navrhovanych pre pouzitie v havarijnych situa-
ciach.

iv) Uvedené informacie a idaje sa pozaduju pre kazdy mikroorga-
nizmus okrem pripadov, ked je stanovené inak.

3.1. Funkcia

Musi sa Specifikovat’ jedna z nasledujucich biologickych funkecii:

— baktericid,

— fungicid,

— insekticid,

— akaricid,

— moluskocid,

— nematocid,

— herbicid,

— iné (musi sa blizsie uviest).
3.2. Predpokladana oblast’ pouZzitia

Musi sa blizie uviest' existujiica a navrhovana oblast/oblasti pouzitia
pre pripravky obsahujuce mikroorganizmus, a to spomedzi nasleduji-
cich:

— pol'né pouzitie, ako st pol'nohospodarstvo, zahradnictvo, lesnictvo
a vinohradnictvo,

— chranené plodiny (napr. v sklenikoch),
— okrasna zelen,
— boj proti burindm na neobhospodarovanej pdde,
— domace zahradkarstvo,
— izbové rastliny,
— skladované vyrobky,
— iné (musi sa blizSie uviest).
3.3. Chranené alebo oSetrované plodiny alebo vyrobky

Musia sa uviest' podrobnosti o existujuicom a planovanom pouZiti,
pokial’ ide o plodiny, skupiny plodin, rastliny alebo chranené rastlinné
produkty.
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3.4. Sposob vyroby a kontrola kvality

Musia sa uviest' Uplné informacie o tom, ako sa mikroorganizmus
vyraba vo velkom.

Ziadatel’ musi vyrobnu metodu/postup a vyrobok podrobovat’ neustalej
kontrole. Mal by sa sledovat’ najmé vyskyt spontannych zmien hlav-
nych vlastnosti mikroorganizmu a nepritomnost’/pritomnost’ dolezitych
kontaminantov. Mali by sa uviest’ kritéria pre zabezpeCenie kvality

vyroby.

Musia sa Specifikovat’ technologie pouzité na zabezpecenie rovnoro-
dosti vyrobku a metody jeho Standardizacie, uchovavanie a Cistota
mikroorganizmu (napr. HACCP).

3.5. Informacie o vyskyte alebo moZnom vyskyte vyvinutia rezistencie
u ciel’ového organizmu/organizmov

Musia sa uviest dostupné informacie o vyvine rezistencie alebo
krizovej rezistencie cielového cielového organizmu/organizmov. Kde
je to mozné, mali by sa opisat’ vhodné stratégie jej zvladnutia.

3.6. Metédy na zabranenie straty virulencie mikroorganizmu
v zasobach osiva

Musia sa uviest’ metddy na zabranenie straty virulencie ockovacich
kultar.

Okrem toho sa musia opisat’ akékol'vek metody, ak existuju, ktoré by
mohli zabranit, aby mikroorganizmy stratili svoj u¢inok na cielové
druhy.

3.7. Odporucané metody a bezpecnostné opatrenia tykajice sa zaob-
chadzania, skladovania, transportu alebo poZiaru

Pre kazdy mikroorganizmus sa musi uviest poskytnat’ podrobny
zoznam bezpecnostnych udajov, ako sa vyzaduje pre chemické Gcinné
latky v Elanku 27 smernice 67/548/EHS (V).

3.8. Postupy likvidacie alebo dekontaminacie

V mnohych pripadoch je uprednostiiovanym alebo jedinym sposobom
bezpecnej likvidacie mikroorganizmov, kontaminovanych materidlov
alebo  kontaminovanych  obalov  kontrolované spalovanie
v schvalenom zariadeni na spalovanie.

Metody bezpecnej likvidacie mikroorganizmu alebo, kde je to
potrebné, metody jeho usmrtenia pred likvidaciou a metody likvidacie
kontaminovanych obalov a kontaminovanych materidlov musia byt
podrobne opisané. Pre takéto metddy sa musia uviest' udaje, aby
bola zabezpecena ich efektivnost’ a bezpecnost.

3.9. Opatrenia v pripade nehody

Musia sa uviest’ informacie o neSkodnosti mikroorganizmu v zivotnom
prostredi (napr. vode alebo pdde) v pripade nehody.

4. ANALYTICKE METODY
Uvod

Ustanovenia tohto oddielu obsahuju iba analytické metédy pozadované
pre poregistratni kontrolu a na uéely monitorovania.

Pre vSetky oblasti hodnotenia rizika sa méze brat’ do Gvahy monito-
rovanie po schvaleni. A to najmd v pripade, ked’ sa maju schvalit’
(kmene) mikroorganizmov, ktoré nie st autochtonne pre planovanii
oblast’ pouzitia. Pre analytické metddy pouzité na vypracovanie udajov
pozadovanych v tejto smernici alebo na iné ucely Zziadatel musi
oddvodnit’ pouzitie prislusnej metody a tam, kde to je potrebné, sa
pre takéto metddy vypracuje osobitny postup, a to na zaklade rovna-
kych poziadaviek, ako su definované pre metdédy pre poregistracnil
kontrolu a proces monitorovania.

Musia sa uviest opisy metdd a musia obsahovat podrobnosti
0 pouzitom vybaveni, materiali a podmienkach. Musia sa podat’ infor-
macie o pouzitelnosti akejkol'vek medzinarodne uznanej metddy.

(") Pozri dok. 6853/V1/98: ,,Sthrnna sprava z prvého partnerského prieskumného stretnutia
o mikroorganizmoch.*
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Pokial’ je to prakticky uskuto¢nitelné, v takychto metédach sa musi
pouzit najjednoduchsi pristup, zahrnat' minimalne néklady
a vyzadovat’ bezne dostupné vybavenie.

Pre metédy pouzivané na analyzu mikroorganizmov a ich rezidui sa
taktiez pozaduji tudaje o Specifickosti, linearnosti, presnosti
a opakovatelnosti definované v prilohe II, cast A, body 4.1. a 4.2.

Pre tto Cast’ plati nasledujuce:

Necistoty Akékol'vek zlozky (vratane kontaminujucich
mikroorganizmov a/alebo chemickych latok)
iné ako blizSie uréené mikroorganizmy pocha-
dzajice z  vyrobného  procesu alebo
z degradacie pocas skladovania

Vyznamné necistoty Primesy definované vysSie, ktoré st problé-
mové z hl'adiska zdravia l'udi alebo zvierat a/
alebo zivotného prostredia

Metabolity Metabolity —zahfnaji  produkty, ktoré su
vysledkom degradaénych a biosyntetickych
reakcii  prebiehajiicich v  mikroorganizme
alebo inych organizmoch pouzitych na jeho
vyrobu

Vyznamné metabolity Metabolity, ktoré st problémové z hladiska
zdravia l'udi alebo zvierat a/alebo pre Zivotné
prostredie

Rezidua Zivotaschopné mikroorganizmy a latky vypro-
dukované tymito  mikroorganizmami  vo
vyznamnych mnozstvach, ktoré pretrvaji po
zmiznuti mikroorganizmov a su problémové
z hladiska zdravia l'udi alebo zvierat a/alebo
pre zivotné prostredie

Na poziadanie sa musia poskytnut’ nasledujiuce vzorky:
i) vzorky vyrobeného mikroorganizmu;

ii) analytické Standardy prislusnych metabolitov (najmd toxinov)
a vSetkych ostatnych zloziek zahrnutych do definicie rezidui;

iii) ak st k dispozicii, vzorky referencnych latok pre prislusné neci-
stoty.

4.1. Metody pre analyzu vyrobeného mikroorganizmu
— Metddy na identifikdciu mikroorganizmu.

— Metddy na poskytovanie informacii o moznej premenlivosti ocko-
vacej kultary uéinného mikroorganizmu.

— Metddy na rozlisenie zmutovaného mikroorganizmu
z rodi¢ovského divozijiiceho kmena.

— Metddy na stanovenie Cistoty ockovacej kultiry, z ktorej sa
vyrobné Sarze vyprodukovali a metédy na kontrolu takejto Cistoty.

— Metddy na urcenie obsahu mikroorganizmu vo vyrobenom mate-
riali pouzitom na produkciu formulovanych pripravkov a metddy,
ktoré dokazu, ze kontaminujiice mikroorganizmy su kontrolované
na prijatel'nej tirovni.

— Metddy na urcenie relevantnych necistét vo vyrobenom materiali.

— Metddy na kontrolu nepritomnosti akychkol'vek patogénov u l'udi
a cicavcov a uréenia ich pripadného mnozstva (s prislusnymi hrani-
cami ich stanovitelnosti).

— Metddy na urcenie stalosti v priebehu skladovania a ¢asu sklado-
vatel'nosti mikroorganizmov, ak je to vhodné.

4.2. Metody na stanovenie rezidui a urcenie ich mnoZstva (Zivych alebo
nezivych) z:

— ucinného mikroorganizmu/mikroorganizmov,

— relevantnych metabolitov (najmé toxinov),
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na a/alebo v obili, v potravinaich a krmovinach, v tkanivach
a tekutinach zivocisneho a ludského tela, v pdde, vo vode (vratane
pitnej vody, podzemnej a povrchovej vody) a vo vzduchu, kde je to
dolezité.

Mali by sa zaradit’ aj analytické metody na stanovenie mnoZstva alebo
aktivity bielkovinovych produktov, napr. testovanim exponencialnych
kultar a supernatant s kultarou.

5. UCINKY NA LUDSKE ZDRAVIE

Uvod

i) Dostupné informacie zalozené na vlastnostiach mikroorganizmu
a prislusnych organizmov (oddiel 1 az 3) vratane sprav
o zdravotnom stave a lekarskych sprav by mohli postacovat’ pre
rozhodovanie o tom, ¢i by mikroorganizmy spdsobovali u l'udi
ucinky na zdravie (infekéné/patogénne/toxické) alebo nie.

ii) Uvedené informacie, ktoré sa ziskaju spolu s informaciami pre
jeden alebo viac pripravkov obsahujucich mikroorganizmy musia
staCit’ na to, aby umoznovali vyhodnotenie, ktoré¢ sa musi robit
vzhl'adom na riziko pre ¢loveka, ktory je priamo a/alebo nepriamo
zapojeny do zaobchadzania s pripravkami a pouzivania pripravkov
na ochranu rastlin obsahujucich mikroorganizmy a ohl'adom rizika
pre ¢loveka, ktory zaobchddza s oSetrovanymi produktami a rizika
pre cloveka, ktoré vyplyva zo stdp rezidui alebo necistdt, ktoré
zostavaju v potrave a vo vode. Uvedené informacie musia okrem
toho postacovat’ na:

— umoznenie rozhodnutia, ktoré sa musi urobit,, pokial’ ide o to,
¢i sa mikroorganizmy moézu zaradit’ do prilohy I alebo nie,

— $pecifikovanie vhodnych podmienok alebo obmedzeni, ktoré
musia suvisiet’ s akymkol'vek zaradenim do prilohy I,

— S$pecifikovanie rizikovych a bezpec¢nostnych viet (ak sa uz
zaviedli) na ochranu ¢loveka, zvierat a zivotného prostredia,
ktoré musia byt uvedené na obale,

— identifikovanie prislusnych opatreni prvej pomoci, ako aj
vhodné diagnostické a terapeutické opatrenia, ktoré sa musia
dodrzat’ v pripade infekcie alebo iného Skodlivého t¢inku na
¢loveka.

iii) Mali by sa uviest’ vietky U¢inky zistené pocas vyskumov. Tiez sa
musia vykonat' vyskumy, ktoré by mohli byt potrebné na posu-
denie pripadnych inych mechanizmov a na posudenie vyznamu
takychto ucinkov.

iv

~

Vo vsetkych stadiach sa musi uvadzat' skuto¢ne dosiahnuta davka
vyjadrena v jednotkach tvoriacich koloniu na kg telesnej hmotnosti
(ctu/kg), ako aj v inych vhodnych jednotkach.

<
~

Hodnotenie mikroorganizmov by sa malo uskuto¢novat podla
skupin.

Prva skupina (Skupina I) obsahuje zékladné dostupné informacie
a zakladné Studie, ktoré sa musia urobit’ pre vSetky mikroorga-
nizmy. Potrebny bude znalecky posudok, aby sa rozhodlo
o vhodnom programe testovania podla jednotlivych pripadov.
Bezne sa vyzaduju novoziskané udaje z beznych toxikologickych
a/alebo patologickych pokusov na laboratornych zvieratach, pokial
ziadatel' nevie na zéaklade predchadzajucich informécii preukazat’,
ze pouzitie mikroorganizmu podla navrhovanych podmienok
pouzitia nema ziadne Skodlivé uCinky na zdravie ludi alebo
zvierat. Pokial’ nebudu na medzinarodnej Girovni prijaté Specifické
smernice, musia sa ziskat' pozadované informacie s pouzitim
dostupnych testovacich metodik schvalenych prislusnym tradom
(napr. USEPA-OPPTS pokynov).

Stadie v druhej skupine sa musia vykonat vtedy, ak testy v prvej
skupine ukazuskodlivé zdravotné ucinky. Forma testov zalezi na
ucinkoch pozorovanych v testoch prvej skupiny. Pred uskutoéio-
vanim takychto testov sa ziadatel dohodne s prislusnymi organmi
o type testu, ktory sa ma urobit.
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SKUPINA 1
5.1 Zakladné informacie

Zakladné informacie sa pozaduju o mikroorganizmoch, ktoré by mohli
mat’ Skodlivé 0c¢inky, ako st schopnost’ kolonizovat’, sposobit’ posko-
denie a vytvarat’ toxiny a iné dolezité metabolity.

5.1.1. Zdravomé udaje

Kde to je vhodné a bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 5
smernice Rady 80/1107/EHS z 27. novembra 1980 o ochrane pracov-
nikov pred rizikami spojenymi s chemickymi, fyzikalnymi
a biologickymi ¢initelmi v pracovnom procese (') a ¢lankov 5 az 17
smernice Rady 90/679/EHS z 26. novembra 1990 o ochrane pracov-
nikov pred rizikami spojenymi s biologickymi ¢initeI'mi v pracovnhom
procese (%), sa musia predkladat’ praktické udaje a informécie dolezité
pre rozpoznanie symptomov infekcie alebo patogenity a o Ucinnosti
prvej pomoci a terapeutickych opatreni. Kde je to ddlezité, mala by sa
skiamat’ a uvadzat’ u€innost’ potencidlnych protilatok. Tiez by sa mali
uvadzat’ metoédy likvidacie alebo zneSkodfiovania mikroorganizmov
(pozri oddiel 3, bod 3.8.).

Udaje a informacie tykajuce sa uéinkov pri expozicii &loveka mikro-
organizmu tam, kde si dostupné a maju pozadovanu hodnotu, si
osobitne cenné pri potvrdzovani platnosti urobenych extrapolacii
a zaverov dosiahnutych v stvislosti s cielovymi organmi, virulenciou
a zvratnost'ou Skodlivych tcinkov. Takéto tidaje sa mozu vytvorit’ po
nahodnom alebo pracovnom vystaveni u¢inkom mikroorganizmu.

5.1.2. Lekarsky dohlad nad pracovnikmi vyrobného zdavodu

Musia sa predkladat dostupné spravy o programoch zdravotného
dohladu pri vykone prace, doplnené¢ podrobnymi informaciami
o koncepcii projektu a o vystaveni u¢inkom mikroorganizmom. Takéto
spravy musia zahfiat, kde je to vhodné, udaje tykajuce mechanizmu
ucinku mikroorganizmu. Takéto spravy musia zahfiiat, kde je to
vhodné, tdaje od o0sdb vystavenych mikroorganizmu vo vyrobnych
zéavodoch alebo po aplikacii mikroorganizmu (napr. pri pokusoch pre
stanovenie ucinnosti).

Osobitna pozornost’ by sa mala venovat osobam, ktorych citlivost’ by
mohla byt ovplyvnend, napr. predchadzajucim ochorenim, medika-
mentdznou liecbou, oslabenou imunitou, tehotenstvom alebo kojenim.

5.1.3. Sledovanie precitlivenosti/alergie, ak je to vhodné

Musia sa poskytnit’ dostupné informacie o precitlivenosti
a alergenickej reakcii pracovnikov vo vyrobnych zavodoch
a pol'nohospodarskych a vyskumnych pracovnikov a ostatnych osdb
vystavenych uc¢inkom mikroorganizmu a musia zahhat, kde je to
vhodné, podrobnosti o akychkol'vek vyskytoch hypersenzitivity
a chronickej precitlivenosti. Poskytnuté informacie by mali obsahovat’
podrobnosti o frekvencii, Grovni a trvani vystavenia, o pozorovanych
symptomoch a iné doélezité klinické pozorovania. Mali by sa uviest’
informacie o tom, ¢i pracovnici boli podrobeni nejakym alergenickym
testom, alebo ¢i sa ich pytali na alergenické symptomy.

5.1.4. Priame pozorovanie, napr. klinické pripady

Musia sa predkladat’ dostupné spravy z verejne pristupnej literatiry
o mikroorganizmoch alebo blizko pribuznych druhoch taxonomickej
skupiny (tykajuce sa klinickych pripadov), ktoré si uvadzané
v referenénych vestnikoch alebo iradnych spravach, spolu so spravami
o akychkol'vek prebichajucich vyskumoch. Takéto spravy st cenné
a mali by obsahovat uplné opisy povahy, trovne a dizky trvania
expozicie, ako aj pozorované klinické priznaky, pouzité opatrenia
prvej pomoci a liecby, ako aj vykonanych meraniach
a pozorovaniach. Sthrmné a zhriiujice informacie maji obmedzent
hodnotu.

Ak existuji uz vykonané pokusy na zvieratach, spravy tykajlice sa
klinickych pripadov mézu mat délezitdt hodnotu pre cloveka pri

() U.v. ES L 327, 3.12.1980, 5. 8.
(® U. v. ES L 374, 31.12.1990, s. 1.
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potvrdzovani platnosti vykladu tdajov o zvieratach a pri identifikacii
neocakavanych skodlivych ¢inkov, ktoré su Specifické pre Iudi.

5.2. Zikladné Studie

Aby bolo mozné ziskané vysledky spravne interpretovat, najvacsi
vyznam ma to, aby navrhované testovacie metody boli spolahlivé
vzhladom na citlivost’ druhov, administrativne spracovanie atd’., ako
aj z biologického a toxikologického hl'adiska. Spdsob podavania
skasaného mikroorganizmu zavisi od hlavnych sposobov vystaveni
Pudi mikroorganizmu.

Na zhodnotenie strednodobych a dlhodobych tc¢inkov po akutnom,
subakttnom a semichronickom vystaveni G¢inkom mikroorganizmu
je potrebné vyuzit moznosti volby poskytnuté vo vicsine pokynov
OECD, rozsirit’ rozsah prislusnych §tadii o obdobie rekonvalescencie
(po ktorom sa musi vykonat’ uplna makroskopickd a mikroskopicka
patologia,  vratane  zistovania  pritomnosti  mikroorganizmov
v tkanivach a organoch). Toto ulahcuje vyklad urcitych ucinkov
a poskytuje moznost’ rozoznat’ neucinnost’ a/alebo patogenitu, ¢o na
druhej strane pomaha prijimat’ rozhodnutia o inych zalezitostiach, ako
su potreba uskutocnovania dlhodobych stadii (karcinogénnost’ atd,
pozri bod 5.3.) a ¢i je potrebné robit’ vyskumy rezidui (pozri bod 6.2.).

5.2.1. Precitlivelost (")
Ciel’ testu

Test poskytne dostatoéné informacie na posudenie schopnosti mikro-
organizmu vyvolat’ reakcie precitlivelosti prostrednictvom nadychnutia,
ako aj vystavenim koze ucinkom mikroorganizmu. Musi sa urobit’
maximalizovany test.

Okolnosti, za ktorych sa poZadované informacie (%) o precitlivenosti
musia poskytovat'.

Informécie o precitlivelosti sa musia uvadzat’.

5.2.2. Akutna toxicita, patogenita a infekcnost

Vyskumy, udaje a informacie, ktord sa musia poskytnit
a vyhodnocovat’, musia postacovat’ na to, aby umoznili identifikaciu
ucinkov po jedinom vystaveni mikroorganizmu a najmé aby stanovo-
vali alebo uvadzali:

— toxicitu, patogenitu a infekénost’ mikroorganizmu,

— Casovy priebeh a vlastnosti u¢inkov s Uplnymi podrobnostami
o zmenach v spravani a moznych rozsiahlych patologickych nale-
zoch po smrti,

— kde je to mozné, spdsob toxického pdsobenia,

— relativne nebezpecenstvo zodpovedajiice réznym spdsobom vysta-
venia a

— krvné rozbory pocas vyskumu s cielom posiudenia likvidacie
mikroorganizmu.

Akutne toxické/patogénne ucinky mozu byt’ sprevadzané infekEnost'ou
a/alebo dlhodobejsimi Uc¢inkami, ktoré sa nedaju hned’ pozorovat. Pri
posudzovani uc¢inkov na zdravie je preto potrebné, aby sa robili
vyskumy na pokusnych cicavcoch s cielom sledovat’ schopnost’
infekcie  ordlnou  cestou, nadychanim a intraperitonalnou
a podkoznou injekciou.

(") Dostupné metdédy na testovanie precitlivenosti koze (dermalnej senzibilizacie) nie su
vhodné na testovanie mikroorganizmov. Precitlivenost pomocou inhalacie je
v porovnani s vystavenim koze mikroorganizmom najpravdepodobnejsie vacsim
problémom, ale doposial’ neexistuju ziadne schvalené metody testovania. Vyvoj takychto
druhov metdéd ma preto velky vyznam. Az dovtedy by sa vSetky mikroorganizmy mali
povazovat’ za potencialnych senzibilizatorov. Tento pristup taktiez berie do uvahy jedno-
tlivcov so znizenou imunitou alebo inych citlivych jednotlivcov v ramci obyvatel'stva
(napr. tehotné Zeny, novorodencov alebo starSich I'udi).

(3 V désledku nepritomnosti vhodnych metod testovania sa vietky mikroorganizmy oznadia
ako potencialne senzibilizatory, pokial’ Ziadatel’ nechce predkladanymi udajmi preukazat’
nesenzibilizujuci potencial. Preto poziadavka o takéto idaje by sa mala povazovat' za
nepovinnd, ale volitelnt na zaklade docasnosti.
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Pocas vyskumov o akutnej toxicite, patogenite a infek¢nosti sa musi
urobit’ odhad niCenia mikroorganizmov a/alebo u¢innych toxinov
v organoch, ktoré su dolezité pre mikrobiologické vySetrenie (napr.
pecen, oblicky, slezina, plica, mozog, krv a miesto podavania skusa-
ného mikroorganizmu).

V pozorovaniach, ktoré sa maji vykonat, by mal prejavit odborny
vedecky posudok a moézu zahffiat' mikroorganizmy vo vsetkych tkani-
vach, ktoré by mohli byt postihnuté (napr. vykazuju poskodenie)
a v hlavnych organoch: oblicky, mozog, pecen, pluca, slezina, mocovy
mechur, krv, lymfatické uzliny, zalidoCno-Crevny trakt, tymus
a poskodenia v mieste ockovania u mitvych alebo strnulych zvierat,
ako v priebehu testu, tak aj po usmrteni pokusnych zvierat.

Informacie ziskané prostrednictvom testov akutnej toxicity, patogenity
a infekénosti st dolezité pri posudzovani rizik, ktoré pravdepodobne
vznikn pri havarijnych situdcidch a rizik spotrebitela v dosledku
vystavenia u¢inkom moznych rezidui.

5.2.2.1. Akutna oralna toxicita, patogenita a infek¢nost
Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Akutna oralna toxicita, patogenita a infekénost mikroorganizmu sa
musia uvadzat.

52.22. Akutna inhalaé¢na toxicita, patogenita
a infekénost

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Akutna inhalagna toxicita ('), patogenita a infek¢nost’ mikroorganizmu
sa musia uvadzat’.

5223. Jedina intraperitonealna/subkutanna/davka

Intraperitonealny/subkutanny test sa povazuje hlavne za vysokocitlivi
skusku s cielom vyvolat’ infekénost'.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Intraperitonealna injekcia sa vyzaduje vzdy pre vSetky mikroorganizmy,
avSak moze sa urobit’ znalecky posudok na posudenie, ¢i sa upred-
nostni subkutdanna injekcia namiesto intraperitonealnej injekcie,
v pripade, Ze maximalna teplota pre rast a rozmnozovanie je nizSia
ako 37 °C.

5.2.3. Testovanie génotoxicity
Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Ak mikroorganizmus produkuje exotoxiny podl'a bodu 2.8., potom tieto
toxiny a iné dolezité metabolity v Zivnej péde musia byt testované na
génotoxicitu. Ak je to mozné, testy na toxinoch a metabolitoch by sa
mali robit’ s pouzitim Cistej chemikalie.

Ak zékladné vyskumy nepreukazu tvorbu toxickych metabolitov, mali
by sa brat do tuvahy samotné vyskumy o mikroorganizmoch,
v zavislosti od znaleckého posudku o délezitosti a platnosti zakladnych
udajov. V pripade virusu sa musi prediskutovat’ riziko mutagenézy
v bunkach cicavcov alebo riziko karcinogénnosti.

Ciel testu

Tieto vyskumy su cenné pre:

— predpovedanie génotoxického potencilu,

— skoru identifikacii génotoxickych karcinogénov,

— objasnenie mechanizmu ¢innosti niektorych karcinogénov.

Je dolezité, aby sa pri vybere dalSich testov, ktoré¢ buda zavislé od
vykladu vysledkov na kazdom stupni prijal flexibilny pristup.

(") Inhala¢na $tadia sa moze nahradit’ intratrachealnou.
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Podmienky testu (')

Génotoxicita bunkovych mikroorganizmov sa bude skumat’ po rozbiti
buniek vSade, kde je to mozné. Malo by sa zdovodnit' pouzitie
prislusnej metdody odberu vzoriek.

Génotoxicita virusov by sa mala skimat’ na infekénych izolatoch.
523.1. Vyskumy in vitro
Okolnosti, za ktorych sa vyzaduju

Musia sa poskytnut’ vysledky testov mutagenocity in vitro (bakterialna
skuska na mutaciu génu, skuska na klastogenocitu v bunkach cicavcov
a skuska na mutdciu génu v bunkach cicavcov).

5.2.4. Vyskum bunkovej kultiry

Tieto informacie sa musia poskytovat pre replikujiice sa vnutrobun-
kové mikroorganizmy, ako su virusy, viroidy alebo $pecifické baktérie
a protozoa, pokial’ informacie z oddielov 1 az 3 jasne neukazuju, ze sa
tieto mikroorganizmy nereplikuji v teplokrvnych organizmoch. Mala
by sa urobit $tidia bunkovej kultiry v bunkach alebo tkanivach
roznych organov. Zakladom pre vyber mdzu byt ocfakdvané cielové
organy po infekcii. Ak nie su k dispozicii I'udské bunky alebo tkani-
vové kultiry Specifickych organov, mozu sa pouzit’ bunky alebo tkani-
vové kultury inych cicavcov. Pri virusoch je klicova schopnost’ ich
interakcie s l'udskych genomom.

5.2.5.  Informdcie o kratkodobej toxicite a patogenite
Ciel’ testu

Kratkodobé vyskumy toxicity musia byt zamerané na poskytovanie
informacii tykajicich sa mnozstva mikroorganizmu, ktoré je
v podmienkach Stidie mozné tolerovat’ bez toxickych ucinkov. Také
vyskumy poskytuji uzitoéné informacie pre tych, ktori prichadzaju do
styku s pripravkami obsahujucimi mikroorganizmy a pouzivaju ich.
Najmé kratkodobé vyskumy poskytujii zakladny pohl'ad do pripadnych
kumulativnych ¢innosti mikroorganizmu, ako aj rizika pre pracovnikov,
ktori im moézu byt intenzivne vystaveni. Okrem toho kratkodobé
vyskumy poskytujii informacie uzitoéné pre navrhovanie vyskumov
chronickej toxicity.

Vyskumy, tidaje a informacie, ktoré sa maju uvadzat’ a vyhodnocovat,
musia stadit’ na to, aby umoznovali identifikaciu ucinkov po opako-
vanom vystaveni i¢inkom mikroorganizmu a najmi na to, aby ur€ili:

— vzt'ah medzi davkou a Skodlivymi G¢inkami,

— toxicitu mikroorganizmu a tam, kde je to potrebné, aj NOAEL pre
toxiny,

— cielové organy, kde je to dolezité,

— Casovy priebeh a charakteristiky G¢inkov s Gplnymi podrobnostami
o zmenach v spravani a moznych rozsiahlych patologickych nale-
zoch po smrti,

— vzniknuté Specifické toxické ucinky a patologické zmeny,

— tam, kde je to dolezité, pretrvanie a zvratnosti urCitych pozorova-
nych toxickych ucinkov po preruseni davkovania,

— kde je to mozné, sposob toxickej Cinnosti a

— relativne riziko suvisiace s rdoznymi cestami vystavenia G¢inkom
mikroorganizmu.

Pocas kratkodobych vyskumov toxicity sa musi robit’ odhad nicenia
mikroorganizmu v hlavnych organoch.

Mali by byt zaradené vyskumy patogenity a infekénosti.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduju

Musia sa uviest’ informacie o kratkodobej toxicite (minimalne 28 dni).
(") KedZe su sucasné testovacie metody vypracované tak, aby sa robili s pomocou rozpust-

nych chemikalii, je potrebné, aby sa vyvinuli metody, ktoré¢ by boli premerané pre
mikroorganizmy.
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Musi sa oddvodnit vyber testovych druhov. Volba dizky vyskumu
bude zavisiet' od akutnej toxicity a od udajov likvidacie.

Pozaduje sa znalecky posudok, aby sa rozhodlo, ktory administrativny
postup sa uprednostni.

5.2.5.1. Vplyv na zdravotny stav po opakovanej inhalacnej
expozicii

Informacie o vplyve na zdravotny stav po opakovanej expozicii sa
pokladajii za dolezité, najmd pre posudenie rizika v pracovnom
prostredi. Opakovana expozicia by mohla ovplyvnit' schopnost’ ni¢enia
(napr. odolnosti) hostitel'a (¢loveka). Okrem toho je pre spravne posu-
denie rizika potrebné ur¢it’ toxicitu po opakovanej expozicii kontami-
nantom, zivnej pdde, koformulantom a mikroorganizmom. Je potrebné
mat’ na pamiti, ze formulanty v pripravku mézu ovplyvnit' toxicitu
a infek¢énost’ mikroorganizmu.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduju

Informacie o kratkodobej i¢innosti, patogenite a toxicite (respiracnou
cestou) mikroorganizmu sa vyzaduju vtedy, ak na posudenie ucinkov
na ludské zdravie nepostacuji uz poskytnuté informacie. O takyto
pripad moze ist' vtedy, ked’ sa dokaze, Ze testovany material nema
inhalovatel'na zlozku a/alebo sa opakované vystavenie testovanému
materidlu neocakéava.

5.2.6.  Navrhované oSetrenie: opatrenia prvej pomoci, lekarske osetrenie

Musia sa uviest opatrenia prvej pomoci pre pripad infekcie
a kontaminacie o¢i.

Dostatoéne sa musia opisat’ terapeutické postupy pre pripad pozitia
alebo kontaminacie o¢i a koze. Pokial’ ide o u¢innost alternativnych
postupov oSetrenia, musia sa uviest informacie ziskané na zaklade
praktickych skusenosti, ak existuju a si dostupné, v ostatnych pripa-
doch teoreticky podlozené.

Musia sa poskytnit’ informécie o rezistencii proti antibiotikam.
(KONIEC PRVEJ SKUPINY)
SKUPINA 11

5.3. Vyskumy o Specifickej toxicite, patogenite a infek¢nosti

V urcitych pripadoch méze byt potrebné urobit’ doplnkové vyskumy
s cielom objasnit’ $kodlivé uéinky pre ¢loveka.

Najma v pripade, ak vysledky nedavnych §tadii naznacuji, ze mikro-
organizmy moézu mat’ dlhodobé ucinky na zdravie, musia sa usku-
tocnit’ vyskumy chronickej toxicity, patogenity a infekcnosti, karcino-
génnosti a reprodukéne;j toxicity. Okrem toho tam, kde sa tvori nejaky
toxin, musia sa urobit’ kinetické Stadie.

Pozadované S§tudie sa musia navrhnit' na individudlnom zaklade,
vzhladom na prislusné parametre, ktoré¢ sa maju preskimat’ a ciele,
ktoré sa maji dosiahnut’. Pred uskutocnenim takychto vyskumov sa
ziadatel’ musi dohodnut’ s prislusnymi organmi o type vyskumu, ktory
sa ma urobit’.

5.4. Vyskumy in vivo v somatickych bunkach
Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Ak su vsetky vysledky vyskumov in vitro negativne, musi sa urobit’
dalsie testovanie, priGom sa zober do Gvahy d’alSie dolezité dostupné
informacie. Test sa moZe urobit’ ako vyskum in vivo alebo ako vyskum
in vitro, pricom sa vyuziju rézne metabolizujuce odlisné od systémov
pouzitych predtym.

Ak je vysledok cytogenetického testu in vitro pozitivny, musi sa
urobit’ test in vivo, pricom sa vyuziji somatické bunky (analyza meta-
fazy v kostnej dreni hlodavcov alebo mikronuklearny test na hlodav-
coch).

Ak ziadny z vysledkov testov génovej mutacie in vitro nie je pozi-
tivny, musi sa urobit’ test in vivo, aby sa zistila neplanovana syntéza
DNA alebo sa musi urobit’ Skvrnovy test na mySiach (spot test mysi).
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5.5. Génotoxicita — vyskumy in vivo v zarodo¢nych bunkach
Ciel’ testu a podmienky testu
Pozri bod 5.4.
Okolnosti, za ktorych sa vyzaduju

V pripade, ze ktorykol'vek vysledok vyskumu in vivo v somatickych
bunkach je pozitivny, modze byt opodstatneny vyskum in vitro
v zérodo¢nych bunkach. Potreba uskuto¢nit’ tieto testy sa bude musiet’
zvazovat podla jednotlivych pripadov, priom sa zohladnia iné dole-
zit¢ informacie vratane pouzitia ocakavanej expozicie. Boli by
potrebné vykonat' vhodné testy s cielom zistit' vzajomné pdsobenie
s DNA (ako je test dominantnej letilnej muticie), aby sa sledoval
stupent zdedenych ucinkov a pripadne, aby sa urobilo kvantitativne
zhodnotenie dediénych ucinkov. Pripusta sa, ze vzhl'adom na svoju
zlozitost’ by si pouzitie kvantitativnych vyskumov vyzadovalo silné
opodstatnenie.

(KONIEC SKUPINY II)

5.6. Suhrn toxicity, patogenity a infek¢nosti cicavcov a celkové vyhod-
notenie

Musi sa predlozit’ suhrn vSetkych udajov a informacii poskytnutych
podla bodov 5.1. az 5.5. a musi zahffiat’ podrobné a kritické zhodno-
tenie tychto udajov v stvislosti s prislusnymi hodnotiacimi
a rozhodujucimi kritériami a pokynmi, s nalezitym poukazanim ako
na rizika, ktoré mozu vzniknit' alebo vznikaju pre ¢loveka a pre zvie-
rata, tak aj na rozsah, kvalitu a spol'ahlivost’ databazy udajov.

Musi sa vysvetlit, ¢i expozicia zvierat alebo 'udi ma nejaké dosledky
pre vakcinéciu alebo sérologicky monitoring.

6. REZIDUA V OSETROVANYCH PRODUKTOCH, POTRAVINACH
A KRMIVACH ALEBO NA NICH

Uvod

i) Uvedené informacie, spolu s informaciami pre jeden alebo viac
pripravkov obsahujicich mikroorganizmy, musia postatovat na
umoznenie vyhodnotenia, ktoré sa musi urobit’ vzhl'adom na riziko
pre cloveka a/alebo zvierata a ktoré vyplyva z vystavenia téinku
mikroorganizmu a jeho rezidudlnym stopam a metabolitom
(toxinom), ktoré zostavaju v rastlinach alebo rastlinnych produktoch
alebo na nich.

ii) Okrem toho musia poskytnuté informacie postacovat' na to, aby:

— sa umoznilo prijat’ rozhodnutie, ¢i sa mikroorganizmus moze
zaradit’ do prilohy I k smernici 91/414/EHS alebo nie,

— sa blizSie urcili vhodné podmienky alebo obmedzenia spojené
s akymkol'vek zaradenim do prilohy I k smernici 91/414/EHS,

— sa stanovili, kde je to vhodné, s cielom chranit’ spotrebitel'ov
a pracovnikov, ktori zaobchadzaji s oSetrovanymi plodinami
a produktmi, maximalne hladiny rezidui a ochranné obdobia.

iii) Pre vyhodnotenie rizika vyplyvajiiceho z rezidui, sa nemusia poza-
dovat’ experimentalne idaje o hladinach vystavenia reziduam vtedy,
ked” mozno zddvodnit' opodstatnenie, ze mikroorganizmus a jeho
metabolity nie st nebezpecné pre 'udi v koncentraciach, ktoré by sa
mohli vyskytnat' ako vysledok schvaleného pouzitia. Zakladom
takéhoto zdovodnenia moze byt verejne pristupna literatira
o praktickych sktsenostiach a o informaciach predlozenych
v oddieloch 1 az 3 a v oddieli 5.

6.1. Pretrviavanie a pravdepodobnost’ rozmnoZovania v plodinach,
krmivach alebo potraviniach a na nich

Musi sa poskytnit’ opodstatneny odhad zivotaschopnosti/konkurenénej
schopnosti mikroorganizmu a prislusnych sekundarnych metabolitov
(najmé toxinov) v plodine alebo na nej v podmienkach jeho zmysla-
ného pouzitia a po fiom, pricom sa vezmi do uvahy najma informacie
ustanovené v oddieli 2.

Okrem toho sa v ziadosti uvedie, do akej miery a na zaklade ¢oho sa
usudzuje, ze mikroorganizmus sa moéze (alebo nemdze) rozmnozovat
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v rastline alebo v rastlinnom vyrobku, alebo na nich alebo pocas
spracovania surovych produktov.

6.2. Daliie pozadované informacie

Spotrebitelia mézu byt v dosledku spotreby oSetrenych potravinovych
komodit pocas dlhsiecho obdobia vystaveni mikroorganizmom;
pripadné ucinky na spotrebitela sa preto musia vyvodit
z chronickych alebo semichronickych studii tak, aby sa pre zvladnutie
rizika dal zabezpecit’ kone¢ny vysledok.

6.2.1. Zivotaneschopné rezidud

Zivotaneschopny mikroorganizmus je mikroorganizmus, ktory nie je
schopny sa reprodukovat’ alebo prenasat’ geneticky material.

Ak sa zisti, ze zdvazné mnozstva mikroorganizmu alebo vyproduko-
vanych metabolitov, predovsetkym toxinov, uvedené v oddieli 2, body
2.4. a 2.5. pretrvavaju, pozaduju sa Uplné experimentalne udaje
o reziduach ustanovené v prilohe II, cast’ A, oddiel 6, ak sa ocakava,
ze koncentracie mikroorganizmu a/alebo jeho toxinov v oSetrovanych
potravinach, krmivach alebo na nich sa vyskytni vo vyssich koncen-
traciach, ako za prirodzenych podmienok alebo v odlisSnom fenoty-
pickom stave.

V sulade so smernicou 91/414/EHS, musia byt zékladom pre rozhod-
nutie tykajuce sa rozdielu medzi prirodzenymi koncentraciami
a zvySenymi koncentraciami v dosledku oSetrenia mikroorganizmom
experimentalne ziskané udaje, a nie odhady alebo vypocty vyuzivajiice
modely.

Pred uskutocnenim takychto vyskumov je ziadatel povinny sa
dohodnut’ s prislusnymi organmi o type vyskumu, ktory sa ma urobit’.

6.2.2. Zivotaschopné rezidud

Ak informacie predlozené podla bodu 6.1. naznaCuju pretrvanie
vyznamnych mnozstiev mikroorganizmu v osetrovanych produktoch,
potravinach alebo krmivach alebo na nich, musia sa zistit mozné
ucinky na l'udi a/alebo na zvierata, pokial’ na zaklade oddielu 5 nebolo
zdovodnené, ze mikroorganizmy a ich metabolity a/alebo produkty
degradacie nie st nebezpecné pre I'udi v koncentraciach, ktoré by sa
mohli vyskytnut' ako vysledok schvéaleného pouzitia.

V sulade so smernicou 91/414/EHS, musia byt zékladom pre rozhod-
nutie tykajuce sa rozdielu medzi prirodzenymi koncentraciami
a zvySenymi koncentraciami v dosledku oSetrenia mikroorganizmom
experimentalne ziskané udaje, a nie odhady alebo vypocty vyuzivajiice
modely.

Pretrvavanie zivotaschopnych rezidui vyzaduje Specialnu pozornost’,
ak sa zisti infekénost alebo patogénnost pre cicavce uvedené
v oddieloch 2.3., 2.5. alebo 5 a/alebo ak akékol'vek informacie nazna-
¢ujii nebezpecenstvo pre spotrebitelov a/alebo pracovnikov. V takom
pripade mézu prislusné organy pozadovat vyskumy podobné tym,
ktoré st ustanovené v Casti A.

Pred uskutocnenim takychto vyskumov je ziadatel povinny sa
dohodnut’ s prislusnymi organmi o type vyskumu, ktory sa ma urobit’.

6.3. Suhrn a vyhodnotenie spravania sa rezidua vyplyvajice z udajov
predloZenych podla bodov 6.1. a 6.2.

7. OSUD A SPRAVANIE SA V ZIVOTNOM PROSTRED]
Uvod

i) Informacie o podvode, vlastnostiach a preziti mikroorganizmu
a o jeho rezidualnych metabolitoch, ako aj o ich planovanom
pouziti tvoria zaklad pre vyhodnotenie osudu a spravania sa
v zivotnom prostredi.

Bezne sa vyzaduju udaje z pokusov, pokial’ sa nedd preukazat’, ze
odhadnutie osudu a spravania sa v zivotnom prostredi je mozné
uskuto¢nit’ na zaklade uz poskytnutych informacii. Zakladom také-
hoto zdovodnenia mbze byt verejne pristupnd literatira
o praktickych sktsenostiach a o informaciach predlozenych
v oddieloch 1 az 6. Funkcia mikroorganizmu
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v environmentalnych procesoch (ako je definované v oddieli 2, bod
2.1.2.) ma dolezity vyznam.

ii) Poskytnuté informacie, spolu s inymi dolezitymi informaciami
a tymi, ktoré su pre jeden alebo viac pripravkov obsahujicich
mikroorganizmy, musia postacovat’ na umoznenie odhadnutia jeho
osudu a spravania sa, ako aj osudu a spravania jeho rezidualnych
stop a toxinov tam, kde su vyznamné pre zdravie ludi a/alebo
zivotné prostredie.

iii) Poskytnuté informacie by mali postacovat’ najmi na to, aby:

— sa rozhodlo, ¢i sa mikroorganizmy moézu zaradit' do prilohy
1 alebo nie,

— sa blizsie ur¢ili vhodné podmienky alebo obmedzenia, ktoré
musia suvisiet' s akymkol'vek zaradenim do prilohy I,

— sa blizSie uréili symboly rizika (ak sa zaviedli), oznacenia
nebezpecCenstva a prislusné rizikové a bezpecnostné vety, ako
aj pokyny na ochranu Zzivotného prostredia, ktoré sa musia
uviest’ na obale,

— sa predpovedalo Sirenie, osud a spravanie sa mikroorganizmu
a jeho metabolitov v zZivotnom prostredi, ako aj zodpovedajiice
Casové priebehy,

— sa identifikovali opatrenia potrebné na minimalizovanie konta-
minacie zZivotného prostredia a dopad na necielové druhy.

iv) Mali by sa charakterizovat’ akékol'vek relevantné metabolity (napr.
problémové z hladiska Tudského zdravia a/alebo Zzivotného
prostredia), ktoré testové organizmy vytvaraji za akychkol'vek
zavaznych  podmienok  Zivotného  prostredia. Ak st
v mikroorganizme pritomné relevantné metabolity alebo ak ich
tieto vytvaraji, mozu sa pozadovat’ udaje ustanovené podla prilohy
II, cast’ A, bod 7, ak sa splnia vSetky nasledujiice podmienky:

— relevantny metabolit je stale mimo mikroorganizmu, pozri bod
2.8.a

— toxicky ucinok relevantného metabolitu je zavisly od pritom-
nosti mikroorganizmu,

— ocakava sa, ze relevantny metabolit sa vyskytne v Zivotnom
prostredi v podstatne vysSich koncentraciach ako za prirodze-
nych podmienok.

v

~

Mali by sa zobrat do uvahy dostupné informacie o vztahu
s prirodzene sa vyskytujucimi divozijucimi, pribuznymi druhmi.

vi) Pred uskutoénenim nizsie uvedenych vyskumov je ziadatel’ povinny
sa dohodnut’ s prislusnymi organmi, ¢i sa vyskumy maji usku-
tocnit’, a ak ano, dohodne sa typ vyskumu, ktory sa ma uskutocnit’.
Taktiez sa musia zobrat’ do Gvahy informacie z ostatnych oddielov.

7.1 Pretrvavanie a rozmnoZovanie

Kde je to dolezité, musia sa poskytnit vhodné informacie
o pretrvavani a rozmnozovani mikroorganizmu vo vsetkych zlozkach
zivotného prostredia, pokial’ sa nezdovodni, Ze sa takéto vystavenie
prislusnej zlozky zivotného prostredia ucinku mikroorganizmu pravde-
podobne nevyskytne. Osobitnd pozornost’ sa venuje:

— konkurenc¢nej schopnosti za podmienok Zivotného prostredia, ktoré
prevazuju pri planovanom pouziti a po nom a

— dynamike populacie v sezoénne alebo regiondlne extrémnych
klimach (najmd horGce leto, studena =zima a dazdivost)
a pol'nohospodarskym praktikdm uplatnenym po planovanom
pouziti.

Uvedii sa odhadované hladiny Specifikovaného mikroorganizmu
v Casovom priebehu po pouziti produktu podla navrhovanych
podmienok pouzitia.

7.1.1. Péda

Mali by sa uviest’ informacie o dynamike Zivotaschopnosti/populacie
v niekolkych kultivovanych a nekultivovanych pddach, ktoré zastu-
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puju pody typické pre rézne regiony spolocenstva, kde sa mikroorga-
nizmus uz pouziva alebo sa jeho pouzivanie predpokladd. Musia sa
dodrziavat’ ustanovenia o vybere pody a o jej obrabani uvedené v Casti
A bodu 7.1., uvod. Ak sa testovany organizmus ma pouzit’ v spojeni
s inym médiom, napr. so sklenou vatou musi sa toto zaradit’ do Struk-
tury testu.

7.1.2. Voda

Mali by sa uviest informacie o dynamike zivotnosti/populacie
v prirodzenych sedimentovych/vodnych systémoch za podmienok
tmy, ako aj svetla.

7.1.3. Vzduch

V pripade prislusnych problémov pre obsluhu, iného pracovnika alebo
pri fom stojacu osobu by mohli byt koncentracie vzduchu potrebné.

7.2. Mobilita

Musi sa vyhodnotit’ pripadné rozsirenie mikroorganizmu a produktov
jeho rozkladu v prislusnych castiach Zivotného prostredia, pokial’ sa
neda preukazat, ze sa takéto vystavenie prislusnej Casti zivotného
prostredia ucinkom mikroorganizmu pravdepodobne nevyskytne.
V tejto suvislosti je zaujimavé planované pouzitie (napr. pole alebo
sklenik, aplikacia do pody alebo na plodinu), vyvojové Stadium
vratane vyskytu jeho prenasacov, zivotaschopnost’ a schopnost’ orga-
nizmu usadit’ sa v oblastiach susednych pril'ahlych k miestu vyskytu.

Rozsirenie, pretrvavanie a pravdepodobna vzdialenost’ prenosu si vyza-
duju zvlastnu pozornost, ak sa uviedla toxicita, infekcnost” alebo pato-
genita alebo ak iné informacie naznacujii mozné riziko pre ludi, zvie-
rata alebo zivotné prostredie. V takomto pripade prislusné organy
moézu pozadovat’ vyskumy podobné vyskumom ustanovenym v Casti
A. Pred uskutocnenim takychto vyskumov je ziadatel povinny sa
dohodnut’ s prislusnymi organmi o type vyskumu, ktory sa ma usku-
tocnit’.

8. UCINKY NA NECIECOVE ORGANIZMY
Uvod

i) Informacie o identite, biologickych vlastnostiach a dalSie infor-
macie v oddieloch 1 az 3 a 7 st hlavné na postudenie dopadu na
necielové druhy. Dodatoéné informacie o osude a spravani sa
v zivotnom prostredi mozno najst’ v oddieli 7 a o hladinach rezidui
v rastlinach v oddieli 6, ktoré spolu s informaciami o povahe
pripravku a spdsobe jeho pouzitia definuju povahu a rozsah pripad-
ného vystavenia ucinku mikroorganizmu. Informacie predlozené
v stlade s oddielom 5 poskytni zakladné informécie, pokial ide
o ucinky na cicavce a zapojené mechanizmy.

Bezne sa pozadujii experimentalne tdaje, pokial sa neda
preukazat, Ze posudenie ucinkov na necielové organizmy je
mozné uskuto¢nit’ na zéklade uz dostupnych informacii.

ii) Zakladom pre vyber vhodnych necielovych organizmov na testo-
vanie u¢inkov na zivotné prostredie by mala byt totoznost’ mikro-
organizmu (vratane S$pecifickosti hostitel'a, spdsobu c¢innosti
a ekologie organizmu). Z takych poznatkov by bolo mozné vybrat
vhodné pokusné organizmy, ako st organizmy blizko pribuzné
cielovym organizmom.

iii) Poskytnuté informacie, ktoré sa ziskajii spolu s informéaciami pre
jeden alebo viac pripravkov obsahujicich mikroorganizmy, musia
postacovat’ na odhadnutie dosahu na necielové druhy (floru
a faunu), ktoré pravdepodobne budi pod rizikom vystavenia
uc¢inkom mikroorganizmu v pripade, Ze majii environmentalny
vyznam. Dosah médZe byt vysledkom len jednej, predizenej alebo
opakovanej expozicie a moze byt zvratny alebo nezvratny.

iv) Predovsetkym informacie poskytované o mikroorganizme spolu
s inymi dolezitymi informaciami a poskytované pre jeden alebo
viac pripravkov, ktoré ho obsahuju, by mali stacit’ na to, aby:

— sa rozhodlo, ¢i sa mikroorganizmy mozu zaradit' do prilohy
I alebo nie,
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8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

sa bliz§ie urcili vhodné podmienky alebo obmedzenia, ktoré
musia suvisiet’ s akymkol'vek zaradenim do prilohy I,

— sa umoznilo zhodnotenie kratkodobych a dlhodobych rizik pre
necielové druhy — populacie, spolocenstva a postupy — podla
toho, ¢o sa hodi,

sa mikroorganizmus klasifikoval ako biologicky nebezpeény,

— sa blizSie urcili preventivne opatrenia potrebné na ochranu
necielovych druhov, a aby

sa blizSie urcili symboly rizika (ak sa zaviedli), oznacenia
nebezpecenstva a prislusné rizikové a bezpe€nostné vety, ako
aj pokyny na ochranu Zzivotného prostredia, ktoré sa musia
uviest’ na obale (nadobe).

v) Je potrebné uviest’ vSetky pripadné, Skodlivé ucinky zistené pocas
pravidelnych skiimani u¢inkov na zivotné prostredie a aby usku-
tocnili, kde je to vhodné, také dodatocné vyskumy potrebné na
zistenie pripadnych inych mechanizmov a na postdenie dolezitosti
takychto ucinkov. Musia sa uvadzat vsetky dostupné biologické
udaje a informacie, ktoré su dolezité pre postidenie ekologického
profilu mikroorganizmu.

vi) Pre vSetky Studie sa musi oznamovat’ priemerna dosiahnutd davka
v cfu/kg telesnej hmotnosti, ako aj v inych prislusnych jednotkach.

vil) Moze byt potrebné, aby sa vykonali oddelené vyskumy pre rele-
vantné metabolity (najmi toxiny) v pripade, ze takéto produkty by
mohli predstavovat’ zavazné riziko pre necielové organizmy
a v pripade, Ze ich G¢inky sa nedaju posudzovat’ podl'a dostupnych
vysledkov tykajucich sa mikroorganizmu. Pred uskutoénenim
takychto vyskumov je ziadate povinny sa u kompetentného
organu informovat’, ¢i je vykonanie takychto vyskumov potrebné,
a ak ano, ktoré testy treba potom vykonat’. Je treba brat’ pri tom do
uvahy informacie uvedené v oddieloch 5, 6 a 7.

viii) S cielom ulah¢it’ posudzovanie zdvaznosti ziskanych vysledkov
testu, mal by sa pouzit, kde je to mozné, ten isty kmen (alebo
zaznamenany povod) kazdého relevantného druhu v réznych
bliz§ie urcenych testoch.

ix) Testy sa musia uskutoCnit, pokial sa nepreukaze, ze necielové
organizmy nebudu vystavené ucinku mikroorganizmu. Ak sa
preukaze, ze mikroorganizmus nespdsobuje toxické ucinky alebo
nie je patogénny, alebo infekény pre stavovce alebo rastliny, musi
sa zistovat’ iba reakcia na prislusné necielové organizmy.

Utinky na vtaky
Ciel’ testu

Musia sa uviest' informacie o toxicite, infekénosti a patogenite pre
vtaky.

Ukinky na vodné organizmy
Ciel’ testu

Musia sa uviest' informacie o toxicite, infek¢énosti a patogenite pre
vodné organizmy.

Uéinky na ryby

Ciel’ testu

Musia sa uviest' informacie o toxicite, infekénosti a patogenite pre
ryby.

Uéinky na sladkovodné bezstavovce

Ciel’ testu

Musia sa uviest informacie o toxicite, infekénosti a patogenite pre
sladkovodné bezstavovce.
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8.2.3. Ucinky na rast rias
Ciel testu

Musia sa uviest’ informacie o toxicite, infek¢nosti a patogenite pre rast
rias.

8.2.4. Uéinky na iné rastliny ako riasy
Ciel testu

Musia sa uviest’ informécie o toxicite, infek¢nosti a patogenite pre iné
rastliny ako riasy.

8.3. Utinky na véely
Ciel’ testu

Musia sa uviest informacie o toxicite, infekénosti a patogenite pre
vcely.

8.4. Ukinky na iné &lankonozce ako véely
Ciel’ testu

Musia sa uviest’ informacie o toxicite, infekénosti a patogenite pre iné
¢lankonozce ako véely. Vyber pokusnych druhov by sa mal vztahovat’
na pripadné pouzitie pripravkov na ochranu rastlin (napr. aplikacia na
listy alebo do pddy). Osobitna pozornost’ by sa mala venovat’ orga-
nizmom pouzitym na biologicky boj proti Skodlivym cinitel'om
a organizmom, ktoré zohravaji ddlezita ulohu v integrovanej ochrane
rastlin.

8.5. Ukinky na dazd’ovky
Ciel’ testu

Musia sa uviest informacie o toxicite, infekénosti a patogenite pre
dazd’ovky.

8.6. Ukinky na neciePové podne organizmy

Mal by sa uvadzat’ dosah na necielové organizmy a na ich predatorov
(napr. protozoa pre bakterialne ockovacie latky). Pozaduje sa znalecky
posudok, aby sa rozhodlo, ¢i st potrebné dodatoéné vyskumy. Takéto
rozhodnutie zohl'adni dostupné informacie v tejto a v inych oblastiach,
a to najmd udaje o Specifickosti mikroorganizmu a ocakavanej expo-
zicii. UZzitoéné informacie mozu byt taktiez dostupné z inych pozoro-
vani, ktor¢ sa uskutocnili pri testovani infekénosti. Zvlastna pozornost’
by sa mala venovat’ organizmom, ktoré sa pouzivaju v integrovanej
ochrane rastlin.

8.7. Dodato¢né vyskumy

Dodatoéné vyskumy by mohli zahrat dalSie nutné vyskumy
o dodato¢nych druhoch alebo procesoch (ako st systémy Cistenia
odpadovych vod) alebo vyskumy vyssich stupiiov, ako st chronické,
subletalne alebo reprodukéné studie o vybranych necielovych organiz-
moch.

Pred uskuto¢novanim takych vyskumov je ziadatel povinny sa
dohodnut’ s prislusnymi organmi o type vyskumu, ktory sa ma

vykonat'.
9. SUHRN A VYHODNOTENIE DOSAHU NA ZIVOTNE
PROSTREDIE

Suhrn a vyhodnotenie vSetkych udajov dosahu na zivotné prostredie
by sa mali uskutocnit’ podl'a pokynov vydanych prislusnymi organmi
Clenskych Statov a tykajicich sa formatu, uUpravy a vyhodnotenia
takychto sthrmmov a vyhodnoteni. Mali by zahfilat podrobné
a kritické zhodnotenie takychto udajov v suvislosti s prislusnymi krité-
riami a pokynmi pre posudzovanie a rozhodovanie, s nalezitym pouka-
zanim na rizikd pre zivotné prostredie a necielové druhy, ktoré sa
mozu objavit alebo sa objavia, ako aj na rozsah, kvalitu
a spol'ahlivost’ databazy. Mali by sa dotykat’ najmid nasledujucich
zalezitosti:

— roz$irovanie a osud v zivotnom prostredi a zahrnuté Casové prie-
behy,
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— identifikacie necielovych druhov a populacii, ktoré su ohrozené
a rozsah ich pripadnej expozicie G¢inkom mikroorganizmu,

— identifikacie preventivnych opatreni potrebnych na zabranenie
alebo minimalizovanie kontaminacie zivotného prostredia a na
ochranu necielovych druhov.
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PRILOHA IIT

POZ TADAVKY NA TECHNICKU DOKUMENTACIU, KTORA SA
PREDKLADA S CIECOM POVOLENIA PRIPRAVKU NA OCHRANU
RASTLIN

M1
UvVOD

Pozadované informacie:

1.1. zahffiaju technicki dokumentaciu poskytujiucu informacie potrebné na
vyhodnotenie predvidatel'nych rizik, bezprostrednych alebo neskorsich,
ktoré latka mbze znamenat pre l'udi, zvieratd a Zivotné prostredie,
a obsahujlicu najmenej informacie a vysledky d’alej uvedenych studii;

1.2. ak je to vhodné, zhromazd'uju sa za pouzitia pokynov pre testy podla
poslednej prijatej verzie, ktora je uvedena alebo opisand v tejto
prilohe; v pripade, ak sa Stidie zacali predtym, ako tUprava tejto
prilohy nadobudla ucinnost’, informéacie sa budu zhromazdovat za
pouzitia vhodnych medzinarodne alebo vnutrostatne potvrdenych
pokynov pre testy, alebo ak neexistujii, za pomoci pokynov pre
testy, ktoré prijal prislusny organ;

1.3. v pripade nevhodného alebo blizSie neopisaného skiisobného usmer-
nenia, alebo ked’ bolo pouzité iné usmernenie, nez je uvedené v tejto
prilohe, obsahuju oddvodnenie pouzitého usmernenia, ktoré je prija-
telné pre prisluSny orgén. »M4 Najmi, ak sa v tejto prilohe uvadza
odkaz na metédu EHS, ktora spocCiva v transpozicii metddy vypraco-
vanej medzinarodnou organizaciou (napr. OECD), mozu ¢lenské Staty
akceptovat’, Ze potrebné informacie sa zhromazdia v sutlade
s poslednou verziou takejto metdody, ak na zaciatku §tadii nebola
eSte metoda EHS aktualizovana; <

1.4. podla poziadaviek prislusného organu obsahujii uplny opis pouzitych
skusobnych usmerneni s vynimkou usmerneni, na ktoré¢ odkazuje tato
priloha, a Gplny opis vSetkych odchylok od nich, vratane odévodnenia
tychto odchylok, ktoré je prijatelné pre prislusny organ;

L.5. zahffiaju uplnu a objektivnu spravu o vykonanych Stidiach spolu s ich
uplnym opisom alebo s odovodnenim, ktoré je prijatené pre prislusny
organ, ked’

— nie su uvedené urcité¢ Udaje a informacie, ktoré by nemali byt
potrebné vzhl'adom na charakter vyrobku alebo jeho navrhované
pouzitie,
alebo

— nie je vedecky potrebné alebo technicky mozné informacie a idaje

poskytnut’;
1.6. st popripade vytvorené v stlade s poziadavkami smernice 86/609/
EHS.
2.1. Skusky a analyzy sa musia uskutocnit’ v stulade so zasadami uvede-

nymi v smernici 87/18/EHS, ked’ cielom skusSania bolo ziskanie
udajov o vlastnostiach alebo bezpecnosti ohl'adne zdravia I'udi alebo
zvierat alebo zivotného prostredia.

2.2. Skusky a analyzy podl'a ustanoveni oddielu 6, bodov 6.2 az 6.7 tejto
prilohy vykonaju oficidlne alebo oficidlne schvalené skusobne alebo
organizacie, ktoré splnaju aspon tieto poziadavky:

— maju k dispozicii vedecky a technicky personal s potrebnym vzde-
lanim, praxou, technickymi znalostami a sktsenostami pre vyhra-
dené funkcie,

— disponuju  vhodnymi zariadeniami a vybavenim potrebnym na
spravny vykon skiSok a merani, na ktorych vykon maja byt
opravnené. Toto zariadenie je riadne udrziavané a podla potreby
pred uvedenim do prevadzky po fiom nastavené podl'a stanoveného
programu,

— maju k dispozicii vhodné pokusné polia a podl'a potreby skleniky,
pareniskd alebo skladovacie priestory. Prostredie, v ktorom sa
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skusky vykonaju, neznehodnocuje vysledky ani nepriaznivo neov-
plyviluje pozadovanu presnost’ merania,

— pracovné postupy a predpisy pouzité na uskutocnenie pokusov dajii
k dispozicii vSetkym prislusSnym pracovnikom,

— na vyziadanie prislusného organu mu pred zaiatkom skusky
poskytnit podrobné informacie o skaske, najmenej s Udajmi
o mieste skisky a skuSanych pripravkoch na ochranu rastlin,

— zabezpecia, aby bola kvalita vykonanych prac primerana ich druhu,
oblasti, rozsahu a planovanému ucelu,

— uchovaju zaznamy o vsetkych povodnych pozorovaniach, vypoc-
toch a odvodenych tudajoch, udaje o nastaveniach a zavere¢nu
spravu o pokuse do povolenia pripravku v spolocenstve.

2.3. Clenské §tity vyzaduju, aby oficidlne schvalené skuSobne
a organizacie a pripadne aj oficidlne zariadenia a organizacie:

— oznamovali prislusnému narodnému orgénu vsetky podrobné infor-
macie, potrebné na preukdzanie, ze spliiuji podmienky stanovené
v bode 2.2,

— prijali kedykol'vek kontrolu, ktorti ¢lensky Stat na svojom uzemi
pravidelne organizuje, aby overil sulad s poziadavkou uvedenou
v bode 2.2.

2.4. Vynimkou z bodu 2.1 moézu Clenské Staty rozSirenim pouzit' ustano-
venia bodov 2.2 a 2.3 na testy a analyzy vykonavané na ich tizemi za
ucelom ziskania udajov o vlastnostiach a/alebo o bezpecnosti
pripravkov vo vztahu k medonosnym vcelam a inym uzito¢nym ¢lan-
konozcom ako st vcely a ktoré sa skutocne zacali 31. decembra 1999
alebo skor.

2.5. Vynimkou z bodu 2.1 mézu ¢lenské §taty rozSirenim pouzit' ustano-
venia bodov 2.2 a 2.3 na kontrolované pokusy s reziduami vykona-
vané na ich Gzemi v sulade s ustanoveniami oddielu 8 ,Rezidua
v alebo na spracuvanych vyrobkoch, potravinach alebo krmive®
s pripravkami na ochranu rastlin obsahujucimi Géinné latky, ktoré su
na trhu uz dva roky po oznadmeni smernice a skuto¢ne sa zacali 31.
decembra 1997 alebo skor.

VY M25

- 26 Na zéklade vynimky z bodu 2.1., v pripade u¢innych latok na baze
mikroorganizmov alebo virusov mohli testy a analyzy robené pre
ziskanie udajov o vlastnostiach a/alebo bezpecnosti, pokial’ ide o iné
aspekty ako je T'udské zdravie, vykonavat’ §tatne alebo tiradne schva-
lené skiSobné zariadenia alebo organizicie, ktoré spifiaju aspoi pozia-
davky podla bodov 2.2. a 2.3. tivodu prilohy IIIL.

3. Pozadované informacie obsahuji navrhované zatriedenie a oznacenie
pripravku na ochranu rastlin podl'a prisluSnych smernic spolocenstva.

4. V jednotlivych pripadoch bude pravdepodobne potrebné vyzadovat
niektoré informacie podla ustanoveni o formulantoch v Ccasti
A prilohy II. Skoér, ako si prislusny organ také informacie vyziada
a skor, ako bude treba vykonat mozné nové Stadie, zvazi vsetky
informacie o formulante, ktoré ma k dispozicii, najmé ked:

— pouzivanie formulantu v potravinach, krmive pre zvierata, liekoch
alebo kozmetickych pripravkoch bolo povolené v sulade
s legislativou spolocenstva

alebo

— na formulant bol predlozeny list bezpec¢nostnych tdajov podla
smernice Rady 67/548/EHS.
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1.1.

1.2.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

CAST A
Chemické pripravky

Identita pripravku na ochranu rastlin

Uvedené informacie spolo¢ne s informaciami uvedenymi pre ucinn
latku (ucinné latky) musia byt dostatoné na to, aby bolo mozné
presne identifikovat’ pripravky a definovat’ ich v zmysle ich $pecifi-
kacie a povahy. Ak to nie je stanovené inak, tieto informacie a udaje
sa pozaduju pre vSetky pripravky na ochranu rastlin.

Ziadatel (meno, adresa atd’)

Musi byt uvedené meno a adresa ziadatela (stala adresa
v spolocenstve) a meno, funkcia, Cislo telefonu a faxu prislusnej
kontaktnej osoby.

Ak ma ziadatel' okrem toho urad, agenta alebo zastupcu v ¢lenskom
State, v ktorom je usilované o povolenie, ma byt uvedeny tiez nazov
a adresa miestneho Uradu, meno agenta alebo zastupcu a meno,
funkcia, ¢islo telefonu a faxu prislusnej kontaktnej osoby.

Vyrobca pripravku a ucinnej latky (ucinnych latok) (ndzvy, adresy
atd., vratane umiestenia zavodov)

Musi byt uvedené meno a adresa vyrobcu pripravku a kazdej
z ulinnych latok v pripravku a nazov a adresa kazdého
z vyrobnych zavodov, v ktorych sa pripravok a u¢inna latka vyraba.

Pre kazdy pripravok a kazdi 0¢innu latku v pripravku musi byt
uvedené kontaktné miesto (uprednostiiuje sa hlavné kontaktné miesto,
pri ktorom sa uvedie nazov, Cislo telefonu a faxu).

Ak uc¢inna latka pochadza od vyrobcu, od ktoré¢ho predtym neboli
predlozené udaje podla prilohy II, musi byt uvedend Cdistota
a podrobné informacie o necistotach podla prilohy II.

Obchodny nazov alebo navrhnuty obchodny ndazov pripravku
a pripadne jeho vyvojové kodové cislo vyrobcu

Musia byt uvedené vsetky predchadzajiice a suasné obchodné nazvy
a navrhnuté¢ obchodné ndzvy, vyvojové kodové CEisla pripravku
a rovnako sucasné nazvy a Cisla. Ak sa uvedené obchodné nazvy
a kodové Cisla tykaju podobnych, ale nie rovnakych pripravkov (uz
nepouzivanych), musia byt podrobne opisané rozdiely. (Navrhnuty
obchodny nazov nesmie viest k zamene s obchodnym nazvom uz
registrovanych pripravkov na ochranu rastlin.)

Podrobné informacie o kvantitativnom a kvalitativnom zloZeni
pripravku (ucinna latka/ucinné latky a formulacné prisady)

U pripravkov musia byt uvedené nasledujiice informacie:

— obsah technickej Uc¢innej latky (G€innych latok) aj Cistej ucinnej
latky (dCinnych latok),

— obsah formulacnych prisad.

Koncentracie by mali byt vyjadrené spésobom uvedenym v ¢lanku 6
odsek 2 smernice 78/631/EHS.

Pre u¢inné latky musia byt' uvedené obecné nazvy podla ISO alebo
navrhnuté obecné nazvy podla ISO a ich ¢isla CIPAC a ¢isla EHS
(EINECS alebo ELINCS), ak st k dispozicii. V pripade potreby musi
byt uvedené, aka sol’, ester, anion alebo kation je pritomny.

Formula¢né prisady musia byt, ak je to mozné, identifikované
chemickym nazvom uvedenym v prilohe I k smernici 67/548/EHS
alebo, ak v tejto smernici nie je uvedeny, podl'a nazvoslovi IUPAC aj
podla nazvoslovi CA. Musi byt uvedend ich Struktira alebo Struk-
tarny vzorec. Pre kazdu zlozku formulaénych prisad musi byt
uvedené prislusné ¢islo EHS (EINECS alebo ELINCS) a ¢islo
CAS, ak existuju. Ak uvedené informacie plne neidentifikuju formu-
laénu prisadu, musi byt poskytnutd vhodna $pecifikacia. Ak existuju
obchodné nazvy formula¢nych prisad, musia byt takisto uvedené.

Musi byt uvedena funkcia formulaénych prisad:
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L.5.

1.6.

— adhezivum (lepidlo),
— odpenovac,

— prostriedok proti zamrznutiu,
— pojivo,

— pufer,

— nosic,

— dezodorant,

— dispergator,

— farbivo,

— davidlo (emetikum),
— emulgator,

— hnojivo,

— konzervaény prostriedok,
— odorant,

— parfém,

— propelent,

— repelent,

— safener,

— rozpustadlo,

— stabilizator,

— synergent,

— zahust'ovadlo,

— zmacadlo,

— rbzne (Specifikovat).

Fyzikdalny stav a povaha pripravku (emulgovatelny koncentrat,
zmdcatelny prdsok, roztok atd’)

Typ a kod pripravku musi byt uvedeny podla publikacie ,,Katalog
typov formulacii pesticidov a medzinarodny kodovaci systém
(GIFAP Technical Monograph No 2, 1989)“.

Ak dany pripravok nie je v tomto katalogu presne definovany, musi
byt uvedeny uplny opis fyzikalnej povahy a fyzikalny stav tohoto
pripravku spolo¢ne s navrhom na vhodny opis typu pripravku a navrh
jeho definicie.

Funkcia (herbicid, insekticid atd’)
Funkcia musi byt uvedena z nasledujucich funkecii:
— akaricid,

— baktericid,

— fungicid,

— herbicid,

— insekticid,

— moluskocid,

— nematocid,

— rastovy regulator,

— repelent,

— rodenticid,

— semiochemikalie,

— talpicid,
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2.1.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.
24.1.

2.4.2.

2.5.
2.5.1.

2.6.
2.6.1.

2.6.2.

— viricid,
— iné (musi byt’ Specifikované).

Fyzikalne, chemické a technické vlastnosti pripravku na ochranu
rastlin

Musi byt uvedené, do akej miery pripravky na ochranu rastlin,
ktorych povolenie sa poZaduje, spliaju prislusné $pecifikicie FAO
dohodnuté Skupinou expertov pre Specifikacie pesticidov pri Paneli
expertov FAO pre Specifikacie pesticidov, poziadavky na registraciu
a vzory ziadosti. Musia byt podrobne opisané a oddvodnené
odchylky od $pecifikacii FAO.

Vzhlad (farba, vona a zapach)

Musi byt uvedeny opis farby, vone alebo zapachu, ak ich pripravok
ma, a fyzikalny stav pripravku.

Vybusnost a oxidacné viastnosti

Vybusné vlastnosti pripravkov musia byt stanovené a uvedené podla
metody EHS A 14. Ak dostupné informacie o termodynamike
preukazuju bez dévodnej pochybnosti, ze pripravok nie je schopny
exotermnej reakcie, je dostacujuce uviest' tieto informacie ako
odovodnenie, preco neboli stanovené vybusné vlastnosti pripravku.

Oxidacné vlastnosti pevnych pripravkov musia byt stanovené
a uvedené podla metody EHS A 17. Pri inych pripravkoch musi
byt pouzita metdoda odévodnend. Oxidaéné vlastnosti nemusia byt
stanovené, ak mozno na zaklade informacii o termodynamike bez
dovodnej pochybnosti dokazat, ze pripravok nie je schopny
exotermne reagovat s horlavymi materialmi.

Bod vzplanutia a ostatné udaje o horlavosti alebo o samovolnom
vznieteni

Bod vzplanutia kvapalin, ktoré obsahujii horlavé rozpustadla, musi
byt stanoveny a uvedeny podla metdédy EHS A 9. Horlavost
pevnych pripravkov a plynov musi byt stanovena a uvedena podla
metod EHS A 10, A 11, pripadne A 12. Samovolné vznietenie
pripravkov musi byt stanovené a uvedené podla metédy EHS
A 15 alebo pripadne A 16, alebo, v pripade potreby, podla skusky
UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (Odporticaniec OSN pre prepravu
nebezpecného tovaru, kapitola 14, ¢. 14.3.4).

Acidita, alkalita a v pripade potreby hodnota pH

Pri pripravkoch, ktoré st kyslé (pH < 4) alebo alkalické (pH >10),
musi byt stanovena a uvedena acidita alebo alkalita a hodnota pH
podl'a metod CIPAC MT 31 a MT 75.

Ak je to dolezit¢ (ak ma byt pripravok aplikovany ako vodny
roztok), musi byt uréené a uvedené pH 1 % vodného roztoku,
emulzia alebo disperzia pripravku vo vode, podl'a metody CIPAC
MT 75.

Viskozita a povrchové napdtie

V pripade kvapalnych pripravkov pre pouzitie v ultranizkych obje-
moch (ULV) musi byt stanovena a uvedend kinematickd viskozita
podla Metodiky sktsania 114 OECD.

Pre nenewtonovské kvapaliny musi byt stanovena a uvedena visko-
zita spolo¢ne so skiisobnymi podmienkami.

V pripade kvapalnych pripravkov musi byt stanovené a uvedené
povrchové napitie metodou EHS A 5.

Relativna hustota a sypna hmotnost

Relativna hustota kvapalnych pripravkov musi byt stanovena
a uvedend podla metody EHS A 3.

Sypna (zotrepna) hmotnost’ pripravkov, ktoré¢ su vo forme prasku
alebo granuli, musi byt stanovena a uvedena podla prislusnych
metod CIPAC MT 33, MT 159 alebo MT 169.
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2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.84.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

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

Stabilita pripravku po 14-dennom skladovani pri 54 °C musi byt
stanovena a uvedena podl'a metody CIPAC MT 46.

Ak je pripravok citlivy na teplo, méze byt nevyhnutné pouzit’ iné
doby a/alebo teploty (napr. osem tyzdnov pri 40 °C alebo 12 tyzdinov
pri 35 °C alebo 18 tyzdniov pri 30 °C).

Ak po skuske tepelnej stability poklesol obsah ucinnej latky o viac
ako 5 % povodne stanoveného obsahu, deklaruje sa minimalny obsah
a uvedie sa informacia o produktoch rozkladu.

Pri kvapalnych pripravkoch musi byt okrem toho stanoveny
a uvedeny ucinok nizkych teplot na stabilitu podla prislusnych
metéd CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 alebo MT 54.

Musi byt uvedena doba skladovatelnosti pripravku pri teplote okolia.
Ak je doba skladovatelnosti kratsia ako dva roky, musi byt uvedena
doba skladovatel'nosti v mesiacoch spolocne so Specifikaciou vhodnej
teploty. Uzitocné informacie su uvedené v monografii GIFAP ¢. 17.

Technické charakteristiky pripravku na ochranu rastlin

Musia byt stanovené technické charakteristiky pripravku, aby bolo
mozné rozhodnut’ o jeho prijatelnosti.

Zmacatelnost

Zmacatelnost’ pevnych pripravkov, ktoré sa pred pouzitim riedia
(napr. zmacatelné prasky, prasky rozpustné vo vode, granule
rozpustné vo vode a granule dispergovatelné vo vode), musi byt
stanovena a uvedena podla metody CIPAC MT 53.3.

Perzistentné penenie

Perzistencia penenia pripravkov, ktoré maju byt riedené vodou, musi
byt stanovena a uvedena podl'a metody CIPAC MT 47.

Suspendovatelnost a stalost’ suspenzie

— Suspendovatel'nost’ pripravkov dispergovatelnych vo vode (napr.
zmacatelnych praskov, granuli dispergovatelnych vo vode,
suspenznych koncentratov) musi byt stanovena a uvedena
podla metod CIPAC MT 15, MT 161, pripadne MT 168.

— Samovolnost’ dispergovania pripravkov dispergovatelnych vo
vode (napr. suspenznych koncentratov a granuli dispergovatel-
nych vo vode) musi byt stanovena a uvedena podla metody
CIPAC MT 160, pripadne MT 174.

Stabilita pri riedeni

Stabilita pri riedeni pripravkov rozpustnych vo vode musi byt stano-
vena a uvedend podla metody CIPAC MT 41.

Skuska na suchom sitku a skuska na mokrom sitku

Na tucel zabezpecenia vhodného rozdelenia velkosti Castic pracho-
vého podielu pre 'ahka aplikdciu musi byt podla metédy CIPAC
MT 59.1 vykonana a uvedena skuiska na suchom sitku.

V pripade pripravkov dispergovatelnych vo vode musi byt vykonana
a uvedend skuska na mokrom sitku podla metody CIPAC MT 59.3,
pripadne MT 167.

Rozdelenie velkosti castic (prachotvorné a zmacatelné prasky,
granule), obsah prachu alebo jemnych podielov (granule), oter
a drobivost (granule)

V pripade praskov musi byt rozdelenie velkosti Castic stanovené
a uvedené podla metody OECD 110.

Rozpitie nominalnej velkosti granuli pre priame pouZzitie musi byt
stanovené a uvedené podla metody CIPAC MT 58.3, v pripade
granuli dispergovatelnych vo vode podla metody CIPAC MT 170.

Obsah prachu v granulovanych pripravkoch musi byt stanoveny
a uvedeny podla metody CIPAC MT 171. Ak je to dolezité pre
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2.8.6.3.

2.8.7.

2.8.7.1.

2.8.7.2.

2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

2.9.

2.9.1.

29.2.

2.10.

2.11.

3.1

ochranu obsluhy, musi byt’ stanovena a uvedena vel'kost’ prachovych
Castic podl'a metddy OECD 110.

Charakteristiky drobivosti a oteru granuli musia byt stanovené
a uvedené, ked’ budu k dispozicii medzinarodne dohodnuté metody.
Ak st uz udaje k dispozicii, musia byt uvedené spolu s pouzitou
metddou.

Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulzie

Emulgovatelnost’, stabilita emulzie a reemulgovatelnost’ pripravkov,
ktoré tvoria emulzie, musi byt stanovena a uvedena podla metod
CIPAC MT 36, pripadne MT 173.

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

Tekutost, vylievatelnost (vyplachovatelnost) a prasivost

Tekutost’ granulovanych pripravkov musi byt stanovena a uvedena
podla metody CIPAC MT 172.

Vylievatelnost’ (vratane zbytkov po vyplachovani) suspenzii (napr.
suspenznych koncentratov, suspo-emulzii) musi byt stanovena
a uvedena podla metody CIPAC MT 148.

Prasivost’ prachotvornych praskov po urychlenom skladovani podla
bodu 2.7.1 musi byt stanovena a uvedena podl'a metody CIPAC MT
34 alebo inej vhodnej metody.

Fyzikalna a chemickda kompatibilita s dalsimi pripravkami vratane
pripravkov na ochranu rastlin, s ktorymi ma byt jeho pouZitie povo-
lené

Fyzikalna kompatibilita ,tank-mix“ musi byt stanovena podla
vnutropodnikovych skuSobnych metdd. Prakticka skuska je prija-
telnou alternativou.

Chemickd kompatibilita ,,tank-mix“ musi byt stanovena a uvedena
okrem pripadov, ked’ skiimanie jednotlivych vlastnosti pripravkov
bez dovodnej pochybnosti potvrdzuje, Ze nie je mozné, aby doslo
k reakcii. V tychto pripadoch staci poskytnut’ tieto informécie ako
oddvodnenie, preco nebolo vykonané praktické stanovenie chemickej
kompatibility.

Prilnavost’ a distribucia na semendch

V pripade pripravkov na oSetrenie semien musi byt skiimana
a uvedena ako distribucia, tak i prilnavost; distribucia musi byt
stanovena podla metédy CIPAC MT 175.

Suhrn a vyhodnotenie udajov uvedenych v bodoch 2.1 az 2.10
Udaje o aplikacii

Predpokladand oblast pouzitia, napr. pole, plodiny v chranenom
prostredi (napr. sklenik, foliovnik), sklad rastlinnych produktov,
zahradkarstvo

Existujuica a navrhovana oblast’ pouzitia (oblasti pouzitia) pre
pripravky obsahujuce ucinnu latku musi byt Specifikovand z nizsie
uvedenych oblasti:

— pol'né pouzitie, ako je polnohospodarstvo, zahradnictvo, lesnictvo
a vinohradnictvo,

— plodiny v chranenom prostredi (napr. sklenik, foliovnik),
— okrasna zelen,

— hubenie plevela na neobrabanych plochach,

— zahradkarstvo,

— izbové rastliny,

— skladovanie rastlinnych produktov,

— iné (Specifikovat).
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Ucinky na Skodlivé organizmy, napr. kontaktny jed, inhalacny jed,
ordlny jed, fungitoxicky alebo fungistaticky ucinok atd’, systémovy
alebo nesystémovy v rastlinach

Musi byt uvedeny spdsob tcinkov na Skodlivé organizmy:
— dotykovy ucinok,

— oralny cinok,

— inhalacny tcinok,

— fungitoxicky ucinok,

— fungistaticky ucinok,

— desikant,

— inhibitor reprodukcie,

— iny (musi byt’ $pecifikované).

Musi byt uvedené, ¢i je pripravok v rastlinach translokovany alebo
nie.

Podrobnosti o zamyslanom pouziti, napr. typy regulovanych Skodli-
vych organizmov a/alebo oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty,
ktoré maju byt chranené

Musia sa uviest’ podrobnosti o zamyslanom pouZiti.

Musia sa v pripade potreby uviest’ dosiahnuté ucinky, napr. potla-
Cenie kliCenia, spomalenie zretia, skratenie dlzky stonky, zvysenie
plodnosti atd’.

Aplikacna davka

Pre kazdi metodu aplikacie a pre kazdé pouzitie musi byt uvedena
aplikacna davka pripravku aj ucinnej latky na oSetrovanu jednotku
(ha, m?, v, m®) v g alebo kg

Aplikaéné davky sa obvykle uvedd v g alebo kg/ha alebo v kg/m?,
v pripade potreby v g alebo kg/t; pre plodiny v chranenom prostredi
a v zahradkarstve sa davky uvedd v g alebo kg/100 m? alebo v g
alebo kg/m.

Koncentrdcie ucinnej latky v pouzitom materidali (napr. v zriedenej
postrekovej kvapaline, v nastrahach alebo osetrenom osive)

Obsah ucinnej latky sa uvedie podla potreby v g/l, g/kg, v mg/kg
alebo v g/t.

Metoda aplikacie

Musi byt uvedeny presny opis navrhnutej metddy aplikacie
s uvedenim typu pripadného zariadenia, ktoré sa ma pouzit, a typu
a objemu riediacej latky, ktord sa ma pouzit, na jednotku plochy
alebo objemu.

Pocet a terminy aplikicii a dizka doby trvania ochrany

Musi sa uviest’ najvyssi pocet aplikacii, ktoré sa maji vykonat’, a ich
nacasovanie. V pripade potreby musia byt uvedené prislusné stadia
a rastové fazy plodin alebo rastlin, ktoré maji byt oSetrené,
a vyvojové S§tadia skodlivych organizmov. Podla moznosti musi
byt uvedeny interval medzi aplikdciami vyjadreny v diloch.

Musi byt uvedend dizka trvania ochrany ako pre kazdi aplikaciu, tak
aj pre maximalny pocet aplikacii, ktory ma byt vykonany.

Nevyhnutné cakacie lehoty alebo iné opatrenia, aby nedoslo
k fytotoxickym ucinkom na ndsledné plodiny

V pripade potreby musia byt uvedené minimalne cakacie lehoty
medzi poslednou aplikaciou a vysevom alebo vysadbou naslednych
plodin, ktoré s nevyhnutné pre zamedzenie fytotoxickym ucinkom
na nasledné plodiny, a musia vyplyvat’ z udajov uvedenych v odseku
6.6.

Musi byt uvedené pripadné obmedzenie volby naslednych plodin.
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3.9.

4.2.

4.3.

4.4.

Navrhnuté navody na pouZitie

Musia byt uvedené navrhnuté navody na pouzitie pripravkov, ktoré
maji byt vytlatené na etiketach alebo na pribalovych letakoch.

DalSie informacie o pripravku na ochranu rastlin

Balenie (typ, materialy, velkost atd’), znaSanlivost pripravku
s navrhnutymi obalovymi materialmi

Obal, ktory sa ma pouzit’, musi byt presne opisany a Specifikovany
z hladiska pouzitych materidlov, spoésobu konstrukcie (napr. pretla-
Covany, zvarovany atd’.), velkosti a kapacity, velkosti otvoru, typu
uzaveru a tesnenia. Musi byt zostrojeny v stlade s kritériami
a pokynmi Specifikovanymi v pokynoch FAO ,,Pokyny pre balenie
pesticidov*.

Vhodnost’ obalu vratane uzaverov z hladiska ich pevnosti, neprie-
pustnosti a odolnosti pri obvyklych podmienkach prepravy
a manipuldcie musi byt urend a uvedend podla metéd AGRD
3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 alebo podla zodpoveda-
jacich metod AGRD pre stredne vel'ké kontajnery a v pripade, ze su
pre pripravok pozadované uzavery odolné proti otvoreniu det'mi,
podl’a normy ISO 8317.

Odolnost’ obalového materidlu vo¢i obsahu musi byt uvedena podla
monografie GIFAP ¢. 17.

Postupy cistenia aplikacného zariadenia

Musi byt podrobne opisany postup Cistenia ako aplika¢ného zaria-
denia, tak aj ochranného odevu. Uc¢innost’ postupu Cistenia musi byt’
plne preskiimané a uvedena.

Cakacia lehota pred vstupom, nevyhnutné cakacie lehoty alebo iné
opatrenia na ochranu o0séb, hospodarskych zvierat a ZzZivotného
prostredia

Uvedené informacie musia vyplyvat’ z udajov uvedenych pre ucinnii
latku (0Cinné latky) a udajov uvedenych v oddieloch 7 a 8 a musia
byt nimi podlozené.

V pripade potreby musia byt Specifikované cakacie lehoty pred
zberom, cCakacie lehoty pred vstupom alebo zadrZovacie lehoty
nevyhnutné na minimalizaciu pritomnosti rezidui v plodinéch, rastli-
nach a rastlinnych produktoch alebo na nich alebo na osetrenych
plochéch alebo v priestoroch z hl'adiska ochrany osob alebo hospo-
darskych zvierat, napr.:

— Cakacia lehota (v dnoch) pred zberom pre kazda prislusna
plodinu,

— Cakacia lehota (v dnoch) pred vstupom hospodarskych zvierat
na pastviny,

— Cakacia lehota (v hodinach alebo v diioch) pred vstupom oséb do
osetrenych porastov, budov alebo oSetrenych priestorov,

— zadrzovacia lehota (v diioch) pre krmiva,

— cakacia lehota (v dnioch) medzi aplikdciou a manipulaciou
s oSetrenymi produktmi, alebo

— cakacia lehota (v ditoch) medzi poslednou aplikaciou a vysevom
alebo vysadbou naslednych plodin.

Kde je to z hladiska vysledkov skuSok nevyhnutné, musia byt
uvedené informacie o vSetkych Specifickych polnohospodarskych
a fytosanitarnych podmienkach alebo podmienkach prostredia, za
ktorych pripravok smie alebo nesmie byt pouzity.

Odporiicané metody a bezpecnostné opatrenia tykajiice sa manipu-
lacie, skladovania, prepravy alebo poziaru

Musia byt uvedené odporicané metdody a bezpecnostné opatrenia
tykajuce sa postupov pri manipulacii (podrobne) s pripravkami
na ochranu rastlin pri skladovani ako v obchode, tak aj
u uzivatela, pri ich preprave a v pripade poziaru. Ak sh
k dispozicii, musia byt uvedené informacie o spalinaich. Musia byt’
Specifikované rizikd, ktoré pravdepodobne vznikni, a metody
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4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

a postupy pre minimalizdciu vznikajucich nebezpeci. Musia byt
uvedené postupy pre predchadzanie alebo minimalizaciu vzniku
odpadu alebo zbytkov.

V pripade potreby musi byt’ vykonané postidenie podl'a normy ISO-
TR 9122.

V pripade potreby musi byt uvedena povaha a charakteristiky navr-
hnutého ochranného odevu a vybavenia. Poskytnuté udaje musia byt’
dostatocné pre hodnotenie vhodnosti a G¢innosti v realnych podmien-
kach pouzitia (napr. pole, sklenik).

Mimoriadne opatrenia v pripade nehody

Musia byt uvedené podrobné postupy, podla ktorych sa ma postu-
povat’ v pripade nehody, ku ktorej moze dojst’ pri preprave, sklado-
vani alebo pouziti. Postupy musia zahfiat’:

— likvidéciu odpadu,

— dekontaminéciu ploch, vozidiel a budov,

— likvidaciu poskodenych obalov, adsorbentov a d’al$ich materialov,
— ochranu pracovnikov a okolitych osob pri havarii,

— opatrenie pri prvej pomoci.

Postupy pre znicenie pripravku na ochranu rastlin a jeho obalu
alebo postupy dekontamindcie

Musia byt vyvinuté postupy pre znicenie ako malych mnoZstiev
(spotrebitel'ska uroven), tak aj velkych mnozstiev (obchodna uroven),
a postupy pre dekontaminidciu. Postupy musia byt v sulade
s existujicimi predpismi tykajucimi sa likvidacie odpadov
a toxickych odpadov. Navrhnuté sposoby likvidacie by nemali mat
neprijatelny vplyv na zivotné prostredie a maju byt financ¢ne
najvhodnejs$imi a najpraktickej$imi spdsobmi vhodnej likvidacie.

MozZnost neutralizdacie

Ak su uskutocnitelné neutralizaéné postupy (napr. reakcia so zasa-
dami za tvorby menej toxickych zlucenin) pre pouzitie v pripade
nahodného rozliatia, musia byt opisané. Mali by byt prakticky
alebo teoreticky vyhodnotené a uvedené vzniknuté produkty neutra-
lizacie.

Riadené spalovanie

V mnohych pripadoch je prednostnym alebo jedinym prostriedkom
pre bezpec¢nu likvidaciu ucinnych latok i pripravkov na ochranu
rastlin, ktoré ich obsahujt, kontaminovanych materialov alebo konta-
minovanych obalov riadené spalovanie v spalovniach, ktoré maji
opravnenie.

Ak ucinna latka (G¢inné latky) v pripravku obsahuje (obsahujil) viac
nez 60 % halogénov, musi byt uvedené pyrolytické chovanie ucinnej
latky za riadenych podmienok (v pripade potreby vratane privodu
kysliku a definovanej doby zdrzania) pri 800 °C a obsah polyhalo-
genovanych dibenzo-p-dioxinov a dibenzofuranov v produktoch
pyrolyzy. Ziadatel' musi uviest’ podrobné pokyny pre bezpeénu likvi-
daciu.

Dalsie postupy

Ak st navrhnuté d’alie metody pre likvidaciu pripravkov na ochranu
rastlin, obalov a kontaminovanych materidlov, musia byt podrobne
opisané. Pri tychto metddach musia byt uvedené tidaje pre stanovenie
ich u¢innosti a bezpecnosti.

Analytické metody
Uvod

Ustanovenia tohto oddielu sa vztahuji iba na analytické metody
pozadované na ucely poregistracnej kontroly a ucely pozorovania.

V pripade analytickych metdd pouzitych na ziskavanie Gdajov poza-
dovanych v tejto smernici alebo na iné ucely ziadatel musi zabez-
pecit’ odovodnenie pouzitia tejto metddy; v pripade potreby sa pre
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5.1.
5.1.1.

5.1.3.

5.13.1.

5.1.3.2.

tieto metddy vyvinie samostatna prirucka na zéklade rovnakych
poziadaviek metdéd na ucely poregistracnej kontroly a pozorovania.

Opisy metod sa zabezpeCia a zahrni do charakteristiky pouzitého
zariadenia, materialov a podmienok.

Pokial’ je to mozné, metddy pouziju najjednoduchsi pristup, obsiahnu
minimalne naklady a budu vyzadovat' bezne dostupné zariadenia.

Pre tento oddiel sa uplatnia nasledujuce definicie:

Necistoty Kazdy prvok, ktory je iny ako Cista ucinna
latka a ktory sa nachadza v ucinnej latke od
vyrobcu (vratane neucinnych izomérov),
majuci povod vo vyrobnom procese alebo
v rozklade pocas skladovania.

Prislusné necistoty =~ Necistoty toxickej a/alebo ekotoxickej alebo
environmentalnej povahy.

Metabolity Metabolity zahfiiaji vysledky pochadzajice
z rozkladu alebo reakcii ucinnej latky.

Prislusné metabolity Metabolity toxickej a/alebo ekotoxickej alebo
environmentalnej povahy.

Na poziadanie ohlasovatel' poskytne nasledujice vzorky:
i) vzorky pripravku;

ii) analytické normy cistej ucinnej latky;

iii) vzorky vyrobenej G¢innej latky (od vyrobcu);

iv) analytické normy prislusnych metabolitov a vSetkych ostatnych
prvkov zahrnutych v definicii rezidui;

v) ak je to mozné, vzorky referenénych latok s ohl'adom na prislusné
necistoty.

Definicie pozri v prilohe II, oddiele 4, bodoch 4.1. a 4.2.
Metody analyzy pripravku

Na urcenie ucinnej latky v pripravku sa musia poskytnit metody,
ktoré sa opiSu do podrobnosti. V pripade pripravku obsahujiceho
viac ako jednu u¢innu latku by sa mala zabezpecit' metéda schopna
ur¢it’ kazdu z nich v pritomnosti ostatnych latok. Pri nepredlozeni
kombinovanej metédy sa musia uviest’ technické pri¢iny tohto nepre-
dloZenia. Pouzitelnost’ existujucich metod Cipac sa musi opisat’.

Metody na uréenie prislusnych necistét v pripravku sa musia tiez
zabezpeCit', ak zlozenie pripravku je takého charakteru, kde na zéklade
teoretického postidenia mozu pri vyrobnom procese alebo pri rozklade
pocas skladovania takéto necistoty vzniknut.

Musia sa predlozit, ak sa o to ziada, metdody na urCenie zlozky
zlozenia alebo prvky zloziek pripravku.

Specifickost’, linearnost’, spravnost’ a opakovatelnost’

Specifickost’ predlozenych metod sa predvedie a opise. Zarovet sa uréi
rozsah interferencie inych latok pritomnych v pripravku.

Zatial' o sa interferencie spdsobené inymi zlozkami moézu urcit’ ako
systematické chyby v hodnoteni presnosti navrhnutych metod, vysve-
tlenie sa poskytne pre kazdu interferenciu, ktora sa vyskytne a ktora
prida mnozstvu viac ako £ 3 % ureného mnozstva spolu.

Linearnost’ navrhnutych metod vhodnej $kaly sa ur¢i a opise. Kali-
obsah analyzovaného prvku v prislusnom analytickom roztoku
pripravku. Dvojité uréenie kalibracie sa uskuto¢ni pri troch alebo viac-
erych koncentraciach. Eventudlne je pripustitelnych pat’ koncentracii,
kazda z nich ako jednotlivé meranie. Odovzdané spravy musia obsa-
hovat rovnicu krivky kalibracie a korelaéného koeficientu
a znazornujucu a svedomito oznacenu dokumentaciu z analyzy, napr.
chromatogramy.
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5.1.3.3.

5.1.34.

5.2.

6.1.

Presnost’ sa bude bezne vyzadovat’ iba pri metédach na urcenie Cistej
ucinne;j latky a prislusnych necistét v pripravku.

Zasadne sa s ohladom na opakovatelnost vykona minimalne pat
urceni. Prislusna Standardnd odchylka (v % RSD) sa opise v sprave.
Vysledky mimo uznaného rozlozenia, zistené pri vhodnej metdde
(napr. pri Dixons alebo Grubbs teste), sa vyradia. Skutocnost’
o vyradeni vysledkov mimo uznaného rozloZzenia sa jasne oznai.
Musi sa vykonat’ pokus o mozné vysvetlenie pri¢in vyskytu jednotli-
vych vysledkov mimo uznaného rozlozenia.

Analytické metédy na urcenie rezidui

Analytické metody na urCenie rezidui sa musia predlozit,, pokial’ nie je
opodstatnené nazdavat’ sa, ze mozno uplatnit’ metédy uz predlozené
podla poziadaviek prilohy II, oddielu 4, bodu 4.2.

Uplatiiuju sa rovnaké ustanovenia, ako ich ustanovuje priloha II,
oddiel 4, bod 4.2.

Udaje o ucinnosti
Vseobecne

Predlozené udaje musia byt dostato¢né na vyhodnotenie pripravku na
ochranu rastlin. Najmd musi byt na ich zéklade mozné vyhodnotit’
charakter a rozsah prospechu pouzitia pripravku, popripade porov-
nanim s vhodnymi referenénymi vyrobkami prahmi skodlivosti
a definovat’ podmienky jeho pouzitia.

Pocet pokusov, ktoré treba vykonat' a vyhodnotit, zavisi hlavne od
miery, do akej si zname vlastnosti Gc¢innej latky alebo ucinnych latok,
ktoré pripravok obsahuje, a od rozsahu skuto¢ne zistenych podmienok,
vratane variability podmienok zdravia rastliny, klimatickych rozdielov,
pol'nohospodarskych postupov, jednotnosti kultir, sposobu aplikacie,
druhu skodlivého organizmu a druhu pripravku na ochranu rastlin.

Musi sa ziskat' a predlozit’ dostatok udajov, ktoré potvrdia, Ze stano-
vené podmienky platia pre regiony a cely rozsah podmienok, ktoré sa
pravdepodobne v dotknutych regionoch pri odporuc¢enom pouziti mézu
vyskytnat. Ked' ziadatel’ tvrdi, ze skisky v jednom alebo viacerych
navrhovanych regiénoch st zbytoéné, pretoze ich podmienky st
porovnatel'né s podmienkami v inych regionoch, v ktorych uz skusky
boli vykonané, musi predlozit’ dokumentarne dokazy takej porovnatel'-
nosti.

Na postdenie pripadnych sezonnych rozdielov sa musi ziskat
a predlozit' dostatok udajov potvrdzujucich u¢inky pripravku na
ochranu rastlin v kazdom agronomicky a klimaticky odlisnom regione
pre kazdu jednotlivi kombinaciu kultary (alebo vyrobku) a skodlivych
organizmov. Spravidla sa musia predlozit’ tidaje o skuskach G¢innosti
alebo fytotoxicity vykonanych najmenej pocas dvoch vegetaénych
obdobi.

Ak podla nazoru ziadatela pokusy z prvého vegetatného obdobia
adekvatne potvrdzuju platnost tvrdeni na zaklade extrapolacie
vysledkov inych kultar, vyrobkov alebo situacii, alebo skuSok
s velmi podobnymi preparatmi, musi predlozit’ prislusnému organu
pren prijatel'né odovodnenie, na zaklade ktorého mozno od vykonania
skasok v druhom vegetacnom obdobi upustit. Ked vsak pre klima-
tické podmienky alebo podmienky ochrany rastlin alebo iné dovody
maju udaje, ziskané v niektorom obdobi obmedzenti hodnotu pre posu-
denie UCinnosti, musia sa pokusy vykonat a vyhodnotit' v jednom
alebo viacerych d’alsich vegetacnych obdobiach.

Predbezné skusky

Na poziadanie sa prislusnému organu musia predlozit’ sthrnné spravy
o predbeznych skuskach, vratane sklenikovych a polnych stadii,
vyuzitych na posudenie biologickej aktivity a urenie rozsahu davko-
vania pripravku na ochranu rastlin a G¢innej latky (G¢innych latok),
ktoré obsahuje. Tieto spravy poskytuji prislusnému organu dopliujuce
informacie pri hodnoteni pripravku na ochranu rastlin. Ked sa tieto
informacie nepredlozia, musi sa prislusnému organu predlozit’ pren
prijatel'né odévodnenie.
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6.2.

SkusSanie Gtéinnosti
Ucel skiisok

Skusky poskytuju dostatok tdajov na vyhodnotenie urovne, trvania
a spol'ahlivosti kontroly alebo ochrany alebo inych zamyslanych
ucinkov pripravku na ochranu rastlin v porovnani s vhodnymi refe-
renénymi pripravkami, pokial jestvuju.

Skusobné podmienky

Pokus zvycajne pozostava z troch komponentov: skuSany pripravok,
referencny pripravok a kontrola s neoSetrenou kultarou.

Utinnost’ pripravku na ochranu rastlin sa musi vyetrit' vo vztahu
k vhodnym referenénym pripravkom, pokial' jestvuji. Vhodny refe-
renény pripravok je definovany ako povoleny pripravok na ochranu
rastlin, ktory sa prakticky s dostatocnou u¢innostou v oblasti navrho-
vaného pouzitia osvedéil vo vztahu k polnohospodarskym
podmienkam, podmienkam ochrany rastlin a Zzivotného prostredia
(vratane klimatickych). Vo vSeobecnosti by vel'mi pribuzné skiisanému
pripravku na ochranu rastlin mali byt: druh formulacie, G¢inky na
Skodlivé organizmy, oblast’ pdsobenia a sposob aplikacie.

Pripravky na ochranu rastlin sa musia skusat’ v pomeroch, v akych sa
cielovy skodlivy organizmus preukézatelne vyskytuje v rozsahu pdso-
biacom alebo znamom ako pri¢ina nepriaznivych Gcinkov (vynos,
kvalita, prevadzkovy zisk) na nechranent kultiru alebo pestovatel'ska
plochu alebo rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré neboli oSetrené,
alebo kde sa Skodlivy organizmus vyskytuje v takom rozsahu, ze
umoznuje pripravok na ochranu rastlin vyhodnotit’.

Pokusy na ziskanie udajov o pripravkoch na ochranu rastlin proti
Skodlivym organizmom musia preukdzat stupeil ucinku na cielové
druhy $kodlivych organizmov alebo reprezentativne druhy dotknutych
cielovych skupin. Pokusy musia, pokial to ma zmysel, zahihat
rozli¢né vyvojové §tadia zivotného cyklu prislusnych druhov skodcov
a ich rozlicné kmene alebo rasy, ked mozno predpokladat rézne
stupne ich citlivosti.

Podobne pokusy na ziskanie udajov o pripravkoch na ochranu rastlin,
ktoré st regulatormi rastu, musia preukazat’ stupeit G¢inku na oSetro-
vané druhy a ich sucastou musi byt vySetrenie rozdielnych reakcii
reprezentativnej vzorky druhového spektra kultivarov, na ktoré sa
pouzitie pripravku navrhuje.

Na vyjasnenie reakcie na davkovanie sa niektoré pokusy vykonaji aj
s aplikaénymi mnozstvami niz$imi, ako je odporucena hodnota, aby
bolo mozné posudit, ¢i je odporucena davka minimom, potrebnym na
dosiahnutie ziadceho ucinku.

Trvanie Gc¢inkov oSetrenia sa podla potreby musi skumat’ vo vztahu
k ucinku na cielovy organizmus alebo ucinku na oSetrené rastliny,
alebo rastlinné vyrobky. Ked sa odportica viac nez jedna aplikacia,
musia sa predlozit vysledky pokusov, ktorymi sa stanovi trvanie
ucinkov aplikacie, pocet potrebnych aplikacii a ziaduce intervaly
medzi nimi.

Predlozit sa musi dokaz, ze odporacana davka, casovy rozvrh
a sposob aplikacie poskytni adekvatnu kontrolu, ochranu, alebo ze
maju zamyslany G¢inok v rozsahu okolnosti, ktoré sa pravdepodobne
vyskytnl v praxi.

Pokial’ nie je zrejmé, ze environmentalne faktory ako su teplota alebo
dazd’ pravdepodobne vyznamne neovplyvnia ucinnost’ pripravku na
ochranu rastlin, musi sa vykonat zodpovedajice vySetrenie ucinkov
takych faktorov a uviest’ jeho vysledky, najmi ked’ st zname vplyvy
na ucinnost’ chemicky pribuznych pripravkov.

Ked sa na navrhovanej nalepke odporica pouzitie pripravku na
ochranu rastlin s inym pripravkom alebo pripravkami na ochranu
rastlin alebo s pomocnymi latkami, musia sa uviest' aj informacie
o ucinkoch ich zmesi.

Skusobny postup

Pokusy na vysSetrenie Specifikovanych aspektov musia byt navrhnuté
tak, aby minimalizovali G¢inky nahodnych odchylok medzi rozliénymi
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6.3.

6.4.

6.4.1.

Castami kazdého stanovista a umozniovali podrobit’ ich vysledky Stati-
stickej analyze. Navrh, analyza a sprava o pokusoch musi byt v stlade
s usmerneniam 152 a 181 Eurdpskej a stredomorskej organizacie na
ochranu rastlin (EPPO). Sprava obsahuje podrobné a kritické zhodno-
tenie tdajov.

Pokusy sa musia uskutociiovat’ v stlade s prislusnym usmernenim
EPPO, a ked’ to ¢lensky Stat vyzaduje a pokusy sa uskutociuju na
jeho tizemi, podl'a usmerneni, ktoré zodpovedaju aspon poziadavkam
usmernenia EPPO.

Vhodné vysledky sa musia podrobit’ Statistickej analyze; pouzité
skasobné usmernenie sa popripade musi prisposobit’, aby taka analyza
bola mozna.

Informécie o rezistencii alebo jej moznom vyvoji

Musia sa predkladat’ laboratorne Gdaje a pokial’ jestvuju, informacie
z pol'ného pouzitia o vyskyte a vyvoji rezistencie alebo spriahnutej
rezistencie populacii Skodlivych organizmov proti G¢innym latkam
alebo proti latkam pribuznym ucinnej latke. Aj ked’ také informacie
nie su priamo relevantné pre pouzitie, ktoré sa povoluje alebo ktorého
povolenie sa ma obnovit’ (odlisné druhy Skodlivych organizmov alebo
odlisné kultury) a st k dispozicii, musia sa uviest, pretoze mozu
upozornit’ na pravdepodobny vyvoj rezistencie cielovej populacie.

Ked’ je k dispozicii dokaz alebo informacia o pravdepodobnom vyvoji
rezistencie pri komerénom vyuzivani, musi sa obstarat’ a predlozit’
dokaz o citlivosti populacie dotknutého Skodlivého organizmu na
pripravok na ochranu rastlin. V takych pripadoch sa musi navrhnat
stratégia riadenia, ktorou sa na minimum znizi pravdepodobnost’
vyvoja rezistencie alebo spriahnutej rezistencie cielovych druhov.

Uc¢inky na vynosy oSetrovanych rastlin alebo
kvantitu alebo aj kvalitu rastlinnych vyrobkov

Ucinky na kvalitu rastlin alebo rastlinného vyrobku
Ucel skiisok

Skusky poskytni dostatok udajov na vyhodnotenie mozného vyskytu
zmien farby alebo zapachu alebo inych kvalitativnych znakov rastlin
alebo rastlinnych vyrobkov po oSetreni pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, ked’ sa skisky vyzaduju

Moznost’ skazenia alebo zmeny zapachu kimnych kultar sa musi vyse-
trovat’ a uvadzat’, ked’

— vzhladom na charakter vyrobkov alebo ich pouzitie je skazenie
alebo zmena zapachu pravdepodobna

alebo

— ked’ sa pri inych pripravkoch vyrobenych na rovnakom zaklade
alebo s vel'mi podobnou u¢innou latkou preukazalo riziko skazenia
alebo zapachu.

Uinky pripravkov na ochranu rastlin na iné kvalitativne znaky osetre-
nych rastlin alebo rastlinnych vyrobkov sa musia vySetrovat
a uvadzat’, ked’

— charakter pripravku na ochranu rastlin alebo jeho pouzitie méze
mat’ nepriaznivy vplyv na iné kvalitativne znaky (napr. v pripade
pouzitia regulatorov rastu kratko pred zberom) alebo

— ked’ iné pripravky, zaloZzené na tej istej alebo velmi podobnej
ucinnej latke, preukéazatel'ne nepriaznivo ovplyvnili kvalitu.

Skusky by sa mali vykonat’ najprv na hlavnych kultirach, pre ktoré je
pripravok na ochranu rastlin urfeny, s dvojnasobnymi davkami,
a pokial to ma vyznam, hlavnymi metdédami oSetrovania. Ked sa
pozoruji u¢inky, je potrebné zopakovat' skisky s aplikdciou normal-
nych davok.

Rozsah potrebného vysetrovania inych kultir bude zavisiet' od miery
ich podobnosti odsktsanej hlavnej kultare, mnozstva a kvality tdajov,
ktoré su o tejto hlavnej kultire k dispozicii, a stupiia podobnosti
pouzitia a sposobov aplikacie pripravku na ochranu rastlin. Vo vseo-
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

becnosti postaci vykonat' skusku s hlavnym druhom povolovanej
formulacie.

Uéinky na procesy spracovania
Ucel skisok

Skusky poskytnu dostatok udajov na vyhodnotenie mozného vyskytu
nepriaznivych G¢inkov na procesy spracovania alebo na kvalitu ich
produktov po oSetreni pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, ked’ sa skusky vyzaduju

Moznost' vyskytu nepriaznivych u€inkov sa musi vySetrovat
a uvadzat’, ked’ su oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty zvycajne
urcené na pouzitie v procese spracovania, ako je vyroba vina, varenie
piva alebo pecenie chleba, a pri ich zbere su pritomné vyznamné
zvysky

— a ked” daco naznacuje, Ze pouzitie pripravku na ochranu rastlin by
mohlo mat’ vplyv na tieto procesy (napriklad v pripade pouzitia
regulatorov rastu alebo fungicidov kratko pred zberom),

alebo

— ked’ iné pripravky, zaloZzené na tej istej alebo velmi podobnej
ucinnej latke, preukazatene nepriaznivo ovplyvnili tieto procesy
alebo ich produkty.

Vo vseobecnosti postaci vykonat’ skisku s hlavnym druhom povolo-
vane]j formulacie.

Uéinky na vynosy osetrenych rastlin alebo rastlinnych vyrobkov
Ucel skisok

Skuska poskytne dostatok udajov na vyhodnotenie Gc¢innosti pripravku
na ochranu rastlin a mozného vyskytu znizenia vynosu alebo skladovej
straty oSetrenych rastlin alebo rastlinnych vyrobkov.

Okolnosti, ked’ sa skusky vyzaduju

Utinky pripravkov na ochranu rastlin na vynos alebo komponenty
vynosu oSetrenych rastlinnych vyrobkov sa musia zistovat, pokial
to ma vyznam. Ked’ sa oSetrené rastliny alebo rastlinné vyrobky prav-
depodobne budu skladovat’, musi sa ur¢it vynos po ich uskladneni,
vratane udajov o ich skladovatelnosti, pokial’ to ma zmysel.

Tieto informacie budii obvykle k dispozicii na zaklade skusok, pred-
pisanych podla ustanoveni bodu 6.2.

Fytotoxicita pre cielové rastliny (vratane odlis-
nych kultivarov) alebo pre cielové rastlinné
vyrobky

Ucel skisok

Skuska poskytne dostatok udajov na vyhodnotenie Gc¢innosti pripravku
na ochranu rastlin a mozny vyskyt fytotoxicity po oSetreni pripravkom
na ochranu rastlin.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzaduje

Pri herbicidoch a inych pripravkoch na ochranu rastlin, pri ktorych sa
pocas pokusov podla bodu 6.2 vyskytuju skodlivé vedlajsie Gcinky,
¢o aj len prechodné, sa aplikovanim dvojnasobku odportcanej davky
musia zistit' hranice selektivity cielovych kultir. Ked’ sa zistia tazké
fytotoxické ucinky, musi sa vykonat' vySetrenie aplikovanim stredne
velkej davky.

Ked sa vyskytnu vedlajSie nepriaznivé ucinky, ktoré st prechodné
alebo len nevyznamné v porovnani s docielenym u0zitkom, musi sa
predlozit’ dokaz takéhoto tvrdenia. Popripade sa musia predlozit’
vysledky merania vynosov.

Preukazat sa musi nezévadnost’ pripravku na ochranu rastlin pre
hlavné kultivary hlavnej kultury, pre ktord sa pripravok odporuica,
vratane Uéinkov na stupen vyvoja, vitalitu a iné faktory, ktoré mézu
ovplyvnit’ nachylnost’ k poskodeniu alebo poraneniu.
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6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

Rozsah potrebného vySetrovania inych kultur bude zavisiet od miery
ich podobnosti uz odskusanej hlavnej kultire, mnozstva a kvality
udajov, ktoré st o tejto hlavnej kulture k dispozicii a pripadne stupna
podobnosti pouzitia a pripravku na ochranu rastlin. Vo vSeobecnosti
postaci vykonat' skasku s hlavnym druhom povolovanej formulécie.

Ked” sa na navrhovanej nalepke odporica pouzitie pripravku na
ochranu rastlin s inym pripravkom alebo pripravkami na ochranu
rastlin, platia predchadzajiice odseky aj pre zmes.

Skuisobny postup

Pozorovania tykajtice sa fytotoxicity sa musia uskuto¢nit’ pri skaskach
podla bodu 6.2.

Zistené fytotoxické G¢inky sa musia presne vyhodnotit’ a zaznamenat’
v stlade s usmernenim 135 EPPO alebo, ked’ to ¢lensky stat vyzaduje
a skaska sa robi na Uzemi tohto clenského Statu, v shlade
s usmernenim, ktoré spiiia aspoti poziadavky uvedeného usmernenia
EPPO.

Vhodné vysledky sa musia podrobit’ Statistickej analyze; pouzité
skuSobné usmernenie sa popripade musi prisposobit’, aby taka analyza
bola mozna.

Pozorovania neziaducich alebo neplanovanych
vedlaj§ich ucinkov, napr. na uzitoc¢né alebo iné
necielovych organizmy, nasledné kultury, iné
rastliny alebo Casti oSetrenych rastlin, pouzivané
na ucely rozmnozovania (napr. semena, odrezky,
vyhony)

Uéinok na nasledné kultiry
Uéel pozadovanych informdcii

Musi sa predlozit’ dostatok udajov na vyhodnotenie moznych nepriaz-
nivych ucinkov osetrenia pripravkom na ochranu rastlin na nasledné
kultary.

Okolnosti, ked sa vyzadujui

Vysledky pozorovani u¢inkov na zvy¢ajné spektrum naslednych kultar
sa musia predkladat’, ked’ udaje ziskané v sulade s oddielom 9, bod 9.1
ukazuji, ze vyznamné zvysky ucdinnej latky, jej metabolitov alebo
produktov degradacie, ktoré su alebo pravdepodobne budu biologicky
aktivne vo¢i naslednym kultiram, zostavaji v pode alebo v rastlinnych
materidloch ako je slama alebo organickd hmota az do vysevu alebo
vysadby moznych néslednych kultar.

Uéinky na iné rastliny vrdtane susediacich kultir
Uéel pozadovanych informdcii

Musi sa predlozit’ dostatok udajov na vyhodnotenie moznych nepriaz-
nivych u¢inkov oSetrenia pripravkom na ochranu rastlin na susediace
kultary.

Okolnosti, ked sa vyzaduji

Musia sa predlozit’ zistenia nepriaznivych uéinkov na iné rastliny
vratane obvyklého sortimentu susednych kultir, ked’ su naznaky, ze
pripravok na ochranu rastlin by mohol na tieto rastliny pdsobit’ svojimi
vyparmi.

Ucinky na oSetrené rastliny alebo rastlinné vyrobky pouzivané na
rozmnozovanie

Uéel pozadovanych informdcii

Musi sa predlozit’ dostatok udajov na vyhodnotenie moznych nepriaz-
nivych u¢inkov oSetrenia pripravkom na ochranu rastlin na rastliny
alebo rastlinné vyrobky pouzivané na rozmnozovanie.

Okolnosti, ked’ sa vyzaduju

Predkladat’ sa musia zistené ucinky pripravkov na ochranu rastlin na
Casti rastlin ktoré sa pouZzivaji na rozmnoZovanie, okrem pripadov,
ked’ navrhované pouzitie vopred vyluCuje pouzivanie pripravku na
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6.6.4.

6.7.

7.1.

kultary urené na vyrobu osiva, odrezkov, vyhonov alebo hl'iz na
vysev, resp. vysadbu, a to:

i) pri semenach — zivotaschopnost, klienie a vitalita;
ii) pri odrezkoch — rychlosti zakorefiovania a rastu;
iii) pri odrezkoch — rychlosti zakorefovania a rastu;
iv) pri hl'uzach — kli¢enie a normalny rast.

Skusobny postup
Semena sa skisaju podl'a postupov ISTA (V).
Uéinky na uzitocné a iné necielové organizmy

Uvadzaju sa vSetky priaznivé i nepriaznivé ucinky na vyskyt inych
Skodlivych organizmov, zistené pri skaskach vykonanych v stlade
s poziadavkami tohto oddielu. Takisto sa musia uviest’ vSetky ucinky
na zivotné prostredie, najmd ucinky na volne zijuce rastliny
a zivoCichy a uzito¢né organizmy.

Zhrnutie a vyhodnotenie Udajov predstavenych
v bodoch 6.1 az 6.6

Popri zhrnuti vsetkych udajov a informacii vypracovanych podla
bodov 6.1 a 6.6 sa musi predlozit’ podrobné a kritické vyhodnotenie
tychto udajov s osobitnym poukazom na uZzitok, ktory sa pouzitim
prostriedku na ochranu rastlin dosiahne, nepriaznivé ucinky, ktoré
vznikni alebo moézu vzniknit, a vSetkymi opatreniami, ktoré su
potrebné na zamedzenie alebo minimalizovanie nepriaznivych ucinkov.

Toxikologickeé vyskumy

Pre spravne vyhodnotenie toxicity pripravkov by mali byt’ k dispozicii
dostatocné informacie o akutnej toxicite, drazdivosti a senzibilizacii
ucinnej latky. Ak je to mozné, mali by sa predlozit’ dopliujtice infor-
macie o spdsobe toxického posobenia, o toxikologickom profile
a vSetkych ostatnych znamych toxikologickych aspektoch ucinnej
latky.

V suvislosti s vplyvom, aky mozu mat’ necistoty a iné zlozky
na toxikologické spravanie, je dolezité, aby sa pre kazdy predkladany
vyskum poskytol podrobny opis (Specifikacia) pouzitého materialu.
Musia sa uskutocnit’ testy za pouzitia pripravku na ochranu rastlin,
ktory sa ma povolit’.

Akutna toxicita

Vyskumy, udaje a informacie, ktoré sa maji poskytnit’ a vyhodnotit’,
musia byt postacujice na to, aby umoznovali identifikéciu uc¢inkov po
jednom vystaveni pripravku na ochranu rastlin, ktory sa ma posadit,
a najma zistit'’ alebo indikovat:

— toxicitu pripravkov na ochranu rastlin,
— toxicitu pripravku na ochranu rastlin vo vztahu k Gcinnej latke,

— Casovy priebeh a charakteristiku G¢inkov s Gplnymi podrobnymi
udajmi o zmenach spravania a o pripadnych zavaznych patologic-
kych zisteniach post mortem,

— kde je to mozné, sposob toxického pdsobenia a
— relativiu nebezpeénost’ spojent s réznymi cestami expozicie.

Hoci sa déraz musi klast’ na odhad prislusnych rozpéti toxicity, zhro-
mazdené informacie musia umoznit aj klasifikaciu pripravku
na ochranu rastlin podl'a smernice Rady 78/631/EHS. Informacie zhro-
mazdené prostrednictvom testovania akutnej toxicity maji mimoriadnu
hodnotu pri posudzovani rizik, ktoré pravdepodobne nastanu
v havarijnych situaciach.

(") Medzinarodné pravidla pre testovanie semien (International rules for seed testing) 1985.

Postupy Medzinarodného zdruenia pre testovanie semien, Seed Science and Technology,
zvézok 13, ¢. 2, 1985.
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Oralny test
Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Vzdy by sa mal uskutocnit’ test akutnej ordlnej toxicity, ak ziadatel
neméze uspokojivo preukdzat prislusSnému orgénu, Ze sa moze
uplatnit’ ¢lanok 3.2 smernice Rady 78/631/EHS.

Pokyny pre test

Test sa musi urobit’ podla metdédy B.l1 alebo B.1 bis zo smernice
92/69/EHS.

Perkutanny test
Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje
Test na akatnu perkutannu toxicitu by sa mal uskutocnit’ vzdy, ak

ziadatel nemdze uspokojivo preukazat prislusnému organu, Ze sa
moze uplatnit’ ¢lanok 3.2 smernice 78/631/EHS.

Pokyny pre test

Test sa musi uskutoénit’ podla metody B3 zo smernice 92/69/EHS.
Inhalacia

Ciel testu

Test ur¢i inhalaénu toxicitu pripravkov na ochranu rastlin alebo
vyparov, ktoré produkuje, pre potkany.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Test sa musi uskutocnit’, ked” pripravok na ochranu rastlin:

— je plyn alebo tekuty plyn,

— je zmes produkujtica vypary alebo plynny dezinfekény prostriedok,
— pouziva sa so zahmlievacim zariadenim,

— pripravok, ktory uvolfiuje paru,

— aerosol,

— prasok obsahujici vyznamny podiel Castic o priemere < 50 pm
(> 1 % na hmotnostny zaklad),

— ma sa aplikovat’ z lietadla v pripadoch, ked’ je vystavenie inhalacii
dolezité,

— obsahuje G&inna latku s tlakom pary > 1 x 102 Pa a ma sa
pouzivat’ v uzavretych priestoroch, ako st sklady alebo skleniky,

— ma sa aplikovat’ takym spdsobom, pri ktorom sa vytvara vyznamny
podiel castic alebo kvapiek o priemere < 50 ym (> 1 %
na hmotnostny zaklad).

Pokyny pre test

Test sa musi vykonat' podl'a metody B2 zo smernice 92/69/EHS.
Drdazdenie koze

Ciel testu

Test urci potencial pripravku na ochranu rastlin drazdit’ kozu vratane
potencialnej zvratnosti pozorovanych ucinkov.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Drazdivost’ koze sa pri pripravku na ochranu rastlin musi stanovit
vzdy okrem pripadu, kde je pravdepodobné, ako je to uvedené
v pokynoch pre test, ze vazne ucinky na kozu sa moézu preukazat
alebo ze Ucinky sa daji vylucit.

Pokyny pre test

Test sa musi uskutoénit’ podla metody B4 zo smernice 92/69/EHS.
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7.2.

7.2.1.

Drazdenie oct
Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Test uréi potencial pripravku na ochranu rastlin drazdit’ o¢i vratane
potencialnej zvratnosti pozorovanych ucinkov.

Ciel testu

Testy na drazdivost’ o¢i sa musia uskuto¢nit’ vzdy okrem pripadu, ked’
je pravdepodobné, ako je to uvedené v pokynoch pre test, Ze moze
dojst’ k vaznym tcinkom na oci.

Pokyny pre test

Drazdivost’ o¢i sa musi stanovit’ podl'a metody B5 zo smernice 92/69/
EHS.

Senzibilizdcia koze
Ciel testu

Test poskytne dostatoéné informacie pre posudenie potencialu
pripravku na ochranu rastlin vyvolat’ reakcie senzibilizacie koze.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Test sa musi uskuto¢nit’ vzdy okrem pripadu, ked’ je o u¢innej latke/a-
¢innych latkach alebo jej/ich zlozkach zname, Ze maju senzibilizacné
vlastnosti.

Pokyny pre test

Test sa musi uskuto¢nit’ podl'a metody B6 zo smernice 92/69/EHS.

Doplnujiice vyskumy pre kombindcie pripravkov na ochranu rastlin
Ciel testu

V urditych pripadoch méze byt potrebné uskutocnit’ testy uvedené
v bodoch 7.1.1. az 7.1.6 pre kombinaciu pripravkov na ochranu rastlin,
kde sa podla oznacenia na pripravku pozaduje, aby sa pri pouziti
pripravku na ochranu rastlin tento kombinoval s inymi pripravkami
na ochranu rastlin a/alebo s adjuvantami ako zmes v nadrzi. Rozhod-
nutia tykajiice sa potreby dopliujucich vyskumov sa musia prijat
podla konkrétneho pripadu, pricom sa zohladnia vysledky stadii
o akutnej toxicite jednotlivych pripravkov na ochranu rastlin, moznost’
ohrozenia kombinaciami prislusnych pripravkov a dostupné informacie
alebo praktické skusenosti s prislusnymi pripravkami alebo podobnymi
pripravkami.

Udaje o expozicii

Pri merani pdsobenia pripravku na ochranu rastlin vo vzduchu vdycho-
vanom pouzivatelmi, okolo stojacimi osobami alebo inymi pracov-
nikmi sa vezmi do Uvahy poziadavky na meracie postupy opisané
v prilohe II k smernici 80/1107/EHS =z 27. novembra 1980
o ochrane pracovnikov proti rizikdm suvisiacim s posobenim chemic-
kych, fyzikalnych a biologickych ¢inidiel (1).

Vystavenie riziku pouzivatela

Riziké pre osoby, ktoré pouzivaji pripravky na ochranu rastlin, zavisia
od fyzikalnych, chemickych a toxikologickych vlastnosti pripravku
na ochranu rastlin, ako aj od typu pripravku (nezriedeny/zriedeny)
a od cesty, stupfia a trvania expozicie. Musia sa zhromazdit’
a oznamit’ informacie postacujuce na to, aby umoznili posudit’ rozsah
vystavenia G¢innej latke/0¢innym latkam a/alebo toxikologicky rele-
vantnym zlG¢eninam v pripravku na ochranu rastlin, ktoré sa pravde-
podobne vyskytnu pri navrhovanych podmienkach pouzitia. Tieto
informacie musia taktiez poskytnit zaklad pre vyber vhodnych
ochrannych opatreni vratane prostriedkov osobnej ochrany, ktoré
maju pouzit' pouzivatelia a ktoré musia byt uvedené na oznaceni
pripravku.

(") U.v. ES L 327, 3.12.1980, s. 8.
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7.2.1.1.

7.2.1.2.

Odhad vystavenia riziku pouzivatela
Ciel odhadu

Kde je to mozné, odhad sa vykona za pouzitia vhodného modelu
vypoctu s cielom umoznit' zhodnotenie vystavenia riziku pouzivatel’a,
ktoré pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa odhad vyzaduje

Vzdy sa musi urobit’ odhad vystavenia riziku pouzivatela.

Podmienky odhadu

Odhad sa vykona pre kazdy typ aplikacnej metdody a aplikacnych
prostriedkov, ktoré boli navrhnuté pre pouzivanie pripravku
na ochranu rastlin, pricom sa zohladnia poziadavky vyplyvajice
z implementacie ustanoveni smernice 78/631/EHS o Kklasifikacii
a oznacovani pre manipulaciu s nezriedenym a zriedenym pripravkom,
ako aj s nadobami roznych typov a velkosti, ktoré sa maju pouzit’ pre
zmieSavanie, postupy nakladania, aplikdciu pripravku na ochranu
rastlin, klimatické podmienky a Cistenie a beznu Udrzbu aplikaénych
prostriedkov.

Najprv sa vykona odhad pre pripad, ked’ pouzivatel' nepouziva Ziadne
prostriedky osobnej ochrany.

Ked je to potrebné, vykona sa druhy odhad pre pripad, ked” pouzivatel’
pouziva u¢inné a ihned” dostupné ochranné prostriedky, ktoré su
pripustné pre pouzitie pouzivatelom. Ked’ su ochranné opatrenia
uvedené na oznaceni, vezmu sa do uvahy pri odhade.

Meranie vystavenia riziku pouzivatela
Ciel testu

Tento test poskytne udaje postacujuce na to, aby bolo mozné vyhod-
notit’ vystavenie riziku pouzivatela, ktoré pravdepodobne nastane pri
navrhovanych podmienkach pouZitia.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Udaje o skutoénom vystaveni riziku pre prislusnti cestu/prislusné cesty
expozicie sa musia oznamit’, ak posudenie rizika ukazuje, Ze medzna
hodnota pre zdravie sa prekrocila. Toto sa bude tykat napriklad
pripadu, ked’ vysledky odhadu vystavenia riziku pouzivatel'a stanove-
ného v odseku 7.2.1.1. ukazu, ze:

— prijatel'na/é hladina/y vystavenia pouzivatel'a (AOEL) ustanovena/é
v suvislosti so zaradenim Ucinnej latky/iCinnych latok do prilohy
I a/alebo

— medzna/é hodnota/y ustanovena/é pre ucinnu latku a/alebo toxiko-
logicky zodpovedajucu/e zlozku/y pripravku na ochranu rastlin
podla smernice Rady 80/1107/EHS a smernice Rady 90/394/EHS
z 28. juna 1990 o ochrane pracovnikov pred rizikami suvisiacimi
s vystavenim karcinogénom pri praci (')

sa mézu prekrocit.

Udaje o skutoénom vystaveni riziku sa musia oznamit’ aj vtedy, ked’
nie je dostupny ziaden vhodny model vypoctu alebo ziadne vhodné
udaje na vykonanie odhadu stanoveného podl'a odseku 7.2.1.1.

V pripadoch, ked’ najddlezitejSiu cestu expozicie predstavuje dermalna
expozicia, moze byt test na absorpciu kozou alebo vysledky subakt-
neho dermalneho vyskumu, ak uz nie st k dispozicii, uzito¢nym alter-
nativnym testom, ktory poskytne tidaje na upresnenie odhadu stanove-
ného podla odseku 7.2.1.1.

Podmienky testu

Test sa musi uskutocnit’ za podmienok realneho vystavenia riziku pri
zohl'adneni navrhovanych podmienok pouzitia.

(") U. v. ES L 196, 26.7.1990, s.1.
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7.2.2.

7.2.3.

7.23.1.

72.3.2.

Vystavenie nahodnych divikov riziku

Nahodni divaci mozu byt vystaveni riziku pocas aplikacie pripravkov
na ochranu rastlin. Musia sa oznamit’ informacie a tdaje postacujuce
na to, aby poskytli zadklad pre vyber vhodnych podmienok pouzitia
vratane vylicenia ndhodnych divakov z oSetrovanych oblasti
a separovacich vzdialenosti.

Ciel odhadu

Kde je to mozné, odhad sa vykona za pouzitia vhodného modelu
vypoctu s cielom umoznit’ zhodnotenie vystavenia riziku nahodného
divéka, ktoré pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach
pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa odhad vyzaduje
Vzdy sa musi urobit’ odhad vystavenia riziku ndhodného divaka.
Podmienky odhadu

Odhad sa vykona pre kazdy typ aplikacnej metddy. Odhad sa vykona
pre pripad, ked’ ndhodny divak nepouziva ziadne prostriedky osobnej
ochrany.

Meranie vystavenia riziku ndhodného divdka sa moéze vyzadovat
vtedy, ked’ odhady ukazujii dévod na obavu.

Vystavenie pracovnika riziku

Pracovnici mozu byt vystaveni riziku po aplikicii pripravkov
na ochranu rastlin pri vstupe na oSetrené polia alebo do prevadzkovych
miestnosti alebo pri manipulécii s oSetrenymi rastlinami alebo rastlin-
nymi pripravkami, na ktorych ostavaju rezidud. Musia sa oznamit’
informacie a udaje postacujice na to, aby poskytli zaklad pre vyber
vhodnych ochrannych opatreni vratane obdobi ¢akania alebo opétov-
ného vstupu.

Odhad vystavenia riziku pracovnika
Ciel odhadu

Kde je to mozné, odhad sa vykona za pouzitia vhodného modelu
vypoctu s cielom umoznit’ zhodnotenie vystavenia riziku pracovnika,
ktoré pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa odhad vyzaduje
Vzdy sa musi urobit’ odhad vystavenia riziku pracovnika.
Podmienky odhadu

Odhad vystavenia riziku pracovnika sa musi urobit’ pre kazdy typ
pol'nohospodarskej plodiny a pre kazdu ulohu, ktora sa ma splnit’.

Najprv sa vykona odhad za pouzitia dostupnych udajov o vystaveni
riziku, ktoré treba ocakavat’ za predpokladu, Zze pracovnik nepouziva
ziadne prostriedky osobnej ochrany.

Ked’ je to potrebné, vykona sa druhy odhad pre pripad, ked’ pracovnik
pouziva ucinné a ihned’ dostupné ochranné prostriedky, ktoré st
pripustné pre pouZzitie.

Ked’ je to potrebné, urobi sa d’alsi odhad za pouzitia udajov, ktoré boli
zhromazdené o mnozstve neuvolnitelnych rezidui pri navrhovanych
podmienkach pouzitia.

Meranie vystavenia pracovnika riziku
Ciel testu

Tento test poskytne udaje postacujice na to, aby bolo mozné vyhod-
notit’ vystavenie pracovnika riziku, ktoré¢ pravdepodobne nastane pri
navrhovanych podmienkach pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Udaje o skutoénom vystaveni riziku pre prislu$ni/é cestuly expozicie
sa musia oznamit’, ak ocenenie rizika ukazuje, Ze medzna hodnota pre
zdravie sa prekrocila. Toto sa bude napriklad tykat' pripadu, ked’
vysledky odhadu vystavenia riziku pouzivatela stanoveného
v odseku 7.2.3.1. ukazu, ze:
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— prijatelna/é hladina/y vystavenia pouzivatel'a (AOEL) ustanovena/é
v stvislosti so zaradenim ¢innej latky/G¢innych latok do prilohy I

a/alebo

— medzna/é hodnota/y ustanovena/é pre G¢innu latku a/alebo toxiko-
logicky zodpovedajucu/e zlozku/y pripravku na ochranu rastlin
podla smernic Rady 80/1107/EHS a 90/394/EHS

sa mézu prekrocit.

Udaje o skutoénom vystaveni riziku sa musia oznamit’ aj vtedy, ked’
nie je dostupny ziaden vhodny model vypoctu alebo ziadne vhodné
udaje na vykonanie odhadu stanoveného podl'a odseku 7.2.3.1.

Ked najdolezitejSiu cestu expozicie predstavuje dermalna expozicia,
moze byt test na absorpciu kozou, ak uz nie je k dispozicii, uzitoénym
alternativnym testom, ktory poskytne tdaje na upresnenie odhadu
stanoveného podla odseku 7.1.3.1.

Podmienky testu

Test sa musi uskutocnit’ za podmienok redlneho vystavenia riziku pri
zohl'adneni navrhovanych podmienok pouzitia.

7.3. Dermalna absorpcia
Ciel testu

Test zabezpeci meranie absorpcie u€innej latky a toxikologicky zodpo-
vedajucich zloziek koZou.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Vyskum sa musi uskutocnit’, ked” dermalna expozicia predstavuje dole-
Zith cestu expozicie a ked zhodnotenie rizika ukazuje, ze medzna
hodnota pre zdravie sa prekrocila. Toto sa bude tykat' napriklad
pripadu, ked vysledky odhadu vystavenia riziku pouzivatel'a stanove-
ného v odseku 7.2.1.1. alebo 7.2.1.2. ukazu, ze:

— prijatel'na/é hladina/y vystavenia pouzivatel'a (AOEL) ustanovena/é
v suvislosti so zaradenim ucinnej latky/G¢innych latok do prilohy 1

a/alebo

— medzna/é hodnota/y ustanovena/é pre G¢innu latku a/alebo toxiko-
logicky zodpovedajucu/e zlozku/y pripravku na ochranu rastlin
podla smernic Rady 80/1107/EHS a 90/394/EHS sa mozu
prekrocit’.

Podmienky testu

V zéasade sa musia oznamovat' tidaje o vyskume absorpcie kozou in
vivo na potkanoch. Ak v pripade, ked” st vysledky odhadu, pri ktorom
sa pouzili tieto udaje o absorpcii kozou in vivo, zaradené do ocenenia
rizika, nad’alej existuje indikacia o nadmernom ohrozeni, bude mozno
potrebné uskutoénit’ komparativny vyskum in vivo na potkanej
a ludskej kozi.

Pokyny pre test

Musia sa pouzit prislusné prvky pokynu 417 OECD. Pre navrh
vyskumov bude mozno potrebné vziat' do Gvahy vysledky vyskumov
absorpcie kozou s uc€innou latkou/ucinnymi latkami.

7.4. Dostupné toxikologické tidaje tykajuce sa neucinnych latok

Kde je to mozné, musi sa pre kazdy formulant predlozit’ kopia ozna-
menia a formular bezpecnostnych udajov v kontexte smernice 67/548/
EHS a smernice Komisie 91/155/EHS z 5. marca 1991, ktora urcuje
a stanovuje podrobné opatrenia pre systém Specifickych informacii
tykajucich sa nebezpecnych pripravkov pri implementacii ¢lanku 10
smernice Rady 88/379/EHS (!). Mali by sa predlozit’ vSetky ostatné
dostupné informacie.

v M9

() U. v. ES L 76, 22.3.1991, s. 35.
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8.1.

8.2.

REZIDUA V OSETRENYCH VYROBKOCH, POTRAVINACH
A KRMIVE ALEBO NA NICH

Uvod
Platia ustanovenia prilohy II, oddielu 6, tivodu.

Metabolizmus, distribiicia a prejav rezidui v rastlinach alebo
hospodarskych zvieratach

Ucel skitsok
Ciele tychto stadii st:

— odhadntt’ celkové rezidua po navrhovanom oSetreni v relevantnej
Casti kultur v Case zberu,

— kvantifikovat’ rychlost’ degradacie a vylucovania celkového rezidua
v niektorych Zivocisnych vyrobkoch (mlieku alebo vajciach)
a vyluckoch,

— identifikovat’ hlavné komponenty celkového konec¢ného rezidua
v jednotlivych jedlych zivocisnych vyrobkoch,

— ukézat’® distribaciu rezidui medzi relevantnymi castami kultary
a medzi prislusnymi relevantnymi jedlymi zivo¢isSnymi vyrobkami,

— kvantifikovat’ hlavné komponenty rezidui a urcit’ pre tieto kompo-
nenty G¢innost’ extrakénych postupov,

— ziskat’ udaje, na zéklade ktorych mozno rozhodnut, ¢i st potrebné
studie kfmenia dobytka podla bodu 8.3.,

— rozhodntit’ o definovani a vyjadreni rezidua.
Okolnosti, ked’ sa skusky vyzaduju

Dopliiujuce $tadie metabolizmu sa vykonajt len vtedy, ked’ na zaklade
ziskanych udajov nie je mozné extrapolovat’ udaje ziskané o uCinnej
latke podl'a poziadaviek bodov 6.1. a 6.2. oddielu 6 prilohy II. Prav-
depodobne to tak bude v pripade kultur alebo hospodarskych zvierat,
ktorych udaje v ramci zarad’ovania ucinnej latky do prilohy I neboli
predlozené alebo ked’ to nebolo potrebné pri zmene podmienok jej
zaradenia do prilohy I, alebo ked’ sa dalo predpokladat, ze metabo-
lizmus bude odlisny.

Skiisobné podmienky

Platia tie isté ustanovenia, ako st uvedené v zodpovedajucich odse-
koch prilohy II, oddielu 6, v bodoch 6.1. a 6.2.

Pokusy s reziduami

Ucel skiisok

Ciele tychto studii st:

— kvantifikovat  najvy$Sie  pravdepodobné  hladiny  rezidui

v oSetrenych kultarach v case zberu alebo expedicie zo skladu
podl’a navrhnutej dobrej pol'nohospodarskej praxe (DPP)

a
— pripadne ur€it’ rychlost’ odburavania lozisk pesticidneho pripravku.

Okolnosti, ked’ sa skusky vyzaduju

Dopliujice stadie rezidua sa vykonaju len vtedy, ked’ na zéklade
ziskanych udajov nie je mozné extrapolovat’ udaje ziskané o GCinnej
latke podl'a poziadaviek bodu 6.3. oddielu 6 prilohy II. Pravdepodobne
to bude pri $pecialnych formulaciach, $pecialnych sposoboch aplikacie
alebo kultirach, ktorych udaje v ramci zarad’ovania ucinnej latky do
prilohy I neboli predlozené alebo ich pri zmene podmienok zaradenia
do prilohy I nebolo potrebné predlozit’.

Skusobné podmienky

Platia tie isté ustanovenia, ako st uvedené v zodpovedajucich odse-
koch prilohy II, oddielu 6, bodu 6.3.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Stidie kimenia dobytka

Ucel skiisok

Cielom tychto §tadii je uréit’ reziduum vo vyrobkoch Zzivoc¢isneho
povodu, ktory bude dosledkom rezidui po oSetreni krmiva alebo
krmovin.

Okolnosti, ked sa skusky vyzaduju

Dopliiujice kimne $tadie na ucely postidenia maximalnych limitov
rezidui vo vyrobkoch zivocéisneho pdévodu sa vyzaduju len vtedy,
ked nie je mozné extrapolovat Udaje ziskané o uCinnej latke
v stulade s poziadavkami bodu 6.4. oddielu 6 prilohy II. Pravdepo-
dobne to bude pri dodato¢nom povolovani krmovin, ked’ toto vedie
k zvySenému prijmu rezidui hospodarskymi zvieratami, o ktorom
neboli pri zaradovani Uc¢innej latky do prilohy I predlozené ziadne
udaje, alebo ked pri zmene podmienok zaradenia do prilohy I ich
predlozenie nebolo potrebné.

Skusobné podmienky

Platia tie isté ustanovenia, ako st uvedené v zodpovedajiicich odse-
koch prilohy II, oddielu 6, bodu 6.4.

Utinky priemyselného spracovania alebo domickej tipravy

Ucel skisok

Hlavné ciele tychto studii su:

— ur¢it, ¢ sa v surovych produktoch pocas spracovania netvoria

produkty degradicie alebo reakcii rezidui, ktoré si pravdepodobne
vyzadujii samostatné posudenie rizika,

— urdit’ kvantitativne rozdelenie rezidui v rozliénych polovyrobkoch
a hotovych vyrobkoch a odhadnit’ faktory prenosu,

— umoznit’ realistickej$i odhad prijmu rezidui v potrave.

Okolnosti, ked’ sa skisky vyzaduju

Dopliujuce stadie rezidua sa vykonaju len vtedy, ked na zéklade
ziskanych udajov nie je mozné extrapolovat’ udaje ziskané o UCinnej
latke podl'a poziadaviek bodu 6.5. oddielu 6 prilohy II. Pravdepodobne
to bude pri kultarach, ktorych tidaje v ramci zarad’ovania ucinnej latky
do prilohy I neboli predlozené alebo ich pri zmene podmienok zara-
denia do prilohy I nebolo potrebné predlozit’.

Skusobné podmienky

Platia tie isté ustanovenia, ako st uvedené v zodpovedajicich odse-
koch prilohy II, oddielu 6, bodu 6.5.

Rezidua v naslednych kultarach

Ucel skisky

Cielom tychto Stadii je umoznit vyhodnotenie moznych rezidui
v naslednych kultarach.

Okolnosti, ked sa skusky vyzaduji

Dopliujuce Stadie sa vyzaduji len vtedy, ked’ na zéklade ziskanych
udajov nie je mozné extrapolovat’ udaje ziskané o Gcinnej latke podla
poziadaviek bodu 6.6. oddielu 6 prilohy II. Pravdepodobne to bude pri
$pecialnych formulaciach, Specialnych sposoboch aplikacie alebo
kultarach, ktorych tdaje v ramci zarad’'ovania ucinnej latky do prilohy
I neboli predlozené alebo ich pri zmene podmienok zaradenia do
prilohy I nebolo potrebné predlozit.

Skusobné podmienky

Platia tie isté ustanovenia, ako st uvedené v zodpovedajiicich odse-
koch prilohy II, oddielu 6, bodu 6.6.

Navrhnuté maximalne hladiny rezidui (MHR) a definicia rezidua

Navrhnuté MHR sa musia podrobne odévodnit’, popripade so vSetkymi
podrobnostami o pouzitej Statistickej analyze.
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8.7.

8.8.

8.9.

Nové postdenie a vyhodnotenie ucinnej latky bude pravdepodobne
potrebné, ak Stidie metabolizmu  predkladané¢ v  stlade
s ustanoveniami bodu 8.1. naznacuji, ze by sa s prihliadnutim na
aktualnu definiciu a potrebné posudenie opisané v prislusnom odseku
prilohy II, oddielu 6, bodu 6.7., definicia rezidua mala zmenit.

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

Navrhy musia obsahovat’ podrobné oddévodnenie.
Odhad mozZnej a skuto¢nej expozicie potravou a inymi cestami

Dolezity je vypocet realistickej progndzy prijmu cestou vyzivy. Moze
sa uskutocnit’ postupnym priblizovanim k Coraz realistickejSej pred-
povedi prijmu. Podla potreby sa prihliadne k inym zdrojom pdsobenia,
napr. rezidui uzitych liekov alebo veterinarnych liecCiv.

Zaver a vyhodnotenie spravania rezidui

Vsetky udaje prezentované v tomto oddiele by sa mali zhrnat
a vyhodnotit’ podl'a pokynov prislusnych organov ¢lenskych Statov
tykajucich sa formy takého zhrnutia a vyhodnotenia. Zhrnutie
a vyhodnotenie by malo obsahovat’ podrobné a kritické posudenie
uvedenych  udajov v  kontexte relevantnych  hodnotiacich
a rozhodovacich kritérii a usmerneni s osobitnym poukazanim na
rizika, ktoré moézu vzniknat alebo skutocne vznikni pre cloveka
a zvierata, a na rozsah, kvalitu a spol'ahlivost’ datovej zakladne.

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

Prilozit’ treba schému metabolickych ciest v rastlinach a zvieratich so
struénym vysvetlenim distribucie a prislusnych chemickych zmien.

Osud a spravanie sa ucinnej latky v Zivotnom prostredi
Uvod

i) Ziskané informacie spolu s tymi informaciami, ktoré¢ pre uG¢innu
latku ustanovuje priloha II, musia postatovat’ na zabezpecenie
posudku o osude a spravani sa pripravku na ochranu rastlin
v zivotnom prostredi a ohrozenych druhoch, pre ktoré tieto
vyrobky nie st uréené, pri vystaveni tymto vyrobkom.

ii) Ziskané informacie o pripravku na ochranu rastlin spolu
s ostatnymi prislusnymi informaciami a s tymi informaciami ziska-
nymi o uéinnej latke by najméd mali postacovat’ na:

— upresnenie symbolov nebezpedenstva, oznaceni nebezpecenstva
a prislusnych viet varujiicimi pred rizikom a upozorfiujiicimi na
bezpecnost’ na ochranu zivotného prostredia, ktoré sa uvedi na
obaly (nadoby),

— predpovedat’ rozlozenie, osud a spravanie sa v zivotnom
prostredi ako aj aktivne Casové obdobia,

— identifikovat’ druhy a ich populacie, pre ktoré Gcinna latka nie
je uréena a pre ktoré riziko stupa vzhladom na potencialne
vystavenie, a

— identifikovat’ potrebné opatrenia na minimaliziciu znecistenia
zivotného prostredia a dosah na druhy, pre ktoré tato c¢inna
latka nie je urCena.

iii) V pripade, ze sa pouZije testovaci material oznaceny ako radio-
aktivny, uplatnia sa ustanovenia prilohy II, kapitoly 7, uvod, bod
iv).

iv) Mali by sa urcit, kde je to potrebné, testy a udaje by sa mali

analyzovat’ s pouzitim vhodnych $tatistickych metod.

Mali by sa opisat’ Uplné detaily Statistickych analyz (napr.
v pravidelnych intervaloch udavat vsetky vecné odhady, upred-
nostnit’ presné hodnoty p pred vyrazom vyznamny/nevyznamny).

v) Predpovedané environmentalne koncentracie v pode (PECg), vode
(PECSW a PECGW) a v ovzdus$i (PECA)
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9.1.

9.1.1.
9.1.1.1.

Po prevedeni navrhnutého pouzitia alebo prave prebiehajuceho
pouzivania sa urobia oddvodnené odhady ocakdvanych koncen-
tracii ucinnej latky a prislusnych metabolitov a vysledkov rozkladu
a reakcii v pode, podzemnych vodach, povrchovych vodach
a ovzdusi. Naviac sa vykonaji odhady na realistické najhorSie

pripady.

Na ucely tohto odhadu takychto koncentracii sa uplatnia nasledu-
juce definicie:

— Predpovedana environmentalna koncentracia v pode (PECg)

Urovei rezidui vo vrchnej vrstve pddy a troved, ktorej mézu
byt vystavené pddne organizmy, pre ktoré ucinna latka nie je
urCend (akttne a chronické vystavenie).

— Predpovedana environmentalna koncentracia v pode (PECgy)

Uroveii rezidui v povrchovych vodach a drovefi, ktorej mozu
byt vystavené vodné organizmy, pre ktoré U¢inna latka nie je
uréena (akutne a chronické vystavenie).

— Predpovedand environmentdalna koncentracia v povrchovych
vodach (PECgy)

Urove rezidui v spodnych vodach.
— Predpovedand environmentdlna koncentracia v ovzdusi (PEC )

Uroveni rezidui v ovzdusi, ktorému mézu byt vystaveni I'udia,
zvieratd a iné organizmy, pre ktoré tieto ucinné latky nie st
uréené (akttne alebo chronické vystavenie).

Pri odhadovani tychto koncentracii sa zvazia vsetky prislusné
informacie o pripravkoch na ochranu rastlin a uc¢innej latke.
EPPO schémy na postdenie environmentalneho rizika (') posky-
tuji vhodnti metddu na vykonanie tychto odhadov. Parametre usta-
novené v tomto oddiele by sa mali pouzit' tam, kde je to vhodné.

Ak sa na odhad ocakavanych environmentalnych koncentracii
pouziji modely, tieto musia:

— vykonat’ ¢o najlepsi odhad pre vSetky prislusné procesy obsiah-
nuté vzhl'adom na realistické parametre a predpoklady,

— kde je to mozné, byt spolahlivo potvrdené meraniami vykona-
nymi za okolnosti prislusnych pre pouzitie modelu,

— byt patricné k podmienkam v oblasti pouzitia.

Ziskané informacie musia, kde je to prislusné, zahfiat tie infor-
macie, ktoré si uvedené v prilohe II, cast’ A, bod 7: a

Osud a spravanie sa ucinnej latky v pode

Uplatnia sa, kde je to vhodné, rovnaké ustanovenia, ktoré sa vztahuju
na informacie ziskané z pouzitej pddy a z jej vyberu, ako to ustano-
vuje priloha II, bod 7.1.

Miera rozkladu v pode
Laboratorne vyskumy
Ukel testu

Vyskumy rozkladu v pdde by mali poskytnit’ o najlepsie odhady casu
potrebného na rozklad 50 % a 90 % (DTsgpa, @ DTggrap) UCinnej latky
v laboratornych podmienkach.

Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na rozklad v pode

Pretrvavanie a spravanie sa pripravkov na ochranu rastlin v pode sa
vySetri, pokial’ nie je mozné tto skuto¢nost’ odhadnut’ z udajov ziska-
nych z vyskumov o u¢innej latke a prislusnych metabolitoch
a vysledkoch rozkladu a reakcii v sulade s poziadavkami prilohy II,
bodu 7.1.1.2. Tento odhad nie je napriklad mozny pri pomaly pdso-
biacich vyrobkoch.

() OEPP/EPPO (1993). Schémy na prijatie rozhodnuti o posudeni environmentalneho rizika

pripravkov na ochranu rastlin. Bulletin OEPP/EPPO bulletin 23, 1-154 a bulletin 24, 1-

87.
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9.1.1.2.

Testovacie podmienky
Miera aerdbneho a/alebo anaerdbneho rozkladu v pdde sa opise.

Vyskum zvycajne trva 120 dni okrem pripadov, v ktorych sa viac ako
90 % ucinnej latky rozlozi pred vyprSanim tohto obdobia.

Testovacia prirucka

SETAC - Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu
a ekotoxicity pesticidov.

Pol'né vyskumy
— Vyskumy rozptylu v pode
Ukel testu

Vyskumy rozptylu pdde by mali poskytnit’ ¢o najlepSie odhady
¢asu potrebného na rozptyl 50 % a 90 % (DTsor a DTyqp) Gcinnej
latky v pol'nych podmienkach. Zozbieraji sa informacie, kde je to
prislusné, o prislusnych metabolitoch a vysledkoch rozkladu
a reakcii.

Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na rozptyl v pode

Rozptyl a spravanie sa pripravkov na ochranu rastlin v pode sa
musi vySetrit, pokial' nie je mozné tieto skutocnosti odhadntt
z dajov ziskanych z vyskumov o ucinnej latke a prislusnych
metabolitoch a vysledkoch rozkladu a reakcii v sulade
s poziadavkami prilohy II, bodu 7.1.1.2. Tento odhad nie je napri-
klad mozny pri pomaly posobiacich vyrobkoch.

Testovacie podmienky a testovacia prirucka

Uplatnia sa rovnaké ustanovenia ustanovené v prislusnom odseku
prilohy II, bodu 7.1.1.2.2.

— Vyskumy rezidui v pode
Ukel testu

Vyskumy rezidui v pdde by mali poskytnit’ odhady tGrovni rezidui
v Case zatvy, sejby alebo osevu d’al§ieho obilia.

Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na rezidua v pode.

Vyskumy rezidui v pdde sa musia opisat, pokial’ nie je mozné tieto
skutocnosti odhadnut’ z udajov ziskanych z vyskumov o Ucinnej
latke a prislusnych metabolitoch a vysledkov rozkladu a reakcii
v stlade s poziadavkami prilohy II, bodu 7.1.1.2.2. Tento odhad
je napriklad nemozny pri pomaly pdsobiacich vyrobkoch.

Testovacie podmienky

Uplatnia sa rovnaké ustanovenia ustanovené v prislusnom odseku
prilohy II bodu 7.1.1.2.2.

Testovacia prirucka

SETAC - Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu
a ekotoxicity pesticidov.

— Vyskumy a kumulacie v pdde
Ukel testov

Testy by mali poskytnit’ dostatoéné udaje na vyhodnotenie
moznosti akumulacie rezidui G¢innej latky a prislusnych metaboli-
toch a vysledkov rozkladu a reakcii.

Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na akumulaciu v pode

Vyskumy akumulécie rezidui v pode sa musia opisat’, pokial’ nie je
mozné tieto skutocnosti odhadnat’ z Gdajov ziskanych z vyskumov
ucinnej latky a prislusnych metabolitoch a vysledkov rozkladu
a reakcii v sulade s poziadavkami prilohy II, bodu 7.1.1.2.2.
Tento odhad je napriklad nemozny pri pomaly posobiacich vyrob-
koch.

Testovacie podmienky
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9.1.2.1.

9.12.2.

Uplatnia sa rovnaké ustanovenia ustanovené v prislusnom odseku
prilohy II bodu 7.1.1.2.2.

Testovacia prirucka

SETAC — Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu
a ekotoxicity pesticidov.

Mobilita v péode
Utel testu

Testy by mali poskytnit’ dostatoéné tidaje na vyhodnotenie mobility
a priepustného potencidlu ucinnej latky a prislusnych metabolitov
a vysledkov rozkladu a reakcii.

Laboratorne vyskumy
Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduje test na mobilitu v pdde

Mobilita pripravkov na ochranu rastlin v pdde sa musi vySetrit’, pokial’
nie je mozné tito skuto¢nost’ odhadnut’ z udajov ziskanych v sulade
s poziadavkami prilohy II, bodu 7.1.2 a 7.1.3.1. Tento odhad nie je
napriklad mozny pri pomaly pdsobiacich vyrobkoch.

Testovacia prirucka

SETAC - Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu
a ekotoxicity pesticidov.

Lyzimetrické vyskumy alebo vyskumy podneho priesaku
Ukel testov

Test by mal poskytnut’ udaje o:

— mobilite pripravkov na ochranu rastlin v pdde,

— potenciali priesaku do podzemnych vod,

— potencidlnom rozmiestneni v pdde.

Okolnosti, pri ktorych sa vyzaduja lyzimetrické vyskumy

Odborny posudok je potrebny pri rozhodovani, ¢i sa vyskumy pol'ného
priesaku alebo lyzimetrické vyskumy vykonaju vzhladom na vysledky
vyskumov rozkladu a pohybu v pdde a vypocitaného PEC,. Druh
vyskumu, ktory sa vykona, sa prerokuje s prislusnymi organmi.

Tieto vyskumy sa musia vykonat, pokial’ nie je mozné odhadnut’ dané
skuto¢nosti z udajov ziskanych o t¢innej latke a prislusnych metabo-
litoch a vysledkov rozkladu a reakcii v stlade s poziadavkami prilohy
II, bodu 7.1.3. Tento odhad je napriklad nemozny pri pomaly pdso-
biacich vyrobkoch.

Testovacie podmienky

Uplatnia sa rovnaké ustanovenia ustanovené v prislusnom odseku
prilohy II, bodu 7.1.3.3.

Odhad ocakavanych koncentracii v pode

Odhady PEC; sa budu vztahovat na jednorazovu aplikciu pri
najvy$Sej miere aplikacie, na ktori sa povolenie ziada, ako aj na
maximalny pocet a najvys$iu mieru aplikacii, na ktoré sa povolenie
ziada, na kazdy prislusny testovany druh pddy, ktory je vyjadreny
v jednotkdch mg ucinnej latky a prislusnych metabolitoch
a vysledkov rozkladu a reakcii na kg pody.

Faktory, ktoré sa v odhadoch PEC, zohl'adnia, sa vztahuji na priamu
alebo nepriamu aplikaciu do pody, su zosuv pody, stekanie vody
a priesak a zahriuju také procesy, ako napriklad prchanie, adsorpcia,
hydrolyza, fotolyza, aerobny a anaerobny rozklad. Na ucely vypoctov
PEC, sa objemova hmotnost druhov pody predpokladd byt 1,5 g/cm?
suchej vahy, pricom hibka pddnej vrstvy sa predpoklada byt 5 cm pri
aplikacii na poédny povrch a 20 cm pri zapracovani do pddy.
V pripade, kde v Case aplikacie nachadza na zemi rastlinny porast
alebo iny kryt, sa predpokladd, ze 50 % (minimalne) aplikovanej
davky dosiahne povrch pody, pokial’ aktualne udaje z testu neposkytnu
viac $pecifickych informacii.
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9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

9.3.

Pociato¢né, kratkodobé a dlhodobé PEC vypocty (Casovo vazené prie-
mery) sa musia zistit"

— pociato¢né: ihned po aplikacii,
— kratkodobé: 24 hodin, 2 dni a 4 dni po poslednej aplikacii,

— dlhodobé: 7, 28, 50 a 100 dni po poslednej aplikacii, kde je to
prislusné.

Osud a spravanie sa ucinnej latky vo vode
Odhad koncentracii v spodnych voddch

Drahy znecistenia spodnych vdd sa musia uréit’ vzhI'adom na prislusné
polnohospodarske ~ podmienky,  podmienky  zdravia  rastlin
a environmentalne (vratane podnebnych) podmienky.

Predlozia sa vhodné odhady (vypocty) predpovedanej environmen-
talnej koncentracie UCinnej latky a prislusnych metabolitov
a vysledkov rozkladu a reakcii v podzemnych vodach PECgyw.

Odhady PEC sa budd vztahovat na maximalny pocet a najvysSie
miery aplikécie, na ktoré sa ziada povolenie.

Odborny posudok je potrebny pri rozhodovani, ¢i by dodato¢né pol'né
testy poskytli uzito¢né informacie. Pred vykonanim tychto vyskumov
ziadatel' poziada prislusné organy o suhlas vzhl'adom na takyto druh
vyskumu.

Vplyv na postupy osSetrenia vody

V pripadoch, v ktorych st v ramci podmieneného povolenia podla
prilohy VI, ¢ast’ C, bod 2.5.1.2 pismeno b) takéto informacie potrebné,
ziskané informacie by mali umoznit’ urCenie alebo odhad uéinnosti
postupov na oSetrenie vody (oSetrenie pitnej a odpadovej vody)
a vplyvu na tieto postupy. Pred vykonanim tychto vyskumov ziadatel’
poziada prislusné organy o sthlas vzhladom na druh ziskavanych
informacii.

Odhad koncentrdacii v povrchovych voddch

Drahy znecistenia povrchovych vod sa musia urcit vzhladom na
prislusné pol'nohospodarske podmienky, podmienky zdravia rastlin
a environmentalne (vratane podnebnych) podmienky.

Predlozia sa vhodné odhady (vypocty) oCakavanej environmentalnej
koncentracie U¢innej latky a prislusnych metabolitov a vysledkov
rozkladu a reakcii v povrchovych vodach PECg,.

Odhady PEC sa budu vztahovat na maximalny pocet a najvyssie
miery aplikacie, na ktoré sa ziada povolenie, a na prislusné jazera,
rybniky, rieky, kanaly, potoky, zavlazovacie/odvodiovacie kanaly
a odtoky.

Faktory, ktoré sa zohl'adnia pri vytvarani odhadov PECg, vztahujucich
sa na priamu aplikaciu do vody: zosuv, stekanie vody a vypustanie
pomocou potrubi a atmosfericky rozptyl, a ktoré zahimaju také
procesy, ako napriklad prchanie, adsorpcia, advekcia, hydrolyza, foto-
lyza, mikrobiologicky rozklad, usadzovanie a opétovna suspenzicia.

Zistia sa pociatocné, kratkodobé a dlhodobé vypocty PEC,, (¢asovo
vazené priemery) vo vztahu k statickému a pomalému pohybu
vodnych telies:

— pociatoc¢né: ihned po aplikacii,
— kratkodobé: 24 hodin, 2 dni a 4 dni po poslednej aplikacii,

— dlhodobé: 7, 14, 21, 28, a 42 dni po poslednej aplikacii, kde je to
prislusné.

Odborny posudok je potrebny pri rozhodovani, ¢i by dodato¢né pol'né
testy poskytli uzito¢né informécie. Pred vykonanim tychto vyskumov
ziadatel' poziada prislusné organy o suhlas vzhl'adom na tento druhu
vyskumu.

Osud a spravanie ucinnej latky v ovzdusi

Prirucka sa pripravuje.
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10. Ekotoxikologické studie
Uvod

i) Predkladané informacie spolu s udajmi o ucinnej latke (ucinnych
latkach) musia byt dostato¢né, na postidenie G¢inku pripravku na
ochranu rastlin na necielové druhy (flory a fauny), ked’ sa pouzije
navrhovanym spésobom. Uginok mdze byt désledkom jednorazo-
vého, dlhodobého alebo opakovaného pdsobenia a mobze byt
vratny alebo nevratny.

ii) Najméd poskytované informacie o pripravku na ochranu rastlin
spolu s inymi relevantnymi informaciami a poskytované informacie
o ucinnej latke by mali byt dostato¢né, na:

— urcenie symbolov nebezpecnosti, indikatorov nebezpecenstva
a prislusnych vystraznych a bezpecnostnych textov na ochranu
zivotného prostredia, ktoré sa uvedu na obaloch (kontajneroch),

— vyhodnotenie pripadnych kratkodobych a dlhodobych rizik pre
necielové druhy, populacie, spolocenstva a procesy,

— vyhodnotenie, ¢i st potrebné osobitné preventivne opatrenia na
ochranu neciel'ovych druhov.

iii) Potrebné je uvadzat' vsetky do uvahy prichddzajuce nepriaznivé
ucinky, zistené pocas rutinnych ekotoxikologickych prieskumov
a vykonat' a dolozit' také dopliujuce $tadie, ktoré moézu byt
potrebné na vySetrenie pdsobiacich mechanizmov a posudenie
vyznamnosti tychto ucinkov.

iv) Vo vSeobecnosti mnohé z udajov vztahujucich sa na G¢inky na
necielové druhy, pozadované pri povolovani pripravkov na
ochranu rastlin uz mohli byt predlozené a vyhodnotené pri zara-
dovani uc¢innej latky (G€innych latok) do prilohy I. Informacie
o stave a spravani v Zivotnom prostredi, vypracované
a predlozené v sulade s bodmi 9.1 az 9.3 a o zvyskovych hladi-
nach v rastlinach, vypracované a predlozené v stlade s bodom 8§,
su najdolezitejSimi informaciami pre posudenie Uc¢inku na necie-
lové druhy, lebo spolu s informéaciami o charaktere pripravku
a sposobe jeho pouzitia definuji charakter a rozsah potencialnej
alebo skuto¢nej expozicie. Konecné odhady hodnot PEC sa prispo-
sobia rozlicnym skupindm organizmov, osobitne prihliadajic
na bioldgiu najcitlivejSich druhov.

Toxikologické $tidie a informacie predkladané podla bodu 7.1
poskytuju zédkladné informacie o toxicite pre stavovce.

v) Ked to ma vyznam, treba navrhnuat' skisky a data analyzovat
s vyuzitim vhodnych Statistickych metéd. Mali by sa uvadzat
vSetky podrobnosti Statistickej analyzy (napr. vsetky bodové
odhady by mali byt uvedené s intervalmi spol’ahlivosti, namiesto
konstatovania vyznamné/nevyznamné by sa mali uvadzat’ presné
hodnoty p).

vi

=

Vzdy, ked’ je siicast'ou Studie pouzitie rozlicnych davok, musi sa
uviest’ vztah medzi davkou a jej nepriaznivym u¢inkom.

vii) Ked’ su potrebné tidaje o expozicii na rozhodnutie, ¢i sa $tidia ma
vykonat’, mali by sa pouzit’ Gdaje ziskané podl'a ustanoveni prilohy
111, bod 9.

Pri odhadovani expozicie organizmov sa musia zvazit’ vSetky rele-
vantné informacie o pripravku na ochranu rastlin i o G¢innej latke.
Uzitoény pristup pre tieto odhady sa nachadza vo vzoroch
posudkov environmentalneho rizika, vydanych EPPO/Radou
Eurdpy (!). Podl'a potreby by sa mali pouZit' parametre uvedené
v tomto oddiele. Ked’ z dostupnych udajov vyplyva, ze pripravok
na ochranu rastlin ma vyssiu toxicitu nez u¢inna latka, pouziji sa
vo vypocte pomerov toxicity/expozicie tidaje o toxicite pripravku
na ochranu rastlin.

() OEPP/EPPO (1993). Pomdcka na rozhodovanie pri posudzovani environmentalneho
rizika pripravkov na ochranu rastlin. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23, 1-154
a Bulletin 24, 1-87.
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10.1.

10.1.1.

10.1.2.

viii) V suvislosti s vplyvom zne€istenia na ekotoxikologické spravanie
s kazdou $tudiou sa musi predkladat’ podrobny popis (Specifikacia)
pouzitého materialu podl'a ustanovenia bodu 1.4.

ix) Na ul'ahcenie postdenia vyznamnosti ziskanych vysledkov skusok
by sa pri rozlicnych $pecifikovanych skuskach toxicity mal podla
moznosti vyuzivat vzdy rovnaky kmen kazdého prislusného druhu.

Utinky na vtictvo

Mozné G¢inky na vtactvo sa musia skiimat’, ked’ nemozno vylucit, ze
vtaky buda priamo alebo nepriamo vystavené posobeniu, napriklad pri
aplikacii v uzavretych priestoroch alebo pri lieebnom oSetrovani pora-
nenia.

Pomer akutna toxicita/expozicia (TER,), pomer kratkodoba toxicita
pozitim potravy/expozicia (TERy) a pomer dlhodobé prijimanie
toxickej potravy/expozicia (TERy), kde:

TER,= LDs, (mg u¢innej latky/kg telesnej hmotnosti)/ETE (v m
4 50 (Mg ) y/kg ) g
ucinnej latky/kg telesnej hmotnosti)

TER,= LCsy (mg ucinnej latky/kg telesnej hmotnosti))ETE (v mg
ucinnej latky/kg telesnej hmotnosti)

TER;= NOEC (mg tuc¢innej latky/kg telesnej hmotnosti)/ETE (v mg
ucinnej latky/kg telesnej hmotnosti)

kde ETE = odhadnuta teoreticka expozicia.

V pripade peliet, granul alebo oSetreného semena sa musi uvadzat
mnozstvo ucinnej latky v kazdej pelete, granule alebo semene spolu
s podielom hodnoty LDs, tc¢innej latky v 100 casticiach a v grame
Castic. Musi sa uviest’ velkost’ a tvar peliet alebo granul.

V pripade navnad sa musi predkladat koncentracia ucinnej latky
v jednej navnade (mg/kg).

Akutna oralna toxicita
Ucel skisky

Skuska by podla moznosti mala poskytnit’ hodnoty LDs,, prahoviu
smrtelnu davku, Casové priebehy reakcie a zotavenia, hladiny bez
pozorovatelného uc¢inku (NOEL) a musi zahriiovat’ relevantné makro-
skopické patologické nalezy.

Okolnosti, ked’ sa skiska vyzaduje

Akutna oralna toxicita pripravkov sa musi uvadzat’, ked’ hodnoty TER,
alebo TER; u¢innej latky (u¢innych latok) vo vtakoch su od 10 do
100 alebo ked vysledky sksok na cicavcoch preukazujii vyznamne
vy$$iu toxicitu pripravku v porovnavani s ucinnou latkou a nemozno
preukazat, ze vtaky pravdepodobne nie su vystavené samotnému pdso-
beniu pripravku na ochranu rastlin.

Skusobné podmienky

Stidia sa musi vykonat na druhoch, ktoré boli v $tadiach podla
prilohy II, body 8.1.1 a 8.1.2 identifikované ako najcitlivejsie.

Riadené pokusy v klietkach alebo v poli
Uéel skiisky

Skuska poskytne dostatok udajov na vyhodnotenie charakteru
a rozsahu rizika v podmienkach praktického pouzitia.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzaduje

Dalgia skiiska sa nevyzaduje, ked” hodnoty TER, a TERy st > 100
a ked” d’alsia $tadia (napr. $tudia reprodukcie) nepreukaze ziadne riziko
ucinnej latky. V inych pripadoch posudi a rozhodne znalec, ¢i st
potrebné d’alsie stadie. Pri posudzovani znalec prihliadne podla
potreby na spravanie pri kimeni, odpudivost, alternativhu potravu,
skutoény obsah rezidui v potrave, perzistenciu zliceniny vo vegetacii,
degradaciu formulovaného alebo upraveného vyrobku, podiel potravy
ukoristenej predatormi, akceptaciu navnady, granulatu alebo uprave-
ného osiva a moznost’ biokoncenrtacie.
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10.1.3.

10.1.4.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

Pokusy v klietke alebo v poli sa musia vykonat” a predlozit, ked’ TER,
a TERy < 10 alebo TERy < 5, pokial’ kone¢né posudenie, na zaklade
stadii podl'a bodu 10.1.3, nie je mozné.

Skusobné podmienky

Pred uskuto¢nenim tychto §tudii si ziadatel’ vyziada suhlas prislusnych
organov s druhom skusky a podmienkami, za ktorych sa vykona.

Akceptacia navnady, granul alebo upraveného osiva vtakmi
Uéel skiisky
Skuska poskytne dostatok udajov na vyhodnotenie moznosti konzu-

macie ochranného pripravku alebo rastlinnych vyrobkov, ktoré nim
boli upravené.

Okolnosti, ked’ sa skiiska vyzaduje

Skuska akceptacie (pozivatenosti) sa musi vykonat v pripade
prostriedkov na upravu osiva, peliet, navnad a granulovanych
pripravkov, a ked” TER, < 10.

Utinky sekundérnej otravy

O vySetrovani sekundarnej otravy sa rozhoduje na zaklade znaleckého
posudenia.

Ukinky na vodné organizmy

Mozné Ucinky na vodné druhy sa musia vySetrit pokial nemoZno
vylicit' expoziciu vodnych druhov vylucit.

TER, a TER}; sa musi uvéadzat’, ked

TER,= akutna LCs, (v mg Ucinnej latky/l)/realisticky najhorsi pripad
PEC,,, (pociatocny alebo kratkodoby, v mg ucinnej latky/l)

TER;= chronickda NOEC (v mg ucinnej latky/l)/dlhodoba PECg, (v
mg ucinnej latky/l)

Akutna toxicita pre ryby, vodné bezstavovce alebo i€inky na rast rias

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzaduje

Zasadne by sa skuska mala vykonat’ na jednom druhu kazdej z troch
skupin vodnych organizmov podla prilohy II, bod 8.2 (ryby, vodné
bezstavovce a riasy), ked” samotny pripravok na ochranu rastlin moze
kontaminovat’ vodu. Ked’ vSak dostupné informacie dovol'uji konsta-
tovat, ze jedna z tychto skupin je zretelne citlivejsia, vykonaju sa
skusky len na najcitlivejSom druhu prislusnej skupiny.

Skuska sa musi vykonat’, ked”

— na zaklade tdajov o ucinnej latke nemozno predvidat’ akutnu toxi-
citu pripravku na ochranu rastlin, a to je najmid v pripade, ak
formulacia obsahuje dve alebo viac uéinnych latok, alebo formu-
lantov ako su rozpustadla, emulgatory, povrchovo aktivne ¢inidla
(surfaktanty), disperzanty, hnojiva, ktoré st schopné zvysit’ toxicitu
v porovnani s ucinnou latkou, alebo

— zamyslané pouzitie rata aj s priamou aplikaciou do vody,
pokial’ nie su k dispozicii vhodné $tadie podla bodu 10.2.4.
Skusobné podmienky a skisobné postupy

Platia prislusné ustanovenia zodpovedajucich odsekov prilohy II, body
8.2.1, 8.2.4 a 8.2.6.

Stadia mikrokozmu a mezokozmu

Uéel skiisky

Skusky musia poskytovat” dostatok udajov na vyhodnotenie zéklad-
ného vplyvu na vodné organizmy v polnych podmienkach.
Okolnosti, ked’ sa skiska vyzaduje

Ked TER, <100 alebo ked’ TER}; < 10, rozhodne znalec, ¢i je vhodna
skaska mikrokozmu alebo mezokozmu. Pri posudzovani prihliadne
k vysledkom vsetkych dopliiujucich tdajov aj nad ramec, predpisany
v ustanoveniach bodu 8.2 a bodu 10.2.1 prilohy II
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10.2.3.

10.2.4.

10.3.

Skiisobné podmienky

Pred vypracovanim tychto $tidii si ziadatel’ vyziada suhlas prislusnych
organov k $pecifickym cielom $tidie, ktoré sa maji splnit’ a nadvézne
aj k typu a podmienkam $tadie, ktora treba vypracovat.

Stadia by mala zahritovat asponi najpravdepodobnejii expoziény
prikon bez ohladu na to, ¢i vznikol priamou aplikaciou, derivaciou,
drenazou (odvodnenim) alebo odtokom. Trvanie S$tidie musi byt
dostato¢né, aby dovolilo vyhodnotit’ vSetky ucinky.

Skusobny postup
Vhodné postupy su uvedené v:

Setac —  Usmerniujiici  dokument pre skaSanie pesticidov
v sladkovodnom mezokozme/Seminar Huntingdon, 3. a 4. jula 1991;

alebo

Sladkovodné polné skusky pri posudzovani nebezpecnosti chemikalii
— Eurdpsky seminar o sladkovodnych polnych skiskach (EWOFFT).

Udaje o reziduach v rybach
Ucel skiisky

Skuska poskytne dostatok udajov na vyhodnotenie potencialneho
vyskytu rezidui v rybach.

Okolnosti, ked’ sa skiiska vyzaduje
Vo vseobecnosti st k dispozicii udaje zo $tadii biokoncentracie ryb.

Ked pri stadii, uskutoénenej podl'a prilohy II, bod 8.2.3, bola pozo-
rovana biokoncentracia, posudi znalec, ¢i sa na zistenie najvacsieho
pravdepodobného vyskytu rezidui ma vypracovat’ §tadia dlhodobého
mikrokozmu alebo mezokozmu.

Skusobny postup

Setac — Usmernujuci dokument pre skiSanie pesticidov
v sladkovodnom mezokozme/Semindr Huntingdon, 3. a 4. jula 1991.

Dopliiujuce stadie

Stadie uvedené v bodoch 8.2.2 a 8.2.5 prilohy IT mozno vyzadovat' pre
urcité pripravky na ochranu rastlin, ked’ nie je mozné extrapolovat’
udaje ziskané zo zodpovedajucich §tudii s ucinnou latkou.

Ucinky na pozemné stavovce iné nez vtaky

Mozné ucinky na divo zijuce druhy stavovcov sa musia skimat,
pokial nemozno preukazat, Ze nie je pravdepodobna priama ani
nepriama expozicia pozemnych stavovcov inych nez vtaky. TER,
a TER;, sa musi uvadzat, ked"

TER,= LDsq (v mg ucinnej latky/kg telesnej hmotnosti)/ETE (v mg
ucinnej latky/kg telesnej hmotnosti)

TER = subchronicka hodnota NOEL (v mg u¢innej latky/kg telesnej
hmotnosti)/ETE (v mg G¢innej latky/kg telesnej hmotnosti)

TER;= chronickd hodnota NOEL (v mg u¢innej latky/kg telesnej
hmotnosti)/ETE (v mg ucinnej latky/kg telesnej hmotnosti)

kde ETE = odhadnuta teoretickd expozicia.

V zasade je postup hodnotenia pri posudzovani rizik pre takéto druhy
podobny ako postup hodnotenia pri vtdkoch. V praxi Casto nie je
potrebné vykonat' d’alSie skusky, pretoze Stidie, uskutocnené podla
poziadaviek prilohy II, bod 5 a prilohy III, bod 7 poskytnii dostatok
pozadovanych informacii.

Ukel skiisky

Skuska poskytne dostatocné informacie na vyhodnotenie charakteru
a rozsahu rizik pre pozemné stavovce iné nez vtaky v podmienkach
praktického pouzitia.
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10.4.

10.4.1.

10.4.2.

Okolnosti, ked” sa skuska vyzaduje

Dalgie skii$anie sa nevyzaduje, ked TER, a TERy> 100 a Ziadna
dalsia stadia nedokazala riziko. V inych pripadoch postdi
a rozhodne znalec, ¢i su potrebné d’alsie studie. Pri posudzovani znalec
prihliadne podl'a potreby na spravanie pri kimeni, odpudivost’, alterna-
tivnu potravu, skutocny obsah rezidua v potrave, persistenciu zluce-
niny vo vegetacii, degradaciu formulovaného alebo upraveného
vyrobku, podiel potravy ukoristenej predatormi, akcepticia navnady,
granulatu alebo upraveného osiva a moznost’ biokoncenrtacie.

Ked TER, a TERy < 10 alebo TER;; < 5, musia sa vykonat’ pokusy
v klietkach alebo v poli alebo vypracovat’ iné vhodné stadie.

Skusobné podmienky

Pred uskuto¢nenim tychto $tudii si ziadatel’ vyziada suhlas prislusnych
organov s druhom skasky a podmienkami, za ktorych sa vykona
a spyta sa, ¢i nema vySetrovat’ u¢inky sekundarnej otravy.

Ukinky na véely

Mozné u¢inky na vcely sa musia skumat okrem pripadov, ked je
pripravok urceny na vyhradné pouzitie v situdciach, kde je nepravde-
podobné, aby vcely boli vystavené jeho posobeniu, napr.:

— skladovanie potravin v uzavretych priestoroch,

— nesystémova Uprava osiva,

— nesystémové pripravky na oSetrovanie pody,

— nesystémové ponorné oSetrovanie rastlin a cibual,

— uzatvaranie ran a lieCebné oSetrovanie,

— navnady pre hlodavce,

— pouzitie v sklenikoch bez opelovacov.

Musi sa uvadzat’ miera rizika oralnej a kontaktnej expozicie (Qpo

a Que):

Quo= davka/hodnota oralnej expozicie LDs, (v pg aktivnej latky na
1 véelu)

Quc= davka/hodnota kontaktnej expozicie LDs, (v ug aktivnej latky
na 1 vcelu)

kde

ktoré sa o povolenie ziada.
Akutna oralna a kontaktna toxicita
Ucel skisky

Skuska by mala poskytnut’ hodnoty LDs, (pri oralnej a kontaktnej
expozicii).

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzaduje
Skusanie sa vyzaduje, ak:
— vyrobok obsahuje viac ako jednu uéinna latku;

— pri toxicite novej formulacie nemozno spolahlivo povedat, ¢i bude
bud’ rovnaké, alebo nizsia ako toxicita formulacie, skusanej podl'a
ustanoveni bodu 8.3.1.1 alebo tohto bodu prilohy II.

Skusobny postup

Skuska sa musi vykonat’ podla usmernenia EPPO 170.
Skuska rezidui

Uéel skiisky

Skuska by mala poskytnut’ dostatocné informécie na vyhodnotenie
moznych rizik pre lietavky od stopovych mnozstiev rezidui pripravkov
na ochranu rastlin, ktoré zostali na kultarach.
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10.4.3.

10.4.4.

10.4.5.

Okolnosti, ked sa skuska vyzaduje

Ked Qyc > 50, vyzaduje sa postidenie znalca pre rozhodnutie, i sa
ucinky rezidui musia uréit, ak niet dokazu, ze nejestvuje vyznamné
stopové mnozstvo rezidui na kultarach, ktoré by mohlo mat’ vplyv na
lietavky alebo ak nie st dostupné dostatoéné informacie zo skuSok
v klietkach, tuneli alebo na poli.

Skusobné podmienky

Musi sa ur¢it’ a uviest’ stredna letalna doba (LTsg) (v hodinach) po 24
hodin trvajucej expozicii rezidudm na listoch a osemhodinovom star-
nuti. DalSie skusky sa nevyzaduji, ked’ je LTs, vécSie ako osem
hodin.

Skuska v klietkach
Uéel skiisky

Skuska by mala poskytnit’ dostato¢né informacie na vyhodnotenie
moznych rizik pripravku na ochranu rastlin pre prezitie a spravanie
véiel.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzaduje

Dalsie skuganie sa nevyzaduje, ked’ Qug a Qyc st < 50 s vynimkou,
ak boli pozorované vyznamné cinky pri skuske kimenia vcelich lariev
alebo prejavy nepriamych uéinkov, ako oneskorené reakcie alebo

zmeny v spravani véiel, v takych pripadoch sa vykonajii skisky
v klietke alebo pol'né skisky.

Ked Qo a Quc su > 50, skisanie v klietkach ani na poli sa nevy-
zaduje.

Ked su polné skusky vykonané a spracované podla bodu 10.4.4,
vykonanie skiSok v klietkach nie je potrebné. Ked sa vSak skisky
v klietkach uskuto¢nili, musi sa on nich vypracovat’ sprava.

Skusobné podmienky

Skuska by sa mala vykonat' s vyuzitim zdravych véiel. Ak boli véely
oSetrené, napr. varroacidom, je potrebné vyckat’ Styri tyzdne, kym sa
véelstvo pouzije.

Skusobny postup

Skuska sa musi vykonat’ podl'a usmernenia EPPO 170.
Polné skusky

Uéel skiisky

Skuska by mala poskytnut’ dostatocné informacie na vyhodnotenie
moznych rizik pripravku na ochranu rastlin pre spravanie véiel, prezitie
a rozvoj vcelstva.

Okolnosti, ked’ sa skiska vyzaduje

Pol'né skisky sa musia vykonat’, ked’ na zaklade znaleckého posudku,
ktory vzal do ivahy navrhovany spOsob pouzitia a stav a spravanie
ucinnej latky, pri skGsani v klietkach boli pozorované vyznamné
ucinky.

Skusobné podmienky

Skuska by sa mala vykonat s pouzitim priblizne rovnako silnych,
zdravych vcelstiev. Ak boli véely oSetrené napr. varroacidom, je
potrebné vyckat' Styri tyzdne, kym sa véelstvo pouzije. Skuska sa
vykona v primerane reprezentativnych podmienkach navrhovaného
pouzitia.

Osobitné uc¢inky (toxicita pre larvy, dlhodoby u¢inok rezidui, dezo-
rientané U¢inky na vcely) zistené pri polnych skiskach si moézu
vyziadat' d’alSie skiimanie s vyuzitim Specifickych metod.

Skusobny postup

Skuska sa musi vykonat’ podl'a usmernenia EPPO 170.

Tunelové skusky
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10.5.

10.5.1.

Ucel skisky

Skuska by mala poskytnut’ dostatocné informécie na vyhodnotenie
ucinku v dosledku kimenia kontaminovanou medovicou alebo konta-
minovanymi kvetmi.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzaduje

Ked niektoré c¢inky nie je mozné skumat’ v klietke alebo polnymi
skuskami, mala by sa vykonat skuska v tuneli, napr. v pripade
pripravkov na ochranu rastlin navrhovanych na vosky (4phidae)
a iny cicajuci hmyz.

Skusobné podmienky

Skuska by sa mala vykonat' s vyuzitim zdravych v¢iel. Ak boli véely
oSetrené napr. varroacidom, je potrebné vyckat’ Styri tyzdne, kym sa
véelstvo pouZije.

Skusobny postup
Skuska sa musi vykonat’ podla usmernenia EPPO 170.
Ukinky na artropéda, iné ako véely

Vysetrit' sa musia u¢inky pripravkov na ochranu rastlin na neciel'ové
zemné artropdda (napr. predatorov alebo parazitoidy nebezpecnych
organizmov). Informacie ziskané o tychto druhoch mozno vyuzit' aj
na uvedenie potencialnej toxicity na iné necielové druhy udomacnené
v tom istom prostredi.

Laboratorne, rozsirené laboratorne a polopolné skusky
Ucel skisky

Skuska by mala poskytnut’ dostatocné informécie na vyhodnotenie
toxicity pripravku na ochranu rastlin pre vybrané druhy ¢lankonozcov,
ktoré su relevantné z hl'adiska zamyslan¢ho pouzitia pripravku.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzaduje

Skusanie sa nevyzaduje, ked’ mozno t'azku toxicitu (> 99 % ucinok na
organizmy v porovnani s kontrolou) mozno predpokladat’ na zaklade
prislusnych dostupnych tdajov alebo ked pripravok na ochranu rastlin
je uréeny na vyhradné pouzitie v situdciach, kde necielové ¢Elanko-
nozce nebudl vystaveného jeho pdsobeniu, napr.:

— skladovanie potravin v uzavretych priestoroch,
— uzatvaranie ran a lieGebné oSetrovanie,
— navnady pre hlodavce.

Skusanie sa vyzaduje, ked sa pri najvy$Sej odporucenej davke
v laboratornych skuskach, vykonanych podla poziadaviek bodu 8.3.2
prilohy II, uvadzaju vyznamné uéinky na organizmy v porovnani
s kontrolou. Uginky na uréité skasané druhy sa povazuji za vyznamné,
ked prekrocia prahové hodnoty definované vo vzoroch EPPO pre
posudzovanie environmentalneho rizika, pokial prahové hodnoty
$pecifické pre uréity druh neboli definované v prislusnych skasobnych
usmerneniach.

Sktsanie sa vyzaduje aj vtedy, ked”
— vyrobok obsahuje viac ako jednu uéinnu latku,

— pri toxicite novej formulacie nemozno spol'ahlivo povedat, ¢i bude
bud’ rovnaka, alebo nizsia ako toxicita formulacie, skusanej podl'a
ustanoveni bodu 8.3.2 alebo tohto bodu prilohy II,

— na zaklade navrhovaného spdsobu pouzitia alebo na zaklade stavu
a spravania pri pokracujucom alebo opakovanom vystaveni pdso-
beniu mozno ocakavat’,

— sa vyznamne zmenilo navrhované pouzitie, napr. z polnych kultar
na ovocinarske a druhy, relevantné z hladiska nového pouzitia
dosial’ neboli skusané,

— sa zvySilo odporacané aplikacné mnozstvo oproti mnozstvu,
odskusanému podl'a prilohy II predtym.
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10.5.2.

10.6.

10.6.1.

Skiisobné podmienky

Ked pri studiach vykonanych podl'a poziadaviek prilohy II, bod 8.3.2
boli pozorované vyznamné ucinky alebo ked’ sa zmenilo pouzitie,
napr. z polnych kultir na ovocinarske, musi sa skumat
a vypracovat posudenie toxicity pre dalSie dva relevantné druhy.
Tieto musia byt odlisné od relevantnych druhov, ktoré uz boli odski-
sané podl'a prilohy II, bod 8.3.2.

Pre nova zmes alebo formulaciu by sa najprv mala toxicita posadit’
s pouzitim dvoch najcitlivejSich druhov identifikovanych v stadiach,
ktoré uz boli vykonané a pri ktorych boli prahové hodnoty prekrocené,
ale ucinky ostali pod hodnotou 99 %. Toto umozni budice porov-
nanie; ak je toxicita vyznamne vys$ie musia sa odskusat’ d’alSie dva
druhy, ktor¢ st relevantné z hl'adiska navrhovaného pouZitia.

Sktisanie sa musi vykonat' s mnozstvom, ekvivalentnym maximalnemu
aplika¢nému mnozstvu, pre ktoré sa o povolenie ziada. SkiiSanie by sa
malo uskutociiovat’ odstupiiovane, t. j. najprv laboratorne a podla
potreby rozsirenou laboratérnou alebo polopolnou skuskou.

Ked sa ma pripravok aplikovat’ viac nez jedenkrat za vegetatné
obdobie, malo by sa pouzit’ dvojnasobné odporucené aplika¢né mnoz-
stvo, pokial’ takéto informacie nie su uz dostupné v Stadidch vykona-
nych podl'a bodu 8.3.2 prilohy II.

Ked’ na zéklade navrhovaného spdsobu pouzitia alebo na zaklade stavu
a spravania mozno ocCakavat’ pokracujuce alebo opakované posobenie
(napr. ked’ sa pripravok ma pouzivat viac ako trikrat za vegetacné
obdobie s intervalom opakovanej aplikicie 14 dni alebo krat§im),
vyZaduje sa posudok znalca na rozbor, ¢i sa vyzaduje skuSanie nad
ramec vstupnych laboratornych skusSok, ktoré bude odrazat’ navrho-
vany  charakter pouzitia. Tieto skusky mozno  vykonat
v laboratérnych alebo polopolnych podmienkach. Pri laboratornej
skuske by sa mal pouzit' prirodny substrat ako je rastlinny material
alebo ornica. PoI'né skusky vsak moézu byt vhodnejsie.

Skusobny postup

Skiisky by sa mali vykonat’ podl'a vhodnych usmerneni, ktoré spiiajt
aspon skiisobné poziadavky, uvedené v dokumente Setac — Guidance
document on regulatory testing procedures for pesticides with non-
target arthropods.

Pol'né skusky
Uéel skiisky

Skusky by mali poskytnit’ dostatoéné informacie na vyhodnotenie
rizika pripravku na ochranu rastlin pre c¢lankonozce v polnych
podmienkach.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzaduje

Ked po expozicii v laboratornych a polopolnych podmienkach boli
pozorované vyznamné Ucinky alebo ked” na zaklade navrhovaného
sposobu pouzitia, alebo na zaklade stavu a spravania mozno oc¢akavat’
pokracujuce alebo opakované vystavenie pdsobeniu, treba znalecky
posudok na vySetrenie, ¢i je na presné postdenie rizika potrebné
rozsiahlejsie skuSanie.

Skusobné podmienky

Skusky sa musia vykonat v reprezentativnych pol'nohospodarskych
podmienkach a v stlade s navrhovanymi odporucaniami pouzitia
a ich vysledkom bude realisticka $tadia najhorSieho pripadu.

Pri vSetkych skuskach sa musi skusat’ aj toxicky Standard.
Skusobny postup

Skiisky by sa mali vykonat’ podl'a vhodnych usmerneni, ktoré spliajt
asponn skusobné poziadavky, uvedené v dokumente SETAC —
Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides
with non-target arthropods.

Utinky na daid’ovky a iné, pravdepodobne ohrozené, necielové
pddne organizmy

Ukinky na dazdovky
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10.6.1.1.

10.6.1.2.

10.6.1.3.

10.6.2.

Mozné tucinky na dazdovky sa musia uviest, pokial nemozno
preukédzat’, ze priame alebo nepriame posobenie na dazd’ovky je
nepravdepodobné.

TER, a TER;; sa musi uviest’, ked”

TER,= LCsy (v mg uc¢innej latky/l)/realisticky najhorsi pripad PEC,
(pociatocnej alebo kratkodobej, v mg ucinnej latky/l)

TER;= NOEC (v mg u¢innej latky/kg)/dlhodoba PEC, (v mg ucinnej
latky/kg)

Skusky akutnej toxicity
Ucel skiisky

Skuska by mala poskytnut’ hodnotu LCs, ucinnej latky na dazd’ovky,
podl’a moznosti, najvyssiu koncentraciu, ktora este nesposobi mortalitu
a najnizsiu koncentraciu, ktord spdsobi mortalitu 100 %; okrem toho
musi zahriovat’ pozorované uéinky na morfologiu a spravanie.

Okolnosti, ked' sa skiska vyzaduje
Tieto Stadie sa vyzaduju len, ked’
— pripravok obsahuje viac ako jednu u¢innu latku,

— toxicitu novej formulacie nemozno spolahlivo predvidat’ na
zaklade vysledkov formulacie testovanej podla ustanoveni prilohy
II, bod 8.4 alebo tohto bodu.

Skusobny postup

Skuska sa musi vykonat’ metédou OECD 207.
Skusky subletalnych tcéinkov

Ucel skisky

Skuska by mala poskytnut’ hodnotu NOEC a G¢inky na rast, repro-
dukciu a spravanie.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzaduje
Tieto Stadie sa vyzaduju len, ked’
— pripravok obsahuje viac ako jednu uéinnu latku,

— toxicitu novej formulacie nemozno spolahlivo predvidat na
zaklade vysledkov formulécie testovanej podla ustanoveni prilohy
II, bod 8.4 alebo tohto bodu,

— sa zvySilo odporadané aplikaéné mnozstvo oproti mnozstvu,
odskusanému podla prilohy II predtym.

Skusobné podmienky

Platia tie isté ustanovenia ako v zodpovedajicich odsekoch prilohy II,
bod 8.4.2.

Polné 3tadie
Uéel skiisky

Skuska by mala poskytnut’ dostatoéné udaje na vyhodnotenie t¢inkov
na dazd’'ovky v polnych podmienkach.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzaduje

Ked TERy< 5, musi sa vykonat’ a vypracovat’ polna §tidia na urcenie
praktickych polnych podmienok.

O vysetrovani obsahu rezidui v dazd'ovkach sa rozhoduje na zaklade
znaleckého postdenia.

Skusobné podmienky
Vybrané polia majii mat’ primerant populaciu dazd’oviek.

Skuska sa musi vykonat’ s najvyssim navrhovanym aplikaénym mnoz-
stvom. Do skisky sa musi zahrnit' aj referencny toxicky pripravok.

Ucinky na necielové pddne makroorganizmy
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10.7.
10.7.1.

10.7.2.

10.8.

11.

Ucel skisky

Skuska by mala poskytnit” dostatocné uidaje na vyhodnotenie ucinku
pripravku na ochranu rastlin na makroorganizmy, ktoré prispievaju
k rozkladu odumretych rastlin a zivo¢isnych organickych latok.

Okolnosti, ked sa skuska vyzaduje

Skusanie sa nevyzaduje, ked’ podla bodu 9.1 prilohy III je zrejmé, Ze
hodnoty DTy, st nizSie ako 100 dni alebo charakter a spésob pouzitia
pripravku na ochranu rastlin je taky, ze k vystaveniu jeho pésobeniu
neddjde alebo, ked’ tidaje zo stidii o aktivnej latke, vykonané podla
ustanoveni bodov 8.3.2, 8.4 a 8.5 prilohy Il naznacuju, Ze nejestvuje
riziko pre pddnu makrofaunu, dazd'ovky alebo pddnu mikrofloru.

Ukinok na rozklad organickych latok sa musi skamat’ a uvadzat, ked’
hodnoty DTy uréené v polnych stadiach rozptylu (bod 9.1) st > 365
dni.

Utinky na necielové pddne mikroorganizmy
Laboratorne skusky
Ucel skisky

Skuska by mala poskytnut’ dostatok idajov na vyhodnotenie ucinku
pripravku na ochranu rastlin na mikrobialnu aktivitu v pdde s ohl'adom
na premenu dusika a mineralizaciu uhlika.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzaduje

Utinok na necielové pddne mikroorganizmy sa musi laboratérne
skusat, ked’ hodnoty DTy uréené v polnych Stadiach rozptylu (bod
9.1) st > 100 dni. SkuSanie sa vSak nevyzaduje, ak sa stadiach,
vykonanych podla ustanoveni bodu 8.5 prilohy II, hodnoty metabo-
lickej aktivity mikrobialnej biomasy po 100 dioch liSia od kontrolnych
hodnét o menej, ako 25 % a ked’ su také udaje pre pouzitie, charakter
a vlastnosti urcitého pripravku, ktory sa ma povolit, relevantné.

Skusobny postup

Setac — Postup pri posudzovani stavu zivotného prostredia
a ckotoxicity pesticidov.

Dopliiujuce skasky
Ucel skiisky

Skuska ma poskytnit’ dostatoéné udaje na vyhodnotenie ucinku
pripravku na ochranu rastlin na mikrobidlnu aktivitu v polnych
podmienkach.

Okolnosti, ked’ sa skuska vyzZaduje

Dalgie skusky v laboratoriu, skleniku alebo na poli mézu byt’ potrebné,
ked’ sa po 100 diioch namerana aktivita 1isi od kontrolnej o viac ako
25 %.

Dostupné tidaje z primarneho biologického screeningu v sumarnej
forme

Sthrn dostupnych udajov z predchadzajucich sktsok vyuzitych na
posudenie biologickej aktivity a na zistenie rozsahu davkovania, bud’
pozitivneho, alebo negativneho, ktory poskytuje informacie ohladne
moznych uéinkov na iné necielové druhy flory i fauny, spolu
s kritickym postdenim ich vyznamnosti pokial’ ide o mozny ucinok
na necielové druhy.

Zhrnutie a vyhodnotenie bodov 9 a 10

Zhrnutie a vyhodnotenie vsetkych tidajov prezentovanych v bodoch 9
a 10 by malo byt vykonané podla pokynov prislusnych organov ¢len-
skych Statov, tykajucich sa formy takého zhrnutia a vyhodnotenia.
Malo by obsahovat' podrobné a kritické posudenie takych tdajov
v kontexte relevantnych hodnotiacich a rozhodovacich kritérii
a usmerneni s osobitnym poukdzanim na rizikd pre Zivotné prostredie
a necielové druhy, ktoré mézu vzniknat alebo skutocne vzniknu a na
rozsah, kvalitu a spol'ahlivost’ datovej zakladne. Osobitne treba uviest’:

— predpokladané rozdelenie a stav v zivotnom prostredi a prislusné
Casové priebehy,
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— identifikaciu ohrozenych necielovych druhov a populacii s udajmi
o rozsahu moznej expozicie,

— podla okolnosti — vyhodnotenie pripadnych kratkodobych
a dlhodobych rizik pre necielové druhy, populacie, spolocenstva
a procesy,

— vyhodnotenie rizika thynu ryb a velkych stavovcov alebo pozem-
nych predatorov bez ohl'adu na G¢inky na troven populécii alebo
spolocenstiev a

— identifikdciu potrebnych preventivnych opatreni na zamedzenie
alebo minimalizaciu znecistenia zivotného prostredia a ochranu
necielovych druhov.

12. Dalsie informdcie

12.1. Informacie o povoleniach v inych krajinach

12.2. Informacie o stanovenych maximalnych limitoch rezidui (MRL)
v ostatnych krajinach

12.3. Navrhy vratane zdovodnenia klasifikdcie a oznaCovania navrhovaného
v stlade so smernicou 67/548/EHS a smernicou 78/631/EHS.
— Symbol(-y) nebezpecenstva
— Oznacenia nebezpecenstva
— Varovné vety
— Bezpecnostné vety

12.4. Navrhy varovnych a bezpecnostnych viet v stlade s ¢lankom 15
ods. 1, pism. g) a h), a navrhovana etiketa

12.5. Vzor navrhovaného obalu

CAST B
Uvod
i) Tato Cast’ ustanovuje udaje pozadované na ucel schvélenia pripravkov na

ii)

iii)

iv)

v)

vi)

Q)

ochranu rastlin, ktorych zakladom st pripravky z mikroorganizmov vratane
virusov.

Pojem ,,mikroorganizmus®, ako je definovany v tvode prilohy II, cast B, sa
vzt'ahuje aj na prilohu III, ¢ast’ B.

Tam, kde je to dolezité, mali by sa udaje analyzovat na zaklade pouzitia
vhodnych Statistickych metéd. Mali by sa uvadzat' Gplné podrobnosti $tati-
stickych analyz (napr. vSetky odhady bodov by sa mali uvadzat/s uvedenim
intervalov spolahlivosti, prednostne by sa mali uvadzat' pomerne presné p-
hodnoty a nie iba poznamka vyznamny/nevyznamny).

Pokial’ nebudti na medzinarodnej urovni prijaté Specifické smernice, musia sa
ziskat’" pozadované informacie s pouzitim dostupnych testovacich metodik
schvalenych prislusnym uradom (napr. USEPA pokynov (1). Ak je to vhodné,
mali by sa pokyny pre testy opisané v prilohe II, ¢ast’ A upravit' takym
sposobom, aby boli vhodné aj pre mikroorganizmy. Do testov by sa mali
zahrnut' zivé a, kde je to vhodné, nezivé mikroorganizmy a slepy pokus.

Vzdy, ked test zahffia pouzitie roznych davok, musi sa uviest Skodlivy
ucinok.

Ked sa testovanie skonéi, musi sa poskytnut’ podrobny opis (Specifikacie)
pouzitého materialu a jeho necistdt, podl'a ustanoveni v oddieli 1, bod 1.4.

V pripadoch, kde je potrebné sa zaoberat novym pripravkom, by sa mohla
akceptovat’ extrapolacia z prilohy II, ¢ast’ B za predpokladu, ze sa vyhodnotia
aj vSetky mozné ucinky formulantov a inych komponentov, najmi na poto-
genitu a infekénost'.

USEPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, februar 1996

(http://www.epa.gov/oppbppd]1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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1. TOTOZNOST PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

Poskytnuté informacie zaslané spolu s tymi informaciami, ktoré sa
poskytli pre mikroorganizmus/mikroorganizmy, musia postacovat na
presnu identifikaciu a definovanie pripravkov. Uvedené informacie
a udaje, pokial nie S$pecifikované inak, sa pozaduju pre vsetky
pripravky na ochranu rastlin. Cielom toho je zistit, ¢i by niektory
faktor mohol zmenit' vlastnosti mikroorganizmu ako pripravku na
ochranu rastlin v porovnani s mikroorganizmom ako takym,
o ktorom hovori priloha II, ¢ast’ B k smernici 91/414/EHS.

1.1. ZiadateP

Musi sa uviest meno a adresa Ziadatel'a (adresa trvalého bydliska
v spolocenstve), ako aj meno, funkcia, Cislo telefonu a Cislo faxu
prislusnej kontaktnej osoby.

V pripade, ze ziadatel ma okrem toho trad, agenta alebo zastupcu
v Clenskom State, ktory sa snazi ziskat' povolenie, malo by sa uviest
meno a adresa miestnej kancelarie, agenta alebo zastupcu, ako aj
meno, funkcia, ¢islo telefonu a ¢islo faxu prislusnej kontaktnej osoby.

1.2. Vyrobca pripravku a mikroorganizmu/mikroorganizmov

Musi sa uviest meno a adresa vyrobcu pripravku a kazdého mikro-
organizmu Vv pripravku, ako aj meno a adresa kazdej vyrobnej
prevadzky, v ktorej sa mikroorganizmus vyrobil.

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

V pripade, ze mikroorganizmus pochadza od vyrobcu, ktory predtym
nepredlozil udaje podla prilohy II, cast B, musia sa poskytnit
podrobné informacie o oznaceni a opise druhov, ako sa pozaduju
v prilohe II, ¢ast B, oddiel 1.3. o necistotach, ako sa pozaduju
v prilohe II, ¢ast’ B, oddiel 1.4.

1.3. Obchodny nazov alebo navrhovany obchodny nazov a pripadne
vyvojové ¢islo pripravku vyrobcu

Musia sa poskytnit’ vSetky predchadzajice a stiCasné obchodné nazvy
a vyvojové Cisla pripravku uvedené v dokumentoch, ako aj sGcasné
nazvy a Cisla. (Navrhovany obchodny nézov nesmie spdsobit’ zamenu
s obchodnym nazvom uz schvalenych pripravkov na ochranu rastlin.)

1.4. Podrobné Kkvantitativne a Kkvalitativne informacie o zloZeni
pripravku

i) Kazdy mikroorganizmus, ktory podlieha prihlaseniu, by sa mal
identifikovat’ a pomenovat’ na Urovni druhu. Mikroorganizmus
by sa mal ulozit do uznanej zbierky kultir a malo by sa mu
pridelit’ prirastkové ¢islo. Musi sa uviest' vedecky ndzov, ako aj
pridelena skupina (baktéria, virus atd.) a akakol'vek ina identifi-
kacna kategoria dolezitda pre mikroorganizmus (napr. kmen,
sérotyp). Okrem toho sa uvedie fiza vyvoja mikroorganizmu
(napr. spory, mycélium) vo vyrobku uvedenom na trh.

ii) Pre pripravky sa musia poskytnut’ nasledujice informacie:

— obsah mikroorganizmu/mikroorganizmov v pripravku na
ochranu rastlin a obsah mikroorganizmu v materiali pouzi-
vanom na vyrobu pripravkov na ochranu rastlin. Tieto musia
zahfiiat' maximalny, minimalny a nominalny obsah Zivého
a nezivého materialu,

— obsah formulantov,

— obsah inych komponentov (ako st vedl'ajsie produkty, konden-
zaty, zivna pdda atd.) a znecistujiice mikroorganizmy pocha-
dzajuce z vyrobného procesu.

Obsahy by sa mali vyjadrit podl'a ¢lanku 6 (2) smernice 78/631/
EHS pre chemikalie a pre mikroorganizmy v takych veli¢inach,
ako je (pocet aktivnych jednotick na objem a hmotnost alebo
akykol'vek iny spdsob, ktory je vhodny pre mikroorganizmus).

iii) Formulanty sa musia identifikovat, kde je to vhodné, bud
chemickym ndzvom uvedenym v prilohe 1 k smernici 67/548/
EHS, alebo ak nie je zahrnuty do tejto smernice, podl'a obidvoch
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1.6.

nomenklatar [UPAC, ako aj CA. Musi sa uviest' ich S$truktara
alebo Strukturalny vzorec. Pre kazdy kompenent sa musi poskytnut’
prislusné ¢islo EC (Einecs alebo Elincs) a ¢islo CAS, ak existuju.
V pripade, Ze poskytnuté informécie formulant Gplne neidentifi-
kuj, musi sa uviest vhodna Specifikacia. Taktiez sa musi
poskytnut’ obchodny nazov formulantov, ak existuji.

iv) Pre formulanty sa musi uviest' funkcia:
— adhezivum (lepidlo),
— odpenovac,
— prostriedok proti zamfzaniu,
— spojivo,
— pufer,
— nosic,
— deodorant,
— dispergator,
— farbivo,
— davidlo (emetikum),
— emulgator,
— hnojivo,
— odorant,
— parfum,
— konzervaény prostriedok,
— propelent,
— repelent,
— safener,
— rozpustadlo,
— stabilizator,
— synergent,
— zahust'ovadlo,
— zmacadlo,
— iné (Specifikovat).

iv

~

Identifikacia kontaminujucich mikroorganizmov a inych kompo-
nentov odvodenych z vyrobného procesu.

Totoznost’ kontaminujucich mikroorganizmov sa musi oznacovat’
tak, ako je uvedené v prilohe II, ¢ast’ B, oddiel 1, bod 1.3.

Totoznost’ chemikalii sa musi oznacovat tak, ako je uvedené
v prilohe II, ¢ast’ A, oddiel 1, bod 1.10.

V pripade, ze poskytnuté informéacie komponent, ako je kondenzat,
médium kultiry atd’. dostatoéne neidentifikujti, musia sa poskytnat’
podrobné informacie o zlozeni jednotlivych komponentov.

Fyzikalny stav a povaha pripravku

Druh a kod pripravku sa musi oznacovat' podla ,Katalogu druhov
formulacii pesticidov a podl'a medzinarodného systému (GIFAP-Tech-
nickda monografia ¢. 2, 1989)“.

V pripade, ze ur€ity pripravok nie je v tejto publikacii presne defino-
vany, musi sa poskytnit uplny opis fyzikalnej povahy a stavu
pripravku, spolu s navrhom na vhodny opis druhu pripravku a navrh
na jeho definovanie.

Funkcia

Biologicka funkcia sa musi bliz§ie ur¢it’ spomedzi nasledujicich:
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— baktericid,
— fungicid,
— insekticid,
— akaricid,
— moluskocid,
— nematocid,
— herbicid,
— ind (musi sa blizSie uviest).

2. FYZIKALNE, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI
PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN
Musi byt uvedené, do akej miery pripravky, o povolenie ktorych sa
ziada, splnaji prislusné S$pecifikdicie FAO dohodnuté Skupinou
expertov pre Specifikaciu pesticidov v ramci Panelu expertov FAO
pre Specifikaciu pesticidov, poziadavky na registraciu a vzory ziadosti.
Musia byt podrobne opisané a odévodnené odchylky od Specifikacii
FAO.

2.1. Vzhlad (farba a zapach)
Musi sa poskytnat’ opis tak farby, ako aj zapachu, ak existujt, ako aj
fyzikalny stav pripravku.

2.2. Stalost’ pri skladovani a trvanlivost’

2.2.1. Uéinky svetla, teploty a vihkosti na technické viastnosti pripravkov na

ochranu rastlin

i) Musi sa stanovit’ a uviest’ fyzikalna a biologicka stalost’ pripravku
pri odporucanej skladovacej teplote vratane informacii o raste
kontaminujucich ~ mikroorganizmov. Musia sa  zdévodnit’
podmienky, za ktorych sa test uskutocnioval.

il) Okrem toho sa v pripade tekutych pripravkov musi ur¢it’ u¢inok
nizkych teplot na fyzikalnu stabilitu a musi sa uviest’ podl'a metod
CIPAC () MT 39, MT 48, MT 51 alebo MT 54, ¢o sa hodi.

iii) Musi sa uviest’ obdobie skladovatelnosti pripravku pri odporucanej
skladovacej teplote. V pripade, Ze obdobie skladovatelnosti je
mensie ako dva roky, musi sa obdobie skladovatel'nosti pripravku
uviest’ v mesiacoch s prislusnymi teplotami. Uzito¢né informacie
st uvedené v Monografii GIFAP (%) ¢&. 17.

2.22. Iné faktory ovplyvijuce stalost

Musi sa preskumat’, aky vplyv maji vzduch, balenie atd’. na stalost’
pripravku.

2.3. Vybus$nost’ a oxidacné vlastnosti

Vybusnost’ a oxidaéné vlastnosti sa ur¢ia podla postupu definovaného
v prilohe III, ¢ast A, oddiel 2, bod 2.2., pokial nie je mozné
preukazat’, ze technicky alebo vedecky nie je potrebné uskutocnit
takéto testy.

2.4. Bod vzplanutia a iné idaje o horl’avosti alebo samovolnej zapal-
nosti

Bod vzplanutia a horlavosti sa musia urcit’ podla postupu definova-
ného v prilohe III, cast’ A, oddiel, 2, bod 2.3., pokial’ nie je mozné
preukazat’, ze technicky alebo vedecky nie je potrebné uskutocnit’
takéto testy.

2.5. Kyslost’, zasaditost’ a, ak je to potrebné, pH hodnota

Kyslost’, zasaditost a pH sa ur¢ia podla postupu definovaného
v prilohe III, Cast A, oddiel 2, bod 2.4., pokial nie je mozné
preukazat, ze technicky alebo vedecky nie je potrebné uskutoénit
takéto testy.

(") Rada pre spolupracu pri medzinarodnych analyzach pesticidov (CIPAC).
(®) Medzinarodna skupina pre narodné zdruZenia vyrobcov pesticidov.
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2.6. Viskozita a povrchové napiitie
Viskozita a povrchové napitie sa uréia podl'a postupu definovaného
v prilohe III, cast A, oddiel 2, bod 2.5., pokial nie je mozné
preukazat, ze technicky alebo vedecky nie je potrebné uskutoénit
takéto testy.
2.7. Technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin
Musia sa urcit’ technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin, aby
bolo mozné prijat’ rozhodnutie o jeho akceptovatelnosti. Ak sa maju
uskutocnit’ testy, musia sa urobit’ pri teplotach zlucitelnych s prezitim
mikroorganizmu.
2.7.1. Zmacatelnost
Zmacatelnost pevnych pripravkov, ktoré sa riedia vodou (napr.
zmacatel'né prasky a vo vode dispergovatelné granule), musi byt
stanovena a uvedena podla metody CIPAC MT 53.3.
2.7.2. Perzistentna penivost
Perzistentna penivost’ pripravkov, ktoré¢ sa riedia vodou, musi byt
stanovena a uvedena podl'a metody CIPAC MT 47.
2.7.3. Suspendovatelnost a stalost' suspenzie
— Suspendovatel'nost’ pripravkov dispergovatelnych vo vode (napr.
zmacatelnych praskov, granuli dispergovatelnych vo vode,
suspenznych koncentratov) musi byt stanovend a uvedena podla
metod CIPAC MT 15, MT 161, pripadne MT 168.
— Samovol'nost’ dispergovania pripravkov dispergovatelnych vo vode
(napr. suspenznych koncentratov a granuli dispergovatelnych vo
vode) musi byt stanovena a uvedena podla metod CIPAC MT
160, pripadne MT 174.
2.74. Skiska na mokrom site a skuska na suchom site
S cielom zabezpecit' vhodné velkostné rozdelenie Castic prachového
podielu pre 'ahku aplikdciu musi byt skuska na suchom site vykonana
a uvedena podla metédy CIPAC MT 59.1.
V pripade pripravkov dispergovatelnych vo vode musi byt vykonana
a uvedena sktska na mokrom site podla metody CIPAC MT 59.3,
pripadne MT 167.
2.7.5. Ditribuicia velkosti castic (prachotvorné a zmacatelné prasky,
granule), obsah prachu a jemnych podielov (granule), oter
a drobivost (granule)
i) V pripade praskov musi byt rozdelenie velkosti Castic stanovené
a uvedené podl'a metody OECD 110.
Rozpdtie nomindlnej velkosti granuli musi byt stanovené
a uvedené podla metody CIPAC MT 58.3, pre granule dispergo-
vatel'né vo vode podla metody CIPAC MT 170.
ii) Obsah prachu v granulovanych pripravkoch musi byt stanoveny
a uvedeny podl'a metody CIPAC MT 171. Ak je to dolezité pre
ochranu obsluhy, musi byt stanovena a uvedena velkost’ pracho-
vych Castic podl'a metody OECD 110.
iii) Charakteristiky drobivosti a oteru granuli musia byt stanovené
a uvedené akonahle budu k dispozicii medzinarodne dohodnuté
metody. Ak st uz Gdaje k dispozicii, musia byt uvedené spolu
s pouzitou metddou.
2.7.6. Emulgovatelnost, reemulgovatelnost a stabilita emulzie

i) Emulgovatelnost’,  stabilita ~emulzie a reemulgovatelnost’
pripravkov, ktoré tvoria emulziu, musi byt stanovend a uvedena
podla metod CIPAC MT 36, pripadne MT 173.

i) Stabilita zriedenych emulzii a pripravkov vo forme emulzie musi
byt stanovena a uvedena podla metédy CIPAC MT 20 alebo MT
173.



199110414 — SK — 01.02.2007 — 016.001 — 202

VY M25
2.7.7. Tekutost, vylievatelnost' (oplachovatelnost) a prasnost

i) Tekutost’ granulovanych pripravkov musi byt stanovena a uvedena
podla metody CIPAC MT 172.

i) Vylievatel'nost’ (vratane zvyskov po oplachovani) suspenzii (napr.
suspenznych koncentratov, suspo-emulzii) musi byt stanovena
a uvedena podl'a metody CIPAC MT 148.

iii) Prasnost’ prachotvornych praskov musi byt stanovena a uvedena
podla metody CIPAC MT 34, alebo inou vhodnou metddou.

2.8. Fyzikalna, chemicka a biologicka zlucite'nost’ s inymi pripravkami
vratane pripravkov na ochranu rastlin, spolo¢ne s ktorymi sa jeho
pouzitie musi schvalit’

2.8.1. Fyzikalna zlucitelnost

Musi sa stanovit’ a uvadzat’ fyzikalna zlucitenost” odporticanych zmesi
v nadrzi (tank mix).

2.8.2. Chemicka zlucitelnost

Chemicka zluditelnost’ zmesi v nadrzi (tank-mix) musi byt stanovena
a uvedend okrem pripadov, kde skiimanie jednotlivych vlastnosti
pripravkov bez odovodnenej pochybnosti potvrdzuje, Ze nie je
mozné, aby doslo k reakcii. V tychto pripadoch staci poskytnut’ tuto
informaciu ako oddvodnenie, pre¢o nebolo vykonané praktické stano-
venia chemickej kompatibility

2.8.3. Biologicka zlucitelnost

Musi sa stanovit' a uvadzat' biologicka zlucitenost odporti¢anych
zmesi v nadrzi (tank-mix). Musia sa opisat’ u¢inky (napr. antago-
nizmus, fungicidne uéinky) na ¢innost' mikroorganizmu po zmiesani
s inymi mikroorganizmami alebo chemikaliami. Malo by sa preskiimat’
pripadné vzajomné pdsobenie pripravku na ochranu rastlin s inymi
chemickymi vyrobkami, ktoré sa musia aplikovat’ na plodiny za pred-
pokladanych podmienok pouzitia pripravku, a to na zéklade udajov
o jeho ucinnosti. Mali by sa blizie ur¢it’ intervaly medzi aplikovanim
biologického pesticidu a chemického pesticidu, ak je to vhodné, aby sa
predislo strate jeho Gcinnosti.

2.9. Prilnavost’ a distribuiicia na povrchu semien

V pripade pripravkov uréenych na oSetrenie semien musi byt stano-
vena a uvedena ako rovnomernost’ distribticie na povrchu semien, tak
aj prilnavost k ich povrchu; distribicia musi byt stanovena podla
metédy CIPAC MT 175.

2.10. Sihrn a vyhodnotenie udajov predloZenych podl’a bodov 2.1. az

2.9.
3. UDAJE O POUZIVANI
3.1. Predpokladana oblast’ pouZitia

Sucasna a navrhovana oblast’/oblasti pouzitia pre pripravky obsahujuce
mikroorganizmus musi byt Specifikovana z nizSie uvedenych oblasti:

— pol'né pouzitie, ako je polnohospodarstvo, zahradnictvo, lesnictvo
a vinohradnictvo,

— plodiny v chranenom prostredi (napr. sklenik),
— okrasna zelen,
— domace zahradkarstvo,
— boj proti burindm na neobhospodarovanej pdde,
— izbové rastliny,
— skladovanie rastlinnych produktov,
— iné (Specifikovat).
3.2. Mechanizmus u¢inku

Musi sa uviest spdsob, akym je mozné pripravok prijat’ (napr.
dotykom, zalddkom, nadychanim) alebo mechanizmus ucinku pri
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kontrole $kodcov (fungitoxicky, fungistaticky, konkurencia v prijme
zivin atd’.).

Taktiez sa musi uviest,, ¢i pripravok prenikd do rastlin alebo nie, a kde
je to dolezité, ¢i je takéto prenikanie apoplastické, symplastické alebo
obojakeé.

3.3. Podrobnosti planovaného pouZitia

Musia sa uviest podrobnosti planovaného pouzitia, napr. druhy Skodli-
vych kontrolovanych organizmov a/alebo rastlin alebo rastlinnych
produktov, ktoré sa musia chranit’.

Mali by sa taktiez uviest' intervaly medzi jednotlivymi aplikaciami
pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje mikroorganizmy
a chemické ucinné latky, alebo zoznam s u¢innymi latkami chemic-
kych pripravkov na ochranu rastlin, ktoré sa nesmu na ti isti plodinu
pouzit’ spolu s pripravkom na ochranu rastlin obsahujiicim mikroorga-
nizmy.

3.4. Aplika¢na davka

Pre kazda metodu aplikacie a pre kazdé pouzitie sa musi uviest’ apli-
kaéna davka pripravku na oSetrovani jednotku (ha, m%, m3), ato v g,
kg alebo 1 a na mikroorganizmus vo vhodnych jednotkach.

Aplika¢né dévky sa bezne vyjadruji v g alebo v kg/ha alebo v kg/m?
a, kde je to vhodné, v g alebo kg/t; pri chranenych plodinach a pre
domace zahradkarstvo sa aplikaéné davky vyjadruju v g alebo
kg/100 m? alebo v g alebo kg/m?.

3.5. Koncentracia mikroorganizmu v pouZitom materidli (napr.
v zriedenom postreku, navnadach alebo v oSetrenom osive)

Uvedie sa obsah mikroorganizmu, ako pocet aktivnych jednotiek/ml
alebo g, pripadne v akejkol'vek inej vhodnej jednotke.

3.6. Metoda aplikacie

Presne sa musi opisat’ navrhnuty spdsob aplikacie, priCom sa uvedie
typ zariadenia, ktoré sa ma pouzit, ak existuje, ako aj typ a objem
riediacej latky, ktora sa musi pouzit’ na jednotku plochy alebo objemu.

3.7. Poclet a terminy oSetrenia, obdobie trvania ochrany

Musi byt uvedeny najvyssi pocet aplikacii, ktoré maji byt vykonané
a ich nacasovanie. V pripade potreby musia byt uvedené prislusné
Stadia a rastovd faza plodin alebo rastlin, ktoré maji byt oSetrené
a vyvojové Stadia Skodlivych organizmov. Podl'a moznosti musi byt
uvedeny interval medzi aplikdciami vyjadreny v ditoch.

Dalej musi byt uvedena dizka trvania ochrany, ako pre kazdu apli-
kéciu, tak aj pre maximalny pocet aplikacii, ktory sa ma vykonat.

3.8. Nevyhnutné ochranné obdobia alebo iné opatrenia s ciePom zame-
dzit’ fytopatogénnym ucinkom na nasledné plodiny

V pripade potreby musia byt uvedené minimalne ochranné obdobia
medzi poslednou aplikaciou a vysevom alebo vysadbou naslednych
plodin, ktoré st nevyhnutné na ucely zamedzenia fytopatogénnych
ucinkov na nasledné plodiny; ochranné obdobia musia vyplyvat
z Udajov uvedenych v oddieli 6, bode 6.6.

Musi byt uvedené pripadné obmedzenie vyberu naslednych plodin.
3.9. Navrh navodu na pouZitie

Musia byt uvedené navrhnuté navody na pouzitie pripravkov, ktoré
maji byt vytlacené na etiketidch alebo na pribalovanych letacikoch.

4. DALSIE INFORMACIE O PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

4.1. Balenie a zluditenost’ pripravku s navrhovanymi obalovymi mate-
rialmi

i) Balenie, ktoré sa ma pouzit, sa musi podrobne opisat’ a blizsie
urcit’, vzhl'adom na pouzity material, spésob zhotovenia obalov
(napr. extrudovany, zvarany atd’.), velkost a kapacitu, velkost
otvoru, druh uzaveru a tesnenia. Musi sa navrhnat v sulade
s kritériami a pokynmi, ktoré su blizSie urené v ,,Pokynoch
FAO pre balenie pesticidov*.
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ii) Vhodnost’ obalov vratane uzaverov z hladiska ich pevnosti,
nepriepustnosti a odolnosti za obvyklych podmienok prepravy
a manipulacie musi byt stanovena a uvedena podla metdd
AGRD 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 alebo podla
vhodnych AGRD metéd pre kontajnery strednej velkosti
a v pripade, ze sa pre pripravok pozaduji uzavery odolné proti
otvoreniu detmi podl'a normy ISO 8317.

iii) Odolnost’ obalového materidlu voci jeho obsahu sa musi uvadzat
podl'a GIFAP-monografie ¢. 17.

4.2. Postupy na ¢istenie aplika¢ného zariadenia

Musi byt podrobne opisany postup Cistenia ako aplikacného zaria-
denia, tak aj ochranného odevu. Efektivnost’ postupu distenia sa
musi stanovit’ a uviest’ na zaklade pouzitia napr. biotestov.

4.3. Obdobie zakazu vstupu na miesto aplikacie, nevyhnutné ochranné
obdobia a d’alSie ochranné opatrenia z hPadiska ochrany ¢loveka,
zvierat a Zivotného prostredia

Poskytnuté informacie musia vyplyvat z udajov poskytnutych pre
mikroorganizmus/mikroorganizmy, a taktiez z udajov poskytnutych
podl'a oddielov 7 a 8.

i) V pripade potreby musia byt’ $pecifikované ochranné obdobia pred
urodou, ochranné obdobia pred vstupom alebo zadrziavacie
obdobia nevyhnutné k minimalizacii pritomnosti rezidui
v plodinach, rastlinach a rastlinnych produktoch alebo na nich
alebo na oSetrenych plochach, alebo v priestoroch z hl'adiska
ochrany osob, alebo zvierat, napr.:

— ochranné obdobie (v dioch) pred zberom pre kazdu prislusna
plodinu,

— ochranné obdobie (v dioch) pred vstupom hospodarskych
zvierat na pastviny,

— ochranné obdobie (v hodinach alebo v diioch) pred vstupom
0s0b do osetrenych porastov, budov alebo do oSetrenych prie-
storov,

— zadrziavacie obdobie (v diioch) pre krmiva,

— ochranné obdobie (v dioch) medzi aplikaciou a manipulaciou
s oSetrenymi produktmi.

ii) Tam, kde je to potrebné vzhladom na vysledky testu, musia sa
poskytnut’ informacie o akychkol'vek $pecifickych pol'nohospodar-
skych podmienkach, podmienkach pre zdravie rastlin alebo
podmienkach zivotného prostredia, za ktorych sa pripravok moze
alebo nesmie pouzit’.

4.4. Odporicané postupy a bezpefnostné opatrenia tykajice sa: mani-
pulécie, skladovania, prepravy alebo poZiaru

Musia byt uvedené doporucené metddy a bezpecnostné opatrenia tyka-
juce sa postupov pri manipulacii (podrobne) s pripravkami pri sklado-
vani v obchode, u uZivatel'a, pri ich preprave a v pripade poziaru.
Pokial’ st k dispozicii, musia byt uvedené informacie o spalinach.
Musia byt Specifikované rizika, ktoré pravdepodobne vznikna
a metody a postupy pre minimalizaciu vznikajucich nebezpeci.
Musia byt uvedené postupy pre prevenciu alebo minimalizaciu vzniku
odpadov alebo zvyskov.

Tam, kde je to dolezité, musi sa urobit’ vyhodnotenie podla ISO TR
9122.

Musi sa uviest’ povaha a vlastnosti navrhovaného ochranného odevu
a vybavenia. Poskytnuté udaje musia postacovat’ na posudenie vhod-
nosti a efektivnosti v redlnych podmienkach pouzitia (napr. na poli,
v skleniku).

4.5. Opatrenia v pripade nehody

Musia byt uvedené podrobné postupy, podla ktorych sa ma postu-
povat’ v pripade nehody, ku ktorej méze dojst’ pri preprave, skladovani
alebo pouziti. Postupy musia zahriiovat’:

— likvidaciu odpadu,
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— dekontaminaciu ploch, vozidiel a budov,
— likvidaciu poskodenych obalov, adsorbentov a d’alsich materialov,
— ochranu pracovnikov a okolitych osob pri havarii,
— opatrenia pri prvej pomoci.

4.6. Postupy pri likvidacii alebo dekontaminacii pripravku na ochranu
rastlin a jeho obalu

Musia byt vyvinuté postupy pre zniCenie ako malych mnozstiev
pripravku (spotrebitel'ska Groven), tak aj velkych mnozstiev pripravku
(obchodna urovenl) a postupy dekontaminacie. Postupy musia byt
v stlade so suCasnymi, vSeobecne zaviznymi pravnymi predpismi,
ktoré sa tykaju likvidacie odpadov a toxickych odpadov. Navrhnuté
sposoby likvidacie by nemali mat’ nepriaznivé U¢inky na zivotné
prostredie a maji byt finanéne najvhodnej$imi a najpraktickejSimi
spésobmi vhodnej likvidacie.

4.6.1. Riadené spalovanie

V mnohych pripadoch je riadené spalovanie v povolenej spalovni
prioritnym alebo jedinym spdsobom bezpecnej likvidacie pripravkov
na ochranu rastlin a najma v nich obsiahnutych formulantov, konta-
minovanych materidlov alebo kontaminovaného obalu.

Ziadatel’ musi poskytniit’ podrobné informacie pre bezpe&nu likvidaciu.
4.6.2. Dalsie postupy

Ak si navrhnuté dalSie metody pre likvidaciu pripravku, obalov
a kontaminovanych materidlov, musia byt podrobne opisané.
U tychto metéd musia byt uvedené udaje pre stanovenie ich ucinnosti
a bezpecnosti.

5. ANALYTICKE METODY
Uvod

Ustanovenia tohto oddielu zahfnaju iba analytické metddy pozadované
na poregistracntl kontrolu a na ucely monitorovania.

Je ziaduce, aby pripravok na ochranu rastlin bol bez kontaminantov,
ak je to mozné. Pripustny obsah kontaminantov by mal posudit’
prislusny organ na zaklade vyhodnotenia rizika.

Tak vyroba pripravku, ako aj samotny pripravok musia podlichat
neustalej kontrole kvality zo strany ziadatel'a. Musia sa predlozit
kritéria kvality pre pripravok.

Pri analytickych metddach pouzitych pre ziskanie tdajov pozadova-
nych v tejto smernici alebo na iné ucely musi ziadatel oddvodnit
opravnenost’ pouzitia metody; v pripade potreby budu pre tieto metody
vytvorené zvlastne pokyny na zaklade rovnakych poziadaviek, ako st
definované pre metédy poregistracnej kontroly a na tcely monitoro-
vania.

Musi byt predlozeny opis metdd, ktoré musia obsahovat’ podrobné
udaje o pouzitom zariadeni, pouzitych materialoch a podmienkach.
Ak je mozné uplatnit’ existujice metody CIPAC, musi sa tato skutoc-
nost’ oznamit'.

Pokial’ je to prakticky mozné, musia byt tieto metédy co najjedno-
duchsie, musia vyzadovat' ¢o najmensie naklady a bezné dostupné
zariadenie

Pre tento oddiel platia nasledujuce definicie:

Necistoty Akékol'vek zlozky (vratane kontaminujucich
mikroorganizmov a/alebo chemickych latok)
iné ako blizSie uréené mikroorganizmy, pocha-
dzajice z  vyrobného  procesu alebo
z degradacie pocas skladovania

Vyznamné necistoty Necistoty definované vyssie, ktoré st problé-
mové pre zdravie l'udi alebo zvierat a/alebo
pre zivotné prostredie

Metabolity Metabolity  zahfiiajit  produkty, ktoré sh
vysledkom degradaénych a biosyntetickych
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reakcii prebiehajucich v mikroorganizme alebo
v akomkol'vek inom organizme pouzivanom na
jeho vyrobu

Vyznamné metabolity Metabolity, ktoré st problémové pre zdravie
Pudi alebo zvierat a/alebo pre Zzivotné
prostredie alebo iné organizmy pouzité na
vyrobu prislusného mikroorganizmu a sa
vyznamné

Rezidua Zivé mikroorganizmy a latky vyprodukované
takymito mikroorganizmami vo vyznamnych
mnozstvach, ktoré pretrvavaji po zmiznuti
mikroorganizmov a si problémové pre zdravie
Pudi alebo zvierat a/alebo pre zivotné
prostredie.

Na poziadanie sa musia poskytnit’ nasledujice vzorky:

i) vzorky pripravku;

ii) vzorky priemyselne vyprodukovaného mikroorganizmu;

iii) analytické Standardy cistého mikroorganizmu;

iv) analytické Standardy vyznamnych metabolitov a vsetkych zloziek

zahrutych do definicie rezidui;
v) ak su k dispozicii, vzorky referen¢nych latok pre vyznamné neci-
stoty.
5.1. Metody analyzy pripravku

— Musia byt uvedené a presne opisané metdody na identifikaciu
a stanovenie obsahu mikroorganizmu v pripravku. V pripade, Ze
pripravok obsahuje viac ako jeden mikroorganizmus, mali by byt
uvedené metddy, ktoré umoznia identifikaciu a stanovenie obsahu
kazdého mikroorganizmu.

— Musia byt uvedené metddy, podl'a ktorych sa sustavne kontroluje
koneény vyrobok (formulécia) a ktoré zabezpecia, ze nebude obsa-
hovat’ ziadne iné¢ ako oznaCené mikroorganizmy a zabezpecia
homogenitu vyrobku.

— Musia byt uvedené metddy na identifikaciu akychkol'vek kontami-
nujtcich mikroorganizmov pripravku.

— Musia byt uvedené metédy na urcenie stability pri skladovani
a obdobia skladovatelnosti pripravku.

5.2. Metody na urcenie a kvantifikovanie rezidui

Musia sa predlozit’ analytické metddy na stanovenie rezidui v zmysle
prilohy II, ¢ast B, oddiel 4, bod 4.2., pokial' sa nepreukaze, ze su
postacujuce informacie, ktoré sa predlozili podla poziadaviek prilohy
II, ¢ast’ B, oddiel 4, bod 4.2.

6. UDAIJE O UCINNOSTI

Podmienky pre udaje o G¢innosti sa uz prijali podl'a smernice Komisie
93/71/EHS (V).

7. UCINKY NA LCUDSKE ZDRAVIE

Na riadne posudenie toxicity vratane potencidlu pre patogenitu
a infekcnost’ pripravkov by mali byt dostupné dostatocné informacie
o akutnej toxicite, drazdivosti a senzibilizacii mikroorganizmu. Ak je
to mozné, mali by sa predkladat’ d’alSie informacie o spdsobe toxiko-
logického posobenia, o toxikologickom profile a o vsetkych inych
toxikologickych aspektoch mikroorganizmu. Osobitnad pozornost’ by
sa mala venovat’ koformulantom.

Pocas uskutocnovania toxikologickych testov by sa mali zaznacovat
vsetky priznaky infekcnosti. Toxikologické testy by mali zahfiat' aj
studie o likvidacii.

V suvislosti s vplyvom, ktory mozu mat’ necistoty a iné komponenty
na toxikologické spravanie, je dolezité, aby sa pre kazdi predlozent

() U.v. ES L 221, 31.8.1993, s. 27.
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stadiu poskytol podrobny opis (Specifikacia) pouzitétho materialu.
Testy sa musia uskuto¢nit’ za pouzitia pripravku na ochranu rastlin,
ktory sa ma povolit. PredovSetkym musi byt jasné, ze mikroorga-
nizmus pouzity v pripravku a podmienky na jeho kultivaciu su také
isté, ako tie, pre ktoré sa predlozili informacie a tidaje podl'a prilohy II,
Cast’ B.

Pripravok sa postdi testovanim na viacerych Grovniach.

7.1. Zakladné Studie akiutnej toxicity

Stadie, idaje a informacie, ktoré sa maji poskytnut’ a vyhodnotit,
musia postaovat’ na to, aby umoznili identifikdciu U¢inkov po
jedinom vystaveni voci pripravku na ochranu rastlin, a najmi aby
potvrdili alebo obsahovali informacie o:

— toxicite pripravku na ochranu rastlin,

— toxicite pripravku na ochranu rastlin stvisiacej
s mikroorganizmom,

— cCasovom priebehu a neobvyklom poésobeni s podrobnostami
o zmenach v spravani a o moznych celkovych dodato¢nych pato-
logickych zisteniach,

— kde je to mozné, sposobe toxikologického pdsobenia a
— relativnom riziku zodpovedajucom ré6znym druhom expozicie

Aj ked’ ide v prvom rade o stanovenie hranic toxicity, musia vytvorené
informacie umoznit’, aby sa pripravok na ochranu rastlin klasifikoval
v sulade so smernicou 78/631/EHS. Informacie vytvorené na zaklade
testovania toxicity maju vyznamnu hodnotu pri posudzovani rizika,
ktoré by mohlo vzniknut' v pripade nehody.

7.1.1. Akutna ordlna toxicita
Okolnosti, za ktorych sa pozaduje

Vzdy by sa mal uskutocnit’ test akutnej oralnej toxicity, pokial
ziadatel nemdze uspokojivo preukazat prislusnému organu, Ze sa
moze uplatnit’ ¢lanok 3 (2) smernice 78/631/EHS.

Pokyny pre test

Test sa musi urobit’ podl'a metédy B.1 alebo B.1 bis smernice Komisie
92/69/EHS (1).

7.1.2. Akutna inhalacna toxicita
Ciel’ testu

Test stanovi inhalaénu toxicitu pripravku na ochranu rastlin pre
potkany.

Okolnosti, za ktorych sa pozaduje

V pripade, Ze pripravok na ochranu rastlin:
— sa aplikuje rozprasovacom,
— je aerosol,

— je prasok obsahujuci vyznamny podiel zrniek o priemere < 50
mikrometrov (> 1 % podielu hmotnosti),

— sa musi aplikovat’ z lietadla a ma vyznamnu inhala¢nti expo-
ziciu,

— sa musi aplikovat’ sposobom, ktory vytvara podstatny podiel
zmiek alebo kvapiek o priemere < 50 mikrometrov (> 1 %
podielu hmotnosti),

— obsahuje prchavu zlozku, ktora tvori viac ako 10 %.

Pokyny pre test

Test sa musi uskutocnit’ podl'a metédy B.2 smernice 92/69/EHS.

() U. v. ES L 383, 29.12.1992, s. 113.
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7.1.3. Alditna perkutanna toxicita
Okolnosti, za ktorych sa pozaduje
Test na akutnu perkutannu toxicitu by sa mal uskutocnit’ vzdy, pokial
ziadatel nemdze uspokojivo preukazat prislusnému organu, Ze sa
moze uplatnit’ ¢lanok 3 (2) smernice 78/631/EHS.
Pokyny pre test
Test sa musi uskutocnit’ podl'a metdédy B.3 smernice 92/69/EHS.

7.2. Dodatocné testy akutnej toxicity

7.2.1. Drazdenie kozZe
Ciel’ testu

Skuska ur¢i potencial pripravku na ochranu rastlin drazdit’ kozu,
vratane potencialnej zvratnosti pozorovanych ucinkov.

Okolnosti, za ktorych sa pozaduje

Drazdivost’ koze sa pri pripravku na ochranu rastlin musi stanovit’
vzdy okrem pripadu, kde sa neocakava, ze formulanty by drazdili
kozu alebo, kde sa preukaze, ze mikroorganizmus nie je drazdivy
pre kozu alebo, kde je pravdepodobné, ako je to uvedené
v pokynoch pre test, ze vazne u¢inky na kozu sa daju vylucit'.

Pokyny pre test

Test sa musi uskutocnit’ podl'a metody B.4 smernice 92/69/EHS.

7.2.2. Drdazdenie oci
Ciel’ testu

Skuska ur¢i potencial pripravku na ochranu rastlin drazdit’ o¢i, vratane
potencialnej vratnosti pozorovanych ucinkov.

Okolnosti, za ktorych sa pozaduje

Drazdivost’ o¢i sa pri pripravku na ochranu rastlin musi stanovit’ vzdy
okrem pripadu, kde sa neocakéva, ze formulanty by drazdili oci alebo,
kde sa preukaze, ze mikroorganizmus nie je drazdivy pre oéi alebo,
kde je pravdepodobné, ako je to uvedené v pokynoch pre test, Ze
vazne ucinky na oci sa daju vylacit.

Pokyny pre test

Drazdivost’ o¢i sa musi stanovit’ podla metédy B.5 smernice 92/69/
EHS.

7.2.3. Senzibilizacia koze
Ciel’ testu

Skuska poskytne dostatocné informacie pre posudenie potencialu
pripravku na ochranu rastlin vyvolat’ reakcie senzibilizacie koze.

Okolnosti, za ktorych sa pozaduje

Test sa musi uskutocnit’ v pripade podozrenia, ze formulanty maju
senzibilizacné vlastnosti okrem pripadu, kde je zname, Ze mikroorga-
nizmus/mikroorganizmy alebo formulanty maji senzibilizacné vlast-
nosti.

Pokyny pre test

Test sa musi uskutocnit’ podl'a metdédy B.6 smernice 92/69/EHS.
7.3. Udaje o expozicii

Riziko pre tych, ktori st v kontakte s pripravkami na ochranu rastlin
(obsluha, okolostojace osoby, ini zamestnanci), zavisi od fyzikalnych,
chemickych a toxikologickych vlastnosti pripravku na ochranu rastlin,
ako aj od druhu pripravku (riedeny/neriedeny), od druhu formulacie
a od a na mieste preniknutia do organizmu, stupiia a dizky trvania
expozicie. Musia sa ziskat’ a uviest’ dodato¢né informacie a udaje, aby
umoznili postdit’ mieru expozicie, ku ktorej pravdepodobne dojde za
navrhnutych podmienok pouZitia.



199110414 — SK — 01.02.2007 — 016.001 — 209

VM25

V pripade, ak existuje na zaklade informacii pre mikroorganizmus
podrla prilohy II, ¢ast’ B, oddiel 5 alebo na zaklade informacii poskyt-
nutych pre pripravok v tomto oddieli podla prilohy III, cast’
B opodstatnena obava moznosti absorpcie kozou, mozu byt potrebné
dalsie udaje o absorpcii koZou.

Musia sa predlozit’ vysledky monitoringu expozicie poéas vyroby
alebo aplikacie pripravku.

Vyssie uvedené informacie a udaje musia poskytnut’ zaklad pre vyber
vhodnych ochrannych opatreni vratane osobnych ochrannych
prostriedkov, ktoré ma obsluha pouzit’ a ktoré maju byt Specifikované
na etikete.

7.4. Dostupné toxikologické udaje tykajiuce sa inych latok ako su
ucinné latky

Pre kazdy formulant sa musi predlozit kopia uradného oznidmenia
a zoznam bezpeénostnych Gdajov v stlade so smernicou Europskeho
parlamentu a Rady 1999/45/ES (') a smernicou Komisie 91/155/EHS
z 5. marca 1991, ktora definuje a stanovuje podrobné opatrenia pre
systém $pecifickych informacii tykajucich sa nebezpe¢nych pripravkov
pri vykonavani ¢lanku 10 smernice 88/379/EHS (?). Mali by sa pred-
lozit’ vSetky ostatné dostupné informacie.

7.5. Doplitujiice vyskumy pre kombinacie pripravkov na ochranu
rastlin

Ciel testu

V niektorych pripadoch méze byt potrebné uskutoénit’ testy uvedené
v bodoch 7.1. az 7.2.3. pre kombinacie pripravkov na ochranu rastlin,
kde sa podla oznacenia na vyrobku pozaduje, aby sa pri pouziti
pripravku na ochranu rastlin tento kombinoval s inymi pripravkami
na ochranu rastlin a/alebo s adjuvantami, ako zmes v nadrzi. Rozhod-
nutia tykajice sa potreby dopliujicich $tadii sa musia prijat’ podla
konkrétneho pripadu, pricom sa zohl'adnia vysledky studii o akutnej
toxicite jednotlivych pripravkov na ochranu rastlin, moznost’ ohrozenia
(expozicie) kombinaciami prislusnych pripravkov a dostupné infor-
macie alebo praktické skusenosti s prislusnymi pripravkami alebo
podobnymi pripravkami.

7.6. Suhrn a vyhodnotenie ui¢inkov na zdravie

Musi sa predlozit’ suhrn vSetkych udajov a informdcii poskytnutych
podla odsekov 7.1. az 7.5. a tento musi zahihat" podrobné a kritické
zhodnotenie  dajov  stvisiacich s  dolezitymi  hodnotiacimi
a rozhodujucimi kritériami a pokynmi, s prisluSnym odvolanim sa na
rizikd pre cloveka a zvieratd, ktoré mozu vznikat' alebo vznikaji, ako
aj rozsah, kvalitu a spolahlivost’ databazy.

8. REZIDUA V OSETROVANYCH PRODUKTOCH, POTRAVINACH
A KRMIVE ALEBO NA NICH

Uplatnia sa rovnaké ustanovenia, ako je uvedené v prilohe II, cast’ B,
oddiel 6; musia sa poskytnut' informacie pozadované podla tohto
oddielu, pokial' nie je mozné odhadnut’ (extrapolovat) spravanic sa
rezidui pripravkov na zdklade udajov predlozenych pre mikroorga-
nizmy. Osobitnd pozornost by sa mala venovat’ vplyvu formulantov
na spravanie sa rezidui mikroorganizmu a jeho metabolitov.

9. OSUD A SPRAVANIE SA V ZIVOTNOM PROSTREDI

Uplatnia sa rovnaké ustanovenia, ako je uvedené v prilohe II, ¢ast’ B,
oddiel 7; musia sa poskytnit informéacie pozadované podla tohto
oddielu, pokial' nie je mozné odhadnit’ spravanie pripravkov na
ochranu rastlin v zivotnom prostredi, na zaklade udajov dostupnych
v prilohe II, ¢ast’ B, oddiel 7.

10. UCINKY NA NECIECOVE ORGANIZMY
Uvod
i) Poskytnuté informacie prijaté spolu s informaciami pre mikro-

organizmus/mikroorganizmy musia postacovat na to, aby sa

() U. v. ES L 200, 30.7.1999, s. 1.
@ U.v. ES L 76, 22.3.1991, s. 35.
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mohol posudit’ u¢inok pripravku na ochranu rastlin na necie-
lové druhy (flory a fauny) pri navrhnutych podmienkach
pouzitia. Uginok modze byt vysledkom jedinej, prediZene;
alebo opakovanej expozicie a mobze byt zvratny alebo
nezvratny.

il) Zakladom vyberu vhodnych necielovych organizmov na testo-
vanie ucinkov na zivotné prostredie by mali byt informacie
o mikroorganizme pozadované v  prilohe II, cast
B a informacie o formulantoch a inych komponentoch pozado-
vané podla oddielu 1 az 9 tejto prilohy. Z takychto poznatkov
by bolo mozné vybrat’ vhodné pokusné organizmy, ako su
organizmy uzko pribuzné cielovym organizmom.

iii) Informécie poskytnuté pre pripravok na ochranu rastlin spolu
s inymi doélezitymi informaciami poskytnutymi pre mikroorga-
nizmy by mali postacovat’ najmé na:

— $pecifikaciu  symbolov nebezpe¢nosti, indikacie rizika
a prislusnych viet oznacujicich S$pecificktt rizikovost’
a pokynov pre bezpecné nakladanie, pokial’ ide o ochranu
zivotného prostredia, ktoré maji byt uvedené na obale
(nadobach),

— umoznenie zhodnotenia kratkodobych a dlhodobych rizik
pre necielové druhy — populacie, spoloCenstva a procesy,

podla vhodnosti,

— umoznenie zhodnotenia, ¢i st nevyhnutné $pecialne bezpec-
nostné opatrenia pre ochranu necielovych druhov.

iv

~

Je treba uviest’ vSetky potencidlne nepriaznivé Gcinky zistené
pocas rutinnych ekotoxikologickych pokusov a uskutocnit’
a uviest’ také dodato¢né Stidie, ktoré mdézu byt nevyhnutné
pre skiimanie mechanizmov a posudenie vyznamnosti tychto
ucinkov.

<
~

Vécsina udajov tykajucich sa dosahu na necielové druhy
a pozadovanych pre povolenie pripravkov bude vac¢sinou pred-
loZzena a hodnotena s cielom zaradenia ucinnej latky/ucinnych
latok do prilohy L

vi

=

Kde st udaje o expozicii potrebné pre rozhodnutie o tom, ¢i sa
test musi uskutocnit’, mali by sa pouzit’ tidaje ziskané v sulade
s ustanoveniami prilohy III, ¢ast’ B, oddiel 9.

S cielom postdit’ expoziciu organizmu sa musia vziat' do
uvahy vsetky dolezité informacie o pripravku na ochranu
rastlin a o mikroorganizme. Kde je to dolezité, mali by sa
vyuzit parametre ustanovené v tomto oddieli. Ak
z dostupnych udajov vyplyva, Ze pripravok na ochranu rastlin
ma silnejsi ucinok ako mikroorganizmus, musia sa pre vypocet
prislusného vztahu ucinok/expoxicia pouzit' tdaje o ucinkoch
pripravku na ochranu rastlin na necielové organizmy.

vii) S cielom ulah¢it posudenie vyznamu ziskanych vysledkov
testu, by sa mal pouzit rovnaky kmen kazdého prislusného
druhu, kde je to vhodné, v réznych bliz§ie uréenych testoch
na U¢inky na necielové organizmy.

10.1. Utinky na vtiky

Ak na zaklade udajov predlozenych pre mikroorganizmus nemozno
prehliadnut’ G¢inky pripravku, musia sa poskytnat’ rovnaké udaje, ako
st udaje podla prilohy II, ¢ast’ B, oddiel 8, bod 8.1., s vynimkou
pripadu, ak je mozné dokazat’, ze expozicia vtakov nie je pravdepo-
dobna.

10.2. Utinky na vodné organizmy

Ak na zéklade tdajov predlozenych pre mikroorganizmus nemozno
prehliadnut’ G¢inky pripravku, musia sa poskytnit’ rovnaké udaje, ako
st udaje podla prilohy II, cast’ B, oddiel 8, bod 8.2., s vynimkou
pripadu, ak je mozné dokazat, ze expozicia vodnych organizmov nie
je pravdepodobna.
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10.3. Utinky na véely

Ak na zéklade Gdajov predlozenych pre mikroorganizmus nemozno
prehliadnut’ G¢inky pripravku, musia sa poskytnit’ rovnaké udaje, ako
su udaje podla prilohy II, cast’ B, oddiel 8, bod 8.3., s vynimkou
pripadu, ak je mozné dokazat, Ze expozicia véiel nie je pravdepo-
dobna.

10.4. Utinky na &lankonozce iné ako véely

Ak na zaklade udajov predlozenych pre mikroorganizmus nemozno
prehliadnut’ G¢inky pripravku, musia sa poskytnat’ rovnaké udaje, ako
st udaje podla prilohy II, cast’ B, oddiel 8, bod 8.4., s vynimkou
pripadu, ak je mozné dokazat, ze expozicia inych ¢lankonozcov ako
véiel je pravdepodobna.

10.5. Utinky na dazd’ovky

Ak na zaklade udajov predlozenych pre mikroorganizmus nemozno
prehliadnut’ uéinky pripravku, musia sa poskytniit’ rovnaké udaje, ako
st udaje podla prilohy II, ¢ast’ B, oddiel 8, bod 8.5., s vynimkou
pripadu, ak je mozné dokazat, ze expozicia dazd’'oviek nie je prav-
depodobna.

10.6. Ukinky na pddne mikroorganizmy

Ak na zéklade udajov predlozenych pre mikroorganizmus nemozno
prehliadnut’ G¢inky pripravku, musia sa poskytnut’ rovnaké udaje, ako
st tdaje podla prilohy II, ¢ast’ B, oddiel 8, bod 8.6., s vynimkou
pripadu, ak je mozné dokazat, ze expozicia pddnych mikroorga-
nizmov nie je pravdepodobna.

10.7. Dodatoc¢né testy

Vyzaduje sa znalecky posudok, aby sa rozhodlo, ¢i si potrebné
dodatocné testy. Takéto rozhodovanie zoberie do uvahy dostupné
informacie v tomto oddiele alebo v ostatnych oddieloch, a to najmé
udaje o Specifickosti mikroorganizmu a o ocakavanej expozicii.
Uzito¢né informacie mozu poskytnut’ aj pozorovania, ktoré sa usku-
to¢nili pri testovani uéinnosti.

Osobitnd pozornost’ by sa mala venovat’ moznym u¢inkom na tie
prirodzene sa vyskytujice, ako aj zdmerne uvolnené organizmy,
ktoré su dolezité pre integrovanu ochranu proti $kodcom. Najmi by
sa mala zobrat' do uvahy zlu€itelnost’ pripravku s metdédami integro-
vanej ochrany proti $kodcom.

Dodatoéné testy by mohli zahfnat’ d’alSie testy o inych druhoch alebo
testy v neskorSich fazach, napriklad testy na vybranych necielovych
organizmoch.

Pred uskutochovanim takychto testov si Zziadatel vyziada dohodu
s prislusnymi organmi o druhu testu, ktory sa ma urobit’.

11. SUHRN A VYHODNOTENIE DOSAHU NA ZIVOTNE
PROSTREDIE

Sthrm a vyhodnotenie vsetkych udajov tykajucich sa dosahu na
zivotné prostredie by sa mal uskuto¢nit’ podl'a pokynov poskytnutych
prislusnymi organmi ¢lenskych Statov tykajucich sa formatu takychto
suhrnov a vyhodnoteni. Mali by zahffiat’ podrobné a kritické posu-
denie takych tdajov v suvislosti s hodnotiacimi a rozhodujucimi
kritériami a pokynmi s prislusnym odvolanim sa na rizika pre zivotné
prostredie a necielové druhy, ktoré si pritomné alebo sa mozu
objavit’, ako aj rozsah, kvalitu a spolahlivost’ databazy. Mali by sa
dotykat’ najmé nasledujucich bodov:

— predpovede rozsirenia a osudu v zivotnom prostredi a prislusného
casového priebehu,

— identifikacie necielovych druhov a populacii, ktoré st ohrozené
a predpovede rozsirenia potencialnej expozicie,

— identifik4cie ochrannych opatreni na zamedzenie alebo minimali-
zaciu kontaminacie zivotného prostredia a na ochranu necielo-
vych druhov.
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PRILOHA IV

STANDARDNE POKYNY PRE ZVLASTNE RIZIKA PRE CLOVEKA
ALEBO PROSTREDIE UVEDENE V CLANKU 16

UVOD

Nasledujuce doplnkové Standardné pokyny st urené na doplnenie pokynov
ustanovenych smernicou 1999/45/ES, ktoré sa uplatiiuji pre pripravky na
ochranu rastlin. Ustanovenia smernice sa taktiez m6z u pouz i’ pre pripravky
na ochranu rastlin, ktoré¢ obsahuji mikroorganizmy alebo virusy ako t¢inné latky.
Oznacovanie pripravkov, ktoré obsahuju tieto G¢inné latky moz u poukazovat’ na

ustanovenia o testoch precitlivosti koz e a respiracného systému, ktoré st stano-
vené v prilohe IIb a prilohe IIIb smernice 91/414/EHS.

Zosuladené pokyny stanovuji zéklad pre doplnkové a uréité navody pouzitia bez
toho, aby sa dotkli inych casti ¢lanku 16, najma ¢lanku 16 ods. 1 pism. k) az n)
a ¢lanku 16 ods. 4

1. Standardné pokyny pre zvlastne rizika
v M55
1.1.  Osobitné rizika pre ludi (RSh)
RSh 1
v Ms3
BG: ToxcnyeH npu KOHTAKT C O4HTe.
VM55
ES: Toéxico en contacto con los ojos.
CS:  Toxicky pfi styku s o¢ima.
DA: Giftig ved kontakt med ejnene.
DE:  Giftig bei Kontakt mit den Augen.
ET: Miirgine silma sattumisel.
EL: To&wkoé étav épBer oe emagr] pe to patio.
EN:  Toxic by eye contact.
FR: Toxique par contact oculaire.
IT: Tossico per contatto oculare.
LV: Toksisks nonakot saskaré ar acim.
LT:  Toksiska patekus | akis.
HU:  Szemmel érintkezve mérgezé.
MT: Tossiku meta jmiss ma' l-ghajnejn.
NL:  Giftig bij oogcontact.
PL:  Dziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT: Toéxico por contacto com os olhos.
v Ms83
RO:  Toxic in contact cu ochii!
v M55
SK:  Jedovaty pri kontakte s ofami.
SL: Strupeno v stiku z o¢mi.
FI: Myrkyllistd joutuessaan silméin.
SV:  Giftigt vid kontakt med dgonen.
RSh 2
v Ms3
BG: Moske na mpuYuHHA (OTOCEHCUOMIM3ALHUS.
v Mss

ES: Puede causar fotosensibilizacion.

CS:  MuzZe vyvolat fotosenzibilizaci.
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v Mss
DA: Kan give overfolsomhed over for sollys/UV-striling.
DE:  Sensibilisierung durch Licht méglich.
ET:  Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
EL:  Mumnopsi va npokaorécel poTogvoicOnTomoino.
EN:  May cause photosensitisation.
FR:  Peut entrainer une photosensibilisation.
IT: Pud causare fotosensibilizzazione.
LV:  Var izraisit fotosensibilizaciju.
LT:  Gali sukelti fotosensibilizacija.
HU: Fényérzékenységet okozhat.
MT: Jista' jikkawza fotosensitizzazzjoni.
NL: Kan fotosensibilisatie veroorzaken.
PL:  Moze powodowaé¢ nadwrazliwos¢ na Swiatlo.
PT: Pode causar fotossensibilizacio.
v M83
RO:  Poate cauza fotosensibilitate!
VM55
SK:  Mboze spdsobit’ fotosenzibilizaciu.
SL:  Lahko povzrodi preobcutljivost na svetlobo.
FI: Voi aiheuttaa herkistymista valolle.
SV:  Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-stralning.
RSh 3
v M83
BG: KoHTakThT ¢ nmapurte NMPHYMHABA W3rapsiHusl HAa KoOXKaTa M
OYHTE, KOHTAKTBHT € TEYHOCTTA NMPUYUHSABA M3MPb3BaHHUS.
v M55

ES: El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel
y de los ojos; el contacto con el producto liquido provoca
congelacion.

CS:  Pri styku s parami zpisobuje poleptani kiize a o¢i a pri styku
s kapalinou zpisobuje omrzliny.

DA: Kontakt med dampe giver ztsninger pa hud og ejne, og
kontakt med vaeske giver forfrysninger.

DE: Kontakt mit Dimpfen verursacht Veritzungen an Haut und
Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht Erfrie-
rungen.

ET: Kokkupuude auruga péhjustab péletushaavu nahale ja silma-
dele ning kokkupuude vedelikuga pohjustab kiilmumist.

EL:  Ou atpoi prmopei va TpoKaA£6OVY EYKOVNATA GTO OEPHO. KoL
oTO PATION EMOQN PE TO VYPO pmopEl Vo TPOKUAEGEL KPLO-
ToyNpoTo.

EN:  Contact with vapour causes burns to skin and eyes and
contact with liquid causes freezing.

FR:  Le contact avec les vapeurs peut provoquer des briilures de la
peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide peut causer
des engelures.

IT: Il contatto con il vapore puod causare ustioni della pelle
e bruciori agli occhi; il contatto con il liquido puo causare
congelamento.

LV: Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un
saskare ar Skidrumu izraisa apsaldéjumus.

LT:  Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.
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HU: Az anyag gozével valé érintkezés a bor és a szem égési sérii-
Iését okozhatja, illetve a folyadékkal valo érintkezés fagyast
okozhat.

MT: Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt
li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL:  Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en
ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt bevriezing.

PL: Kontakt z oparami powoduje poparzenia skéry i oczu,
kontakt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimaduras na
pele e nos olhos; o contacto com o produto liquido provoca
congelacio.

VY M83

RO:  Contactul cu vaporii cauzeaza arsuri ale pielii si ochilor, iar

contactul cu lichidul cauzeaza degeraturi!
VM55

SK:  Pri kontakte s parou spésobuje popaleniny pokozky a ofi
a kontakt s kvapalinou sposobuje omrzliny.

SL: Stik s hlapi povzroca opekline koZe in o¢i, stik s tekocino
povzroca ozebline.

FI: Kosketus hdyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin
ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

SV:  Kontakt med angor orsakar fritskador pa hud och 6gon,
kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

VY M45
1.2.  Osobitné rizika tykajice sa prostredia (RSe)

Ziadne.

2. Oznacujuce kritéria pre Standardné pokyny zvlastnych rizik
2.1.  Oznacujuce kritéria pre Standardné pokyny tykajiice sa cloveka
RSh 1

Toxické pri kontakte s oami.

Pokyn sa prirad'uje tam, kde test na podrazdenie o¢i podla prilohy IIIA
bod 7.1.5 prejavuje jasné znaky systematickej toxicity (napr. tykajice sa
blokovania cholinesterazy) alebo uhyn testovacich zvierat, ktory moze
byt prisideny absorpcii uéinnej latky cez sliznice oka. Pokyn rizika sa
uplatiuje aj vtedy, ak sa prejavia dokazy systematickej toxicity po
kontakte s 'udskym okom.

V takychto pripadoch sa ochrana o¢i ur¢i podla v§eobecnych ustanoveni
prilohy V.

RSh 2
Méze sposobit citlivost na svetlo.

Pokyn je priradeny, ak je jasny dokaz, ze experimentalne alebo zazna-
menané vystavenie Cloveka pripravku prejavuje fotosenzitivne efekty.
Pokyn sa uplatiiuje na pripravky, ktoré obsahuju dant Gcinnu latku
alebo zlozku preparatu a ktoré prejavuju fotosenzitivne efekty na cloveka,
ak pripravok obsahuje tito fotosenzitivnu zlozku v koncentracii 1 % (w/
w) alebo viac.

V takychto pripadoch sa ur¢ia osobné ochranné opatrenia podla vseo-
becnych ustanoveni prilohy V.

RSh 3

Kontakt s parami spdsobuje palenie koze a o¢i
a kontakt s kvapalinou sp6sobuje omrzliny.

Pokyn sa prirad’'uje k tym pripravkom na ochranu rastlin, ktoré, ak je to
vhodné, st charakterizované ako skvapalneny plyn (napr. pripravky
metylbromidu).
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V takychto pripadoch sa ur¢ia osobné ochranné opatrenia podla vseo-
becnych ustanoveni prilohy V.

V pripadoch, kde sa uplatiuji R 34 a 35 podla smernice 1999/45/ES, sa
pokyn nepouziva.

2.2.  Oznacujuce kritéria pre Standardné pokyny tykajiice sa prostredia

Ziadne.
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PRILOHA V

STANDARDNE POKYNY PRE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA
OCHRANU CLOVEKA ALEBO PROSTREDIA PODLA CLANKU 16

UVOD

Nasledujuce doplnkové Standardné pokyny st uréené na doplnenie pokynov
ustanovenych smernicou 1999/45/ES, ktoré sa uplatiuju pre pripravky na
ochranu rastlin. Ustanovenia smernice sa taktiez mozu pouzit' pre pripravky na
ochranu rastlin, ktoré obsahuju mikroorganizmy alebo virusy ako 0¢inné latky.
Oznacovanie pripravkov, ktoré obsahuju tieto u¢inné latky moézu poukazovat' na
ustanovenia o testoch precitlivosti koze a respiraéného systému, ktoré s stano-
vené v prilohe IIb a prilohe IIIb smernice 91/414/EHS.

Zosuladené pokyny stanovujii zaklad pre doplnkové a uréité navody pouzitia bez
toho, aby sa dotkli inych casti ¢lanku 16, najma ¢lanku 16 ods. 1 pism. k) az n)
a Clanku 16 ods. 4

VM55
1. Vseobecné ustanovenia
Vsetky vyrobky na ochranu rastlin musia byt oznacené touto vetou, ktora
je podla vhodnosti doplnena textom v zatvorkach:
SP 1
VY MS83
BG: [la He ce 3aMbpcsiBAT BOAUTE € TO3M NMPOAYKT WJIH € HEroBata
onakoBka. (/la ne ce nouucmea u3nON3GAHAMA MEXHUKA 6
onuzocm 00 noswvpxnocmuu eoou//la ce uzvazea zamwvpcasane
upe3 OMMmMOYHU KaHnaiu Ha epmu unu nomuuid.).
VM55

ES: No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No
limpiar el equipo de aplicacion del producto cerca de aguas
superficiales/Evitese la contaminacion a través de los sistemas
de evacuacion de aguas de las explotaciones o de los caminos.]

CS:  Neznecist'ujte vody pripravkem nebo jeho obalem. (Necistéte
aplikacni zafizeni v blizkosti povrchovych vod/Zabraiite
kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

DA: Undga forurening af vandmiljeet med produktet eller med
beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke sprgjteud-
styr neer overfladevand/Undga forurening via drzen fra gird-
spladser og veje].

DE:  Mittel und/oder dessen Behilter nicht in Gewisser gelangen
lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer Nihe von
Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige iiber Hof-
und Straflenabliufe verhindern.)

ET:  Viltida vahendi véi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid
pinnavee lihedal mitte puhastada/Viltida saastamist libi
lauda ja teede drenaazhide).

EL:  Mnv poidvete 10 vepd pe T0 mPOiov 1 TN ocvokevaosio Tov. [Na
pnv wAévete Tov £EO0TAMONG EPUPUROYING KOVTA GE EMPUVELNKA
vooato/Na omopevyfei n polvven péom TOV GLGTHRATOV
amoyétevong amd TG MOOGTPMTEG EM@PAVEIES KOl TOVLG

dpopovg.|

EN: Do not contaminate water with the product or its container
(Do not clean application equipment near surface water/Avoid
contamination via drains from farmyards and roads).

FR:  Ne pas polluer I'eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas
nettoyer le matériel d'application prés des eaux de surface./
Eviter la contamination via les systémes d'évacuation des eaux
a partir des cours de ferme ou des routes.]

IT: Non contaminare 1'acqua con il prodotto o il suo contenitore.
[Non pulire il materiale d'applicazione in prossimita delle
acque di superficie./Evitare la contaminazione attraverso
i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle
strade.]
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LV: Nepiesarnpot iideni ar augu aizsardzibas Iidzekli un ta iepako-
jumu/netirit smidzinaSanas tehniku @denstilpju un tidenstecu
tuvumal/izsargaties no piesarnoSanas caur drenaZu no pagal-
miem un celiem.

LT:  NeuZtersti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote
(Neplauti pur$kimo jrenginiy S$alia pavirSinio vandens
telkiniy/vengti tarSos per drenaZa i§ sodyby ar nuo keliy).

HU: A termékkel vagy annak tartalyaval ne szennyezze a vizeket.
(A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek
kozelében/keriilje a gazdasagban vagy az utakon 1évo vizelve-
zetokon keresztiil valo szennyezédést).

MT: Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu
(Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib ilma
tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi
u toroq).

NL:  Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen
water verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de buurt
van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de
afvoer van erven of wegen kan worden verontreinigd.]

PL:  Nie zanieczyszcza¢ wéd produktem lub jego opakowaniem
(Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych/Unikaé
zanieczyszczania wod  poprzez rowy odwadniajace
z gospodarstw i drég).

PT:  Naio poluir a 4gua com este produto ou com a sua embalagem.
[Nio limpar o equipamento de aplicacio perto de aguas de
superficie./Evitar contaminacdes pelos sistemas de evacuacio
de aguas das exploracdes agricolas e estradas.]

v M83
RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul siu (a
nu se curdta echipamentele de aplicare in apropierea apelor de
suprafati/a se evita contaminarea prin sistemele de evacuare
a apelor din ferme sau drumuri)!

VM55
SK:  Neznecist’'ujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Nedistite
aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych véd/Zabraiite
kontaminacii prostrednictvom odtokovych kanalov
z pol'nohospodarskych dvorov a vozoviek).

SL: S sredstvom ali njegovo embalaZo ne onesnaZevati vode.
(Naprav za nanasanje ne Cistiti ali izplakovati v bliZini
povrsinskih voda./Prepreciti onesnaZenje preko drenaznih in
odtoc¢nih jarkov na kmetijskih zemljis¢ih in cestah.)

FI: Ald saastuta vetti tuotteella tai sen pakkauksella. (Ali
puhdista levityslaitteita pintaveden lahettyvilla./Viltd saastu-
mista piha- ja maantieojien kautta.)

SV:  Fororena inte vatten med produkten eller dess behallare.
(Rengor inte sprututrustning i nirheten av vattendrag/Undvik
fororening via avrinning frin gardsplaner och vigar.)

VY M45
2. Osobitné bezpecnostné opatrenia

VM55

2.1.  Bezpecnostné opatrenia pre pracovnikov (SPo)
VSeobecné ustanovenia

1. Clenské 3taty mézu urdit vhodné osobné ochranné prostriedky
pre pracovnikov a predpisat’ osobitné zlozky tychto prostriedkov
(napr. plaste, zasteru, rukavice, pevni obuv, gumené Cizmy,
ochranu tvare, kryt na tvar, pevne prilichajice okuliare, klobuk,
kapuctiu alebo plynova masku predpisaného typu). Tymito doda-
toénymi bezpecnostnymi opatreniami nie st dotknuté Standardné
vety uplatiiované podla smernice 1999/45/ES.

2. Clenské $taty dalej moZu uréit’ osobitné ulohy, ktoré si vyzaduja
osobitny ochranny prostriedok ako napr. mieSanie, nakladanie
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alebo manipulacia s neriedenym vyrobkom, aplikovanie alebo
sprejovanie rieden¢ho vyrobku, manipulacia s nedavno oSetrova-
nymi materialmi ako napr. rastlinami alebo podou, alebo vstup do
nedavno oSetrenych oblasti.

3. Clenské 3taty mozu pridat’ $pecifikacie technickych kontrol ako
napriklad:

— pri preprave pesticidu z kontajnera s vyrobkom do postrekovej
cisterny sa musi pouzivat’ uzavrety prepravny systém,

— pracovnik musi pracovat’ v uzavretej kabine (s klimatizaciou/
vzduchovym filtracnym systémom) pocas postrekovania,

— technické kontroly moézu nahradit osobné ochranné
prostriedky, ak poskytuji rovnaki alebo vySSiu uroven
ochrany.

Osobitné ustanovenia
SPo 1
VY M83

BG: Ilpm KOHTAKT ¢ KOKaTa, MbPBO J1a Cé OTCTPAHU MPOAYKTA ChC
cyxa Kbpna M clie] TOBa KO3KaTa Ja ce H3MHe 00W/IHO ¢ BojA.

VM55
ES: En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto
con un paiio seco y después lavese la piel con agua abundante.

CS:  Po zasaZeni kiiZe pripravek nejdrive odstraiite pomoci suché
latky a poté kuzi oplachnéte velkym mnoZstvim vody.

DA: Efter kontakt med huden, fjern forst produktet med en ter
klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem troc-
kenen Tuch entfernen und dann die Haut mit reichlich
Wasser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel koigepealt eemaldada vahend kuiva
lapiga ning seejdrel pesta nahka rohke veega.

EL: “Yotepa amd emagn pe 10 déppa, aQuipicTe TPAOTO TO TPOIOGY
pE éva oTeYve Tavi KOl 6T1] cUVEYELD CEMAOVETE TO Oéppo ne
apBovo vepo.

EN:  After contact with skin, first remove product with a dry cloth
and then wash the skin with plenty of water.

FR:  Apres contact avec la peau, éliminer d'abord le produit avec
un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a I'eau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un
panno asciutto e quindi lavare abbondantemente con acqua.

LV: Péc saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas
Iidzekli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar
lielu Gidens daudzumu.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to
gerai nuplauti vandeniu.

HU: Borrel valo érintkezés esetén el6szor szaraz ruhaval tavolitsa
el a terméket, majd a szennyezédott bort bé vizzel mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b'xoqqa
niexfa u mbghad ahsel il-gilda b'hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermings-
middel met een droge doek verwijderen en daarna de huid
met veel water wassen.

PL: Po Kkontakcie ze skora najpierw usuna¢ produkt sucha
szmatka, a nastepnie przemy¢ skore duza iloScia wody.

PT: Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto
com um pano seco e, em seguida, lavar a pele com muita
agua.
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VY M83
RO:  Daca produsul vine in contact cu pielea, indepirtati produsul
cu un material uscat si apoi spilati cu multa apa!
VMS5S
SK:  Po kontakte s pokoZkou najskdr odstraiite pripravok suchou
tkaninou a potom oplachnite veP’kym mnoZstvom vody.
SL:  Ob stiku s koZo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati koZo
z obilo vode.
FIL: Ihokosketuksen jéilkeen tuote pyyhitifin aluksi pois kuivalla
kankaalla ja sitten iho pestiiin runsaalla vedelli.
SV:  Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en
torr trasa och tvitta sedan med mycket vatten.
SPo 2
VY M83
BG: IHaaoro 3amuTHO 00JIeKJI0 Aa ce u3Mepe cJiex ynorpeda.
VM55
ES:  Lavese toda la ropa de proteccion después de usarla.
CS:  Veskery ochranny odév po pouZziti vyperte.
DA: Vask alle personlige veernemidler efter brug.
DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen
werden.
ET:  Peale kasutamist kogu kaitseriietus pesta.
EL: Eemlivere OAeS TS MPOCTUTEVTIKEG EVOVPOGIES METG TN
xpnon.
EN:  Wash all protective clothing after use.
FR:  Laver tous les équipements de protection apres utilisation.
IT: Lavare tutto 1'equipaggiamento di protezione dopo l'impiego.
LV:  Pec lietoSanas izmazgat visu aizsargtérpu.
LT:  Po darbo i$skalbti visus apsauginius drabuZius.
HU: Hasznélat utin minden védéruhazatot ki kell mosni.
MT:  Abhsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.
NL:  Was alle beschermende kleding na gebruik.
PL: Upra¢ odziez ochronng po uzyciu.
PT:  Depois da utilizacio do produto, lavar todo o vestuidrio de
proteccio.
VY M83
RO: A se spila toate echipamentele de protectie dupa utilizare!
VM55
SK:  Ochranny odev po aplikacii o€istite.
SL:  Po uporabi oprati vso zas¢itno obleko.
FIL: Kaikki suojavaatteet pestiivi kiyton jilkeen.
SV:  Tvitta alla skyddsklider efter anviindning.
SPo 3
VY MS83
BG: Cuen 3anajnBaHe Ha NPOJYKTAa /a He ce BIWIIBA JUMa M
TpeTHPAaHATA 30HA /1a ce HANMyCHe He3a0aBHO.
VM55

ES: Tras el inicio de la combustion del producto, abandonese
inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.

CS:  Po vzniceni pFipravku nevdechujte kouf a ihned opustte
oSetifovany prostor.
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DA: Efter antending af produktet, undga at indénde regen og
forlad det behandlede omrade ejeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die
behandelte Fliche sofort verlassen.

ET: Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning
kiideldud alalt otsekohe lahkuda.

EL:  Metd v ava@reln 100 TPOiGVTOG PNV ELGTVEDGETE TOV KAV
Ko amopakpuvlsite apécwg amé TNV mEPLoyn ypNone.

EN:  After igniting the product, do not inhale smoke and leave the
treated area immediately.

FR:  Aprés déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la
fumée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo
e abbandonare immediatamente la zona trattata.

LV: Péc augu aizsardzibas Iidzekla aizdedzinaSanas, neieelpot
diimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: UZsidegus nejkvépti diimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyujtasa utin 6vakodjon a keletkezé fiist belé-
legzésétol, és azonnal hagyja el a kezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab
minnufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet
inademen en moet u de behandelde ruimte onmiddellijk
verlaten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwlocznie
opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT:  Depois de iniciada a fumigacio do produto, ndo inalar os
fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

VY MS83

RO: Dupa fumigarea produsului, nu inhalati fumul si parasiti

imediat zona tratata!
VM55

SK:  Po zapaleni pripravku, nevdychujte dym a okamzZite opustite
oSetrovany priestor.

SL:  Po zaZigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti treti-
rano obmocdje.

FI: Tuotteen syttyessa viltettivd savun hengittimisti ja poistut-
tava kaisitellyltd alueelta viipymatta.

SV:  Nir produkten antiints, andas inte in roken och limna det
behandlade omridet genast.

SPo 4

VY MS83
BG: OnakoBkara Ja ce OTBOPH HAa OTKPHUTO M NPH CYXO BpeMme.
VM55

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS:  Obal s pripravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi
a za sucha.

DA: Beholderen skal dbnes udenders og under terre forhold.

DE: Der Behilters muss im Freien und Trockenen gedffnet
werden.

ET: Pakend tuleb avada 6ues ning kuivades tingimustes.

EL: To doycio mpémer va. avoryBei oto vmabpo kK 6g cuvOikeg
Enpaoiag.

EN:  The container must be opened outdoors and in dry conditions.
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FR:  L'emballage doit étre ouvert a l'extérieur par temps sec.
IT: L'imballaggio deve essere aperto all'esterno e in condizioni di
tempo secco.
LV: Iepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.
LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.
HU: A tartalyt csak a szabad levegdn, szaraz idében lehet kinyitni.
MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah f'ambjent miftuh u xott.
NL:  De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden
geopend.
PL: Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.
PT:  Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.
VY M83
RO:  Ambalajul trebuie deschis in aer liber si pe vreme uscata!
VM55
SK:  Nadobu otvarajte vonku a za suchého pocasia.
SL:  EmbalaZo odpreti na prostem in v suhih razmerah.
FI: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.
SV:  Behillaren maste 6ppnas utomhus och under torra forhal-
landen.
SPo 5
VvV M83
BG: /la ce mpoBeTpAT OCHOBHO/Ia ce NMOCOYH BpeMe/TpeTHPaHUTe
IJIOLIN/OpAH:KePHUTE [0 H3CbhbXBaHe HAa pa3TBOpa, Npeau
OTHOBO /1a ce BJje3e B THX.
VM55

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un
tiempo especificado/hasta que se haya secado la pulverizacion]
antes de volver a entrar.

CS: Pred opétovnym vstupem oSetfené prostory/skleniky
[dikladné /uvedte dobu/ do zaschnuti postfikového nanosu]
vyvétrejte.

DA: De behandlede omrader/drivhuse ventileres [grundigt/e/ler
angivelse af tid/indtil sprejtemidlet er terret], fer man igen
gar ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das
Gewichshaus (griindlich/oder Zeit angeben/bis zur Abtrock-
nung des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiiideldud alad/pdhjalikult kasvuhooned/mdcdratletud
aja jooksullenne uuesti sisenemist kuni pihustatud vahendi
kuivamiseni.

EL: Na oagpicete 100G  jOpovg/ta  Ogppoxkima 6oV
xpnopomomOnkay @utopdppoke [TAgpwc/y va mpoodiopiotel
n xpoviki mEPIodOS/PEYPL VU GTEYVAOGEL TO TTPOidV] pwv Eavap-
mENTE.

EN:  Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be
specified/until spray has dried before re-entry.

FR:  Ventiler [a fond/ou durée a préciser/jusqu'au séchage de la
pulvérisation] les zones/serres traitées avant d'y accéder.

IT: Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino all'essic-
cazione dello spray] le zone serre trattate prima di accedervi.

LV: Pirms atgrieSanas rupigi védinat apstradatas platibas/siltum-
nicas (norada laiku) kamér izsmidzinatais Skidrums noZuvis.

LT:  Gerai iSvédinti apdorotus plotus/Siltnamius (védinimo laikas
turi biiti nurodytas). leiti | apdorotus plotus leidZiama tik visi-
$kai jiems iSdZiaivus.
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2.2.

HU: A Kkezelt teriiletet/iiveghazakat [alaposan/az eldirt idén dt/a
permet felszaradasaig] szelléztesse az oda valé visszatérés
elott.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrat-
tati sew/specifika t-tul ta' hin/sakemm jinxef il-bexx qabel ma
terga' tidhol.

NL:  Voordat u opnieuw in behandelde ruimten/kassen binnengaat,
moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de periode aan)
ventileren/ventileren tot de sproeistof is opgedroogd].

PL:  Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez
okreslony czas/Przed ponownym wej$ciem poczeka¢ do wysch-
niecia cieczy.

PT: Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso,
precisar o periodo)/até a secagem do pulverizado] antes de
neles voltar a entrar.

RO: A se ventila zonele/serele tratate, in intregime/(sa se specifice
timpul necesar)/pana la uscarea produsului pulverizat, inainte
de a reintra!

SK: Pred dals§im vstupom dokladne vyvetrajte oSetrovany
priestor/sklenik tak, aby rozpraSeny roztok pripravku
zaschol/uved’te potrebny cas/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraciti tretirane povrsine/
rastlinjake/doloci se ¢as/dokler se naneSeno sredstvo ne posusi.

FI: Kisitellyt alueet/kasvihuoneet/Kisiteltyja alueita/kasvihuoneita
tuuletettava (perusteellisesti/fai  tdsmennetddn tuuletusaikal
kunnes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV:  Viadra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten
torkat) fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus.

Bezpecnostné opatrenia tykajuce sa zivotného prostredia (SPe)

SPe 1

BG: C mex oma3BaHe HA IOANOYBEHHTE BOJM/IIOYBOOOMTABALIUTE
OpraHu3MH, Ja He ce MNpWJIara TO3M MJIM JAPYr HNPOAYKT,
CBHABPIKALL (0a ce HOCOYU aKMUGHOMO 6eU|eCEo Uil Zpynama
aKmueHu eeuiecmea cnopeo ciyyas) nopede OT (da ce nocouu
CpOKa unu wecmomama).

ES:  Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos del
suelo], no aplicar este producto ni ningiin otro que contenga
(precisese la sustancia o la familia de sustancias, segun corre-
sponda) mas de (indiquese el tiempo o la frecuencia).

CS: Za tucelem ochrany podzemnich vod/pudnich organismi
neaplikujte tento ani Zadny jiny pripravek obsahujici (uvedte
ucinnou latku nebo popripadé skupinu ucinnych latek) déle/vice
nez (uvedte urcitou lhitu nebo cetnost aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/jordorganismer] ma dette
produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv navnet
pa aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke
anvendes mere end (angiv tidsperiode eller antal behandlinger).

DE:  Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel
“...” oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung des Wirk-
stoffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe
der Anwendungshdufigkeit in einem bestimmten Zeitraum)
anwenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda
voi iikskoik millist muud vahendit, mis sisaldab (mddratleda
vastavalt toimeaine véi aine klass) rohkem kui (periood voi
mddratletav sagedus).
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EL: T va mpootatiyere [ta vréysia vepd/Tovg opyaviopovs oto
£00¢poc] pnv ypnopomoreite ovTod 1| 0TOL0dNTOTE GALO TPOIOV
OV WEPUEYEL (TPOTOLOPIoTE TH OPACTIKY 0VGIC. 1} TNV KATHYOpia
TV 0VoIOV OVOAOYWS) TEPIGGOTEPO amd (va mpoooiopiotel 1
XPOVIKY} TEPIOOOS 1 1] GUYVOTHTO).

EN: To protect groundwater/soil organisms do not apply this or
any other product containing (identify active substance or class
of substances, as appropriate) more than (time period or
frequency to be specified).

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne
pas appliquer ce produit ou tout autre produit contenant
(préciser la substance ou la famille de substances selon le cas)
plus de (fréquence a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo]
non applicare questo o altri prodotti contenenti (specificare la
sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) piu di
(indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiideni/augsnes organismus, nelietot augu
aizsardzibas Iidzekli “...” vai citu augu aizsardzibas Iidzekli,
kur§ satur “...”(norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu)
vairak neka ... (norada apstrazu skaitu noteikta laika perioda).

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/dirvos organizmus
nenaudoti Sio ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje yra
(nurodyti veikliqgiq medziagq ar medziagy grupe, kaip tinka)
dazniau kaip (laikas ar daznumas turi biti nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt
vagy (a megfelelé hatoanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé
barmilyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt idétartam/
gyakorisag)-nal hosszabb ideig/tobbszor.

MT: Sabiex tipprotegi Il-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija
tapplikax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih (iden-
tifika s-sustanza jew klassi ta' sustanzi attivi kif imiss) izjed minn
(specifika z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om [het grondwater/de bodemorganismen] te beschermen
mag u dit product of andere producten die (geef naar gelang
van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie
werkzame stoffen) bevatten, niet langer dan gedurende (geef de
tijdsduur aan) gebruiken/ten hoogste (geef de frequentie)
gebruiken.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw glebowych nie
stosowaé tego lub zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancje aktywnq lub klase substancji, kiedy dotyczy)
nie dluzej niz (okreslony czas)/nie czesciej niz (okreslona czesto-
tliwosé).

PT: Para proteccio [das aguas subterrineas/dos organismos do
solo], ndo aplicar este produto ou qualquer outro que
contenha (indicar, consoante o caso, a substincia activa ou
a familia de substincias activas) durante mais de (periodo
a precisar) ou mais do que (frequéncia a precisar).

v Ms3
RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati
acest produs sau alt produs care contine (identificati
substanta activd sau clasa corespunzitoare, dupa caz) mai
mult de (sd se specifice perioada de timp sau frecventa trata-
mentelor)!

v M55
SK:  Z dévodu ochrany podzemnej vody nepouZivajte tento alebo
iny pripravok obsahujuci (uvedte ucinni latku alebo skupinu
ucinnych latok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi za$Cite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ Kot (navede se casovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).
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FI: (Pohjaveden/maaperin elididen) suojelemiseksi viltettivi
timin tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisiltii
(tapauksen mukaan tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin
(ajanjakso tai kdyttétiheys).

SV:  For att skydda (grundvatten/marklevande organismer),
anvind inte denna produkt eller andra produkter innehal-
lande (ange verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer #n
(ange tidsperiod eller antal behandlingar).

SPe 2

BG: /la He ca npuiiara npm (da ce nocouu muna no4ed uiu cumy-
ayusma) NOYBH, C 1eJl ONA3BaHe HA MOANOYBEHHTE BOAU/BOJ-
HUTE OPraHU3MH.

ES: Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos acua-
ticos], no aplicar en suelos (precisese la situacion o el tipo de
suelos).

CS: Za fcelem ochrany podzemnich vod/vodnich organismi
neaplikujte pripravek na pudach (uvedte druh pudy nebo
situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand]
méa dette produkt ikke anvendes (pd beskrevet jordtype eller
under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewisserorganismen) nicht
auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation) Boden
ausbringen.

ET:  Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (mddra-
tleda pinnasetiiiip voi olukord).

EL: The vo mpoctatéyete [to voyswn vepd/Tovg vopofiovg opya-
VIGHOUG] PNV YpNOGUOTOLEITE TO APOIOV OVTO o©E £6GON
(Tpoadiopiote TOV TOTO TOL E0GPOVS 1] TG 1010UTEPES OVVONKES).

EN:  To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to
(soil type or situation to be specified) soils.

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquati-
ques], ne pas appliquer ce produit sur (zype de sol ou situation
a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici]
non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la situa-
zione).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenus/iidens organismus, nelietot
(norada augsnes tipu vai apstakjus) augsnes.

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/vandens organizmus
nenaudoti (nurodyti dirvozemio tipq ar situacijq) dirvoZemiuose.

HU: A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt talaj-
tipus vagy helyzet) talajokra ne hasznalja.

MT: Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta' l-ilma tapplikax
f'hamrija (specifika t-tip ta' hamrija jew is-sitwazzjoni).

NL: Om [het grondwater/in het water levende organismen] te
beschermen mag dit product niet worden gebruikt op (benoem
het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

PL: W celu ochrony wod gruntowych/organizméw wodnych nie
stosowa¢ na glebach (okreslic typ gleby lub warunki glebowe).

PT: Para proteccio [das aguas subterraneas/dos organismos aqua-
ticos], nio aplicar este produto em solos (precisar a situagcdo
ou o tipo de solo).

RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor acvatice, nu apli-
cati pe sol (sd se specifice tipul de sol sau situatia in cauzd)!
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SK: Z dévodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov
neaplikujte na (upresnite typ pédy alebo situdaciu) pédu.

SL: Zaradi za$Cite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati
na (navede se tip tal ali druge posebne razmere) tleh.

FI: (Pohjaveden/vesielioiden) suojelemiseksi ei saa Kiyttia
(tdsmennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperain.

SV:  For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer),
anvind inte denna produkt pa (ange jordtyp eller markforhdl-
lande).

SPe 3

v M83
BG:  Jla ce ocurypu HerperupaHa OydepHa 30Ha OT (da ce nocouu
pazcmoanuemo) 10 He3eMeleJICKH 3eMH/TIOBLPXHOCTHH BOIH,
¢ HeJl ONa3sBaHe HA BOJHMTE OPraHM3MM/PacTeHUSATa, KOUTO
He ca O00eKT Ha TpeTHPaHe/4J1eHECTOHOTMTE, KOMTO He ca
00eKT HA TpeTHpPaHe/HACEKOMMHTe.

v M55
ES:  Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no obje-
tivo/los artropodos no objetivo/los insectos], respétese sin
tratar una banda de seguridad de (indiquese la distancia)
hasta [la zona no cultivada/las masas de agua superficial].

CS:  Za ticelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin/neci-
lovych ¢lenovci/hmyzu dodrZujte neosetfené ochranné pasmo
(uvedte vzdalenost) vzhledem k nezemédélské pudé/povrchové
vodé.

DA: Ma ikke anvendes nzrmere end (angiv afstand) fra [vand-
miljoet, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omrade] for at
beskytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikke-malo-
rganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen/
Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte Pufferzone
von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Ober-
flichengewisser) einhalten.

ET:  Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/
putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast puhvervoé-
ondist (mddratleda kaugus) péllumajanduses mittekasutatavast
maast/pinnaseveekogudest.

EL: T va mpootatéyete [Tovg vopofrovg opyaviopodc/pn otoygv-
opeva @uta/pn otoysvépeva apOpomoda/ivropa] vo apiceTe
puv ayikeotn {Ovn mpooTasiag (mpocdiopiote v amdcTaon)
péxpr (UM yeopyun y1)/cONOTE EMPAVELOKOV VOATOV].

EN: To protect aquatic organisms/non-target plants/non-target
arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone of
(distance to be specified) to mnon-agricultural land/surface
water bodies.

FR: Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non
cibles/les arthropodes non cibles/les insectes], respecter une
zone non traitée de (distance a préciser) par rapport a [la
zone non cultivée adjacente/aux points d'eau].

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insetti/le piante non
bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare una fascia di
sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da [zona non
coltivata/corpi idrici superficiali].

LV: Lai aizsargatu iidens organismus/ar lietojumu nesaistitos
augus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus, ievérot
aizsargjoslu (norada attalumu) lidz lauksaimnieciba neizman-
tojamai zemei/adenstilpem un fidenstecem.

LT: Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/
netikslinius nariuotakojus/vabzdzius biitina iSlaikyti apsaugos
zong (nurodyti atstumq) iki ne Zemés ukio paskirties Zemeés/
pavirsinio vandens telkiniy.
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HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények/nem célzott izeltla-
buak/rovarok védelme érdekében a nem mezdgazdasagi fold-
teriilettol/felszini vizekt6l (az eldirt tavolsag) tavolsagban
tartson meg egy nem permetezett biztonsagi ovezetet.

MT: Sabiex tipprotegi organizmi ta' l-ilma/pjanti mhux immirati/
artropodi/insetti mhux immirati, irrispetta Zona konfini hielsa
mill-bexx ta'(specifika d-distanza) minn art mhix agrikola/
ghadajjar ta' l-ilma fil-wic¢.

NL: Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten/niet tot de doelsoorten behorende geleed-
potigen/de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone
van (geef de afstand aan) rond [niet-landbouwgrond/opper-
vlaktewater] niet sproeien.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie bedacych
obiektem zwalczania konieczne jest okreslenie strefy bufo-
rowej w odleglosci (okreslona odleglosé) od terenéw nieuzyt-
kowanych rolniczo/zbiornikow i ciekow wodnych.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nao-
visadas/dos insectos/artropodes niao-visados], respeitar uma
zona nao-pulverizada de (distancia a precisar) em relaciao [as
zonas nao-cultivadas/as aguas de superficie].

RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinta/
artropodelor/insectelor ne-tinta respectati o zond tampon
netratatd de (sd se specifice distanta) pana la terenul necul-
tivat/apa de suprafata!

SK:  Z ddévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/
necielenych ¢lankonoZcov/hmyzu udrZiavajte medzi oSetro-
vanou plochou a neobhospodarovanou zénou/povrchovymi
vodnymi plochami ochranny pas zeme v dizke (upresnite
dlzku).

SL:  Zaradi za$¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih
¢lenonoZcev/ZuZelk upostevati netretiran varnostni pas (navede
se razdaljo) do nekmetijske povrsine/vodne povrsSine.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden Kkuin
torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemiseksi (muun
kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jitettiivi
(tdsmennetddn etdisyys) ruiskuttamaton suojavyohyke.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekdmpa/andra leddjur #in de man avser att
bekimpal/insekter), limna en sprutfri zon pa (ange avstind)
till (icke-jordbruksmark/vattendrag).

SPe 4

BG: Jla He ce mpujara BbpXy HeNpoNyCK/JIHBH NOBLPXHOCTH KaTO
acanar, 0eToH, NaBax, ’*eJIe30MbTHU JUHUM H APYTH TAKHBa
¢ BUCOK PHCK 32 OTTHYaHe, C 1ieJ1 0Na3BaHe HA BOJHHTE Opra-
HHU3MH/PACTEHHUSITA, KOUTO He ca 00eKT Ha TpeTHpaHe.

ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no obje-
tivo], no aplicar sobre superficies impermeables como el
asfalto, el cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril]
ni en otras situaciones con elevado riesgo de escorrentia.

CS: Za ucelem ochrany vodnich organismii/necilovych rostlin
neaplikujte pfipravek na nepropustny povrch, jako je asfalt,
beton, dlazdény povrch, Zelezni¢ni trat’® nebo v jinych piipa-
dech, kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.

DA: Ma ikke anvendes pa befastede arealer sisom asfalterede,
beton-, sten- eller grusbelagte omrader og veje [jernbanespor]
eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko for run-
off til omgivelserne. [For at beskytte organismer, der lever
i vand/planter, man ikke ensker at bekempe].
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DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen)
nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton, Kopf-
steinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein
hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausbringen.

ET:  Veeorganismide/mittesihtliikide Kkaitsmiseks mitte kasutada
labilaskmatutel pindadel nagu néiteks asfalt, betoon, muna-
kivi, raudteerodopad ning muudes oludes, kus on korge lekki-
misoht.

EL: T va mpoctatéyete [vdpoProvg opyovicpods/un ctoycvdpeva
QUTG] Vo pnv (PNCINOTOIEITOL GE COUTEPAGTES EMPAVEIES
0mmMG G6QulTo, okVPOdena, MOGcTPpOTA [CLdNpPOTPONLES] KOL
GAheg emMQAVEIES UE VYNAO Kivouvo amoppons.

EN: To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply
on impermeable surfaces such as asphalt, concrete, cobble-
stones, railway tracks and other situations with a high risk
of run-off.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non
cibles], ne pas appliquer sur des surfaces imperméables telles
que le bitume, le béton, les pavés, [les voies ferrées] et dans
toute autre situation ou le risque de ruissellement est impor-
tant.

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/le piante non bersa-
glio] non applicare su superfici impermeabili quali bitume,
cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri casi ad
alto rischio di deflusso superficiale.

LV: Lai aizsargatu iidens organismus/ar lietojumu nesaistitos
augus, nelietot augu aizsardzibas Iidzekli uz necaurlaidigas
virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, slieZu celiem, un
citas vietas ar augstu noteces risku.

LT:  Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus
nenaudoti ant nepralaidziy pavirSiy tokiy kaip asfaltas,
betonas, grindinio akmenys, geleZinkelio bégiy ar Kkitose situ-
acijose, kuriuose didelé nuotékio tikimybé.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények védelme érdekében
a vizet nem ateresztd feliileteken (pl. aszfalt, beton, utcako-
vezet, vasuti palyak és az elfolyas egyéb veszélye esetén) ne
alkalmazza.

MT: Biex tipprotegi organizmi ta' l-ilma/pjanti mhux immirati
tapplikax fuq ucuh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
¢angaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b'riskju
kbir ta' skul.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten] te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt,
beton [,/en] kasseien [en spoorlijnen,] of op andere plaatsen
waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/ro§lin nie bedacych
obiektem zwalczania nie stosowa¢ na nieprzepuszczalnych
powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska
i innych przypadkach, gdy istnieje wysokie ryzyko splywania
cieczy.

PT: Para protec¢io [dos organismos aquaticos/das plantas nao-
visadas], ndo aplicar este produto em superficies impermea-
veis, como asfalto, betio, empedrados [ou linhas de caminho
de ferro], nem em qualquer outra situacio em que o risco de
escorrimentos seja elevado.

v M83
RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinti nu
aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt, ciment,
pavaj, cale feratd sau in alte situatii in care existd risc mare
de scurgere!

VM55
SK: Z dévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin
neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt, beton,
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dlaZzobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je
zvySené riziko stekania vody.

SL:  Zaradi za$¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne
uporabljati na neprepustnih povrSinah kot so asfalt, beton,
tlak, Zelezni$ki tiri in drugih povr$inah, kjer je velika nevar-
nost odtekanja.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi
ei saa kiyttdd lapidisemittomilld pinnoilla, kuten asvaltilla,
betonilla, katukivilléi, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa,
joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekdmpa), anvind inte denna produkt pa
hirdgjorda ytor sisom asfalt, betong, kullersten, (jirnvigs-
spar) och andra ytor med hég risk for avrinning.

SPe 5

BG: IIpoaykrbT Tpsi0Ba fa € HANILJHO HHKOPIOPHPAH B N0YBATa,
¢ [eJ oma3BaHe HAa NMTHIHMTE/INBHTe 003aliHUIM. YBepere ce,
Yye NMPOAYKTHLT € HA'bJIHO MHKOPIOPHPAH U B Kpasi Ha pelo-
BeTe.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto
debe incorporarse completamente al suelo; asegurarse de que
se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS: Za ucelem ochrany ptaki/volné Zijicich saveid musi byt
pripravek zcela zapraven do pudy; zajistéte, aby byl
pripravek zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich
nebo vysadbovych Fadku.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal produktet omhyg-
geligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogsa er helt
tildekket for enden af rakkerne.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das
Mittel vollstiindig in den Boden eingearbeitet werden; es ist
sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanz-
bzw. Saatreihen vollstindig in den Boden eingearbeitet wird.

ET: Lindude/metsloomade Kkaitsmiseks peab vahend tiielikult
mullaga ithinema; tagada vahendi tiielik iihinemine ka ridade
1opus.

EL: The va zwpocstotéyere [movid/dyple Onlactikd] To mpoiov
npémel va KohvgBei Tpog amd 10 £00¢oc. BeformOeite
TOG TO TPOIOV £xel KaAvQOel TMPOG 6TIC GKPES TOV GVAU-
KLOV.

EN:  To protect birds/wild mammals the product must be entirely
incorporated in the soil; ensure that the product is also fully
incorporated at the end of rows.

FR:  Pour protéger [les oiseaux/mammiféres sauvages], le produit
doit étre entiérement incorporé dans le sol; s'assurer que le
produit est également incorporé en bout de sillons.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto
deve essere interamente incorporato nel terreno; assicurarsi
che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al
solco.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, augu aizsardzibas
Iidzekli pilniba iestradat augsné; nodrosinat Iidzekla pilnigu
iestradi augsné ar1 kultiiraugu rindu galos.

LT: Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus bitina
produkta visiSkai jterpti | dirva, uZtikrinti, kad produktas
biity visi§kai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon é16 emlésok védelme érdekében a terméket
teljes egészében be kell dolgozni a talajba; iigyeljen arra, hogy
az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.
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MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi Il-prodott
ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li I-
prodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox f'tarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet het
product volledig in de bodem worden ondergewerkt; zorg
ervoor dat het product ook aan het voorend is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw produkt musi byé
calkowicie przykryty gleba; zapewni¢ ze produkt jest réwniez
calkowicie przykryty na koncach rzedéw.

PT: Para proteccdo [das aves/dos mamiferos selvagens], incor-
porar totalmente o produto no solo, incluindo no final dos
sulcos.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor salbatice, produsul
trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura ca
produsul este incorporat in totalitate la sfarsitul randurilor!

SK: Z dévodu ochrany vtikov/divo Zijucich cicavcov sa musi
vSetok pripravok zakryt’ podou. Presvedéte sa, ¢i je pripravok
dobre zakryty podou aj na konci brazdy.

SL:  Zaradi za$¢ite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popol-
noma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v celoti vdelano
v tla tudi na koncih vrst.

FI: (Lintujen/luonnonvaraisten nisiikkiiden) suojelemiseksi tuote
on sekoitettava maaperiiin; varmistettava, etti tuote sekoittuu
maaperiin tiysin myoés vakojen paissi.

SV:  For att skydda (figlar/vilda dédggdjur) maste produkten
nedmyllas helt och héllet i jorden; se till att produkten dven
nedmyllas helt i slutet av raderna.

SPe 6

BG: ,Z[a Ce OTCTPAHAT pasﬂeTnTe/pammleHuTe KoJu4ecTBa, € el
ona3BaHe Ha NTHIMTE/TMBUTE 0O3aWHMIIA.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recojase todo
derrame accidental.

CS:  Za icelem ochrany ptakii/volné Zijicich savcii odstraiite rozsy-
pany nebo rozlity pripravek.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr]| skal alt spildt produkt
fjernes.

DE:  Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das
verschiittete Mittel beseitigt werden.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks korvaldada mahavalgunud
vahend.

EL: T va mpoctatéyete [movhd/aypra (da] paléyte 660 mpoiov
éyer yubei kata Aabog.

EN:  To protect birds/wild mammals remove spillages.

FR: Pour protéger [les oiseaux/les mammiféres sauvages|, récu-
pérer tout produit accidentellement répandu.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il
prodotto fuoriuscito accidentalmente.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, novérst izSlaksti-
Sanos.

LT: Siekiant apsaugoti pauks$ius/laukinius gyviinus pasalinti
pabiras ar iSsiliejusj produkta.

HU: A madarak/vadon él6 emlésok védelme érdekében tavolitsa el
a véletleniil kiomlott anyagot.
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MT: Nehhi kull tixrid biex tipprotegi Il-ghasafar/mammiferi
selvaggi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet
u gemorst product verwijderen.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw usuwaé rozlany/rozsy-
pany produkt.

PT: Para protec¢io [das aves/dos mamiferos selvagens|, recolher
todo o produto derramado.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice indepirtati
urmele de produs!

SK: Z dévodu ochrany vtakov/divo Zijucich cicavcov odstraiite
nahodne rozsypany pripravok.

SL:  Zaradi za$¢ite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto sred-
stvo.

FI: Lintujen/luonnonvaraisten nisiikkiiden) suojelemiseksi ympi-
ristoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.

SV:  For att skydda (faglar/vilda daggdjur), avligsna spill.
SPe 7

BG: Jla He ce npuiara no BpeMe Ha pPa3sMHOKMTEJTHHSI NIepHOJ HA
NTULHUTE.

ES:  No aplicar durante el periodo de reproduccion de las aves.
CS:  Neaplikujte v dobé hnizdéni ptaki.

DA: Ma ikke anvendes i fuglenes yngletid.

DE: Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

ET: Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

EL:  Na pnv ypnoponoleitol Katd TV TEPiodo avamopaymynsg Tov
TOVAMADY.

EN: Do not apply during the bird breeding period.

FR: Ne pas appliquer durant la période de reproduction des
oiseaux.

IT: Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
LV: Nelietot putnu vairo$anas perioda.

LT: Nenaudoti pauks¢iy veisimosi laikotarpiu.

HU: A madarak koéltési idoszaka alatt nem alkalmazhaté.

MT: Tapplikax matul it-tberrik ta' l-ghasafar.

NL:  Niet gebruiken tijdens de vogelbroedperiode.

PL:  Nie stosowa¢ w okresie rozrodczym ptakéw.

PT:  Naio aplicar este produto durante o periodo de reproducio
das aves.

RO: A nu se aplica produsul in perioada de imperechere
a pasarilor!

SK:  Neaplikujte v ¢ase rozmnoZovania vtakov.
SL: Ne tretirati v ¢asu valjenja ptic.
FIL: Ei saa kiyttii lintujen lisdéintymisaikaan.

SV:  Anvind inte denna produkt under faglarnas hiickningsperiod.
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BG:  Onacen 3a nuesnunre//la He ce mpuJjiara npu KyJTYpu N0 BpeMe
Ha Ib(dTexK, ¢ 1eJ ona3BaHe HA MYeJUTe H IPYIH HACEKOMHU-
onpamuTesiu//Ia He ce H3MOJI3BAa HAa MecTa, KblAeTO HMa
akTMBHa mama Ha m4ean/IIpemecTreTre WJIM NOKpHiiTe
NMYeJIHUTE KOIIEPH MO0 BpeMe HA TPeTHPAHETO W 3a (da ce
nocouu cpox) ciuen Tperupane/la He ce mnpuwiara npu
HAaJIM4YHe Ha UbdTsama mieBenHa pacrurejaHoct/IIneBennre
Ja ce YHHIIOXKAT npend Ubpreska um/Ja He ce mpujara
npeau (0a ce nocouu cpok).

Vv M55

ES: Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros
insectos polinizadores, no aplicar durante la floraciéon de los
cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./
Retirense o cubranse las colmenas durante el tratamiento
y durante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar
cuando las malas hierbas estén en floracién./Eliminense las
malas hierbas antes de su floracién./No aplicar antes de (indi-
quese el tiempo).

CS:  Nebezpetny pro véely./Za ucelem ochrany véel a jinych
hmyzich opylovaci neaplikujte na kvetouci plodiny./Neapli-
kujte na mistech, na nichZ jsou v€ely aktivni pfi vyhledavani
potravy./Uly musi byt béhem aplikace a po aplikaci (uvedte
dobu) premistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestliZze se na
pozemku vyskytuji kvetouci plevele./Plevele odstraiite pied
jejich kvetenim./Neaplikujte pred (uvedte dobu).

DA: Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestovende
insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgreder./Ma ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller
flyt bikuber i behandlingsperioden og i (nevn antal timer/
dage) efter behandlingen./Ma ikke anvendes i nzrheden af
blomstrende ukrudt./Fjern ukrudt inden blomstring./Ma
ikke anvendes inden (tidspunkt).

DE: Bienengefihrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen
bestiubenden Insekten nicht auf blilhende Kulturen
aufbringen./Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen
aktiv auf Futtersuche sind./Bienenstocke miissen wihrend
der Anwendung und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behan-
dlung entfernt oder abgedeckt werden./Nicht in Anwesenheit
von bliihenden Unkréutern anwenden./Unkréiuter miissen vor
dem Bliihen entfernt werden./Nicht vor (Angabe der Zeit)
anwenden.

ET:  Maesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate
kaitsmiseks mitte kasutada pollumajanduskultuuride Ooitse-
mise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks
ning (mddratleda aeg) peale tootlemist tarud eemaldada voi
katta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasu-
tada/Umbrohi enne ditsemist eemaldada/Mitte kasutada enne
(mddratleda aeg).

EL: Emkivovvo yw Tic péhoocess. I va zmpootatéyere Tig
péMooceg Kau GAAO €VTONO. ETIKOVIAGIG KNV YPNCLUOTOLEITE
T0 TPOiIOV oe KoAMépyeieg Katd TNV avBogopia./Mnv
APNOOTOLEITE TO TPOIdV KOTA TNV TEPi0do mov oL péMcoseg
GVAAEYOUV YUPT./ATOPOKPUVETE 1] KAADYTE TIG KVYELEG KOTA
TN ¥P1ON TOV TPOIOVTOG KU €M (avapipate T0 ypovo) PeTd
xpion./Mnv ypnowponoicite To 7mPoidov katd TNV mEPiodo
avBogopiog Qiaviov./Armopaxpivvete Ta Qilavia wpwv and Tnv
avBopopio./Mnv 10 YPNGROTOLEITE IPWV (Avapipate TO ypovo).

EN:  Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating
insects do not apply to crop plants when in flower./Do not
use where bees are actively foraging./Remove or cover
beehives during application and for (state time) after treat-
ment./Do not apply when flowering weeds are present./
Remove weeds before flowering./Do not apply before (state
time).
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FR:  Dangereux pour les abeilles./Pour protéger les abeilles et
autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la
floraison./Ne pas utiliser en présence d'abeilles./Retirer ou
couvrir les ruches pendant I'application et (indiquer la période)
aprés traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en
fleur sont présentes./Enlever les adventices avant leur
floraison./Ne pas appliquer avant (indiquer la date).

IT: Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti
impollinatori non applicare alle colture al momento della
fioritura./Non utilizzare quando le api sono in attivita./Rimu-
overe o coprire gli alveari durante 1'applicazione e per (indi-
care il periodo) dopo il trattamento./Non applicare in presenza
di piante infestanti in fiore./Eliminare le piante infestanti
prima della fioritura./Non applicare prima di (indicare il
periodo).

LV: Bistams bitéem. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus,
nelietot kultiiraugu ziedéSanas laika. Nelietot vietas, kur bites
aktivi meklé baribu. BiSu stropus parvietot vai parsegt augu
aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika un ... (norada uz cik
ilgu laiku) pec smidzinaSanas darba beigam. Nelietot platibas,
kuras ir ziedoSas neziles. Apkarot nezales pirms ziedéSanas.
Nelietot pirms ... (norada laiku).

LT: Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulki-
nancius vabzdZius nenaudoti augaly Zydéjimo metu/Nenaudoti
bif¢iy aktyvaus maitinimosi metu/Pasalinti ar uZdengti biciy
avilius pur§skimo metu ar (nurodyti laikq) po purskimo./Nenau-
doti kai yra Zydin¢iy piktZoliy/Sunaikinti piktZoles iki jy Zydé-
jimo/Nenaudoti iki (nurodyti laikq).

HU:  Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzast végzo rovarok
védelme érdekében viragzasi idoszakban nem alkalmazhato/
Méhek aktiv taplalékszerzési idészaka idején nem alkalmaz-
hat6/Az alkalmazas idejére és a kezelés utan (megadott
iddszak) ideig tavolitsa el vagy fedje be a méhkaptarakat/
Viragz6 gyomnévények jelenléte esetén nem alkalmazhaté/
Viragzas el6tt tavolitsa el a gyomndvényeket/(megadott
idépont) el6tt nem alkalmazhato.

MT: Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra
tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba' meta jkunu bil-fjur/
Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti 1-
garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal (specifika I-hin)
wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin
bil-fjur/Nehhi l-haxix hazin qabel ma jwarrad/Tapplikax
qabel (specifika I-hin).

NL:  Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende
insecten te beschermen mag u dit product niet gebruiken op
in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op
plaatsen waar bijen actief naar voedsel zoeken./Verwijder of
bedek bijenkorven tijdens het gebruik van het product en
gedurende (geef de tijdsduur aan) na de behandeling./Gebruik
dit product niet in de buurt van in bloei staand onkruid./
Verwijder onkruid voordat het bloeit./Gebruik dit product
niet voor (geef de datum of de periode aan).

PL: [Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczol i innych
owadéw zapylajacych nie stosowaé na ro§liny uprawne
w czasie kwitnienia/Nie uzywa¢ w miejscach gdzie pszczoly
maja pozytek/Usuwaé lub przykrywaé ule podczas zabiegu
i przez (okreslic czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wyste-
puja kwitnace chwasty/Usuwaé chwasty przed kwitnieniem/
Nie stosowaé przed (okresli¢ czas).

PT: Perigoso para as abelhas./Para protec¢do das abelhas e de
outros insectos polinizadores, nio aplicar este produto
durante a floracio das culturas./Nao utilizar este produto
durante o periodo de presenca das abelhas nos campos./
Remover ou cobrir as colmeias durante a aplicacio do
produto e durante (indicar o periodo) apés o tratamento./
Nao aplicar este produto na presenca de infestantes em
floracdo./Remover as infestantes antes da floracao./Nao
aplicar antes de (critério temporal a precisar).
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RO:  Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte
insecte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul inflori-
tului!/Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albi-
nelor!/indepirtati sau acoperiti stupii in timpul aplicirii si (sa
se specifice perioada de timp) dupa tratament!/Nu aplicati
produsul in perioada de inflorire a buruienilor!/Distrugeti
buruienile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (sa se
specifice perioada de timp)!

v M55

SK:  Nebezpecny pre véely/Z dovodu ochrany véiel a iného opel’u-
juceho hmyzu neaplikujte na plodiny v ¢ase kvetu/NepouZi-
vajte, ked” sa v okoli nachadzaji vcely/Pocas aplikacie
a (uvedte cas) po aplikacii tle prikryte alebo presuiite na
iné miesto/Neaplikujte, ked’ sa v okoli nachadzaji kvitniice
buriny/Odstraiite buriny pred kvitnutim/Neaplikujte pred
(uvedte cas).

SL:  Nevarno za ¢ebele./Zaradi zascite ¢ebel in drugih ZuZelk opra-
Sevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne tretirati v ¢asu
pase cebel./Med tretiranjem in (navede se casovno obdobje) po
tretiranju odstraniti ali pokriti cebelje panje./Ne tretirati
v prisotnosti cvetofega plevela./Odstraniti plevel pred
cvetenjem./Ne tretirati pred (navede se casovno obdobje).

FI: Vaarallista mehiliisille./Mehildisten ja muiden poélyttivien
hyonteisten suojelemiseksi ei saa kayttda viljelykasvien
kukinta-aikaan./Ei saa kayttiid aikana, jolloin mehiliiset
lentivit aktiivisesti./Mehildispesit poistettava tai suojattava
levittimisen ajaksi ja (aika) ajaksi kisittelyn jilkeen./Ei saa
kiyttdd, jos alueella on kukkivia rikkakasveja./Poista rikka-
kasvit ennen kukinnan alkua./Ei saa kiyttii ennen (aika).

SV:  Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande
insekter, anvind inte denna produkt pa blommande groda./
Far inte anvindas dir bin aktivt soker efter foda./Avligsna
eller tick over bikupor under behandling och under (ange
tidsperiod) efter behandling./Anviind inte denna produkt da
det finns blommande ogris./Avligsna ogris fore blomning./
Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

2.3.  Bezpecnostné opatrenia tykajiice sa osvedcenych polnohospodarskych
postupov

SPa 1

v M83
BG: ]la He ce mpwiara TO3M WJIM APYT MPOAYKT, ChIAbPIKaIL (da ce
nOCOYU AKMUGHOMO BEW{eCMEO UaU ZPYnama aKmueHu eeuye-
cmea cnoped ciyyas) noBede oOT (0a ce nocouu Gpos Ha npuno-
Jicenuama unu cpoka), 3a 1a ce uzberde pazBUTHETO HA pe3H-
CTEHTHOCT.

v Mss
ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este
producto ni ningin otro que contenga (indiquese la sustancia
activa o la clase de sustancias, segun corresponda) mas de
(indiquese el numero de aplicaciones o el plazo).

CS: K zabranéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani Zidny
jiny pripravek, ktery obsahuje (uvedte ucinnou latku nebo
popripadé skupinu ucinnych latek) vice/déle nez (uvedte cCetnost
aplikaci nebo lhiitu).

DA:  For at undgi udviklingen af resistens mé dette produkt eller
andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof eller gruppe af
aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i fidspe-
rioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder
irgendein anderes Mittel, welches (entsprechende Benennung
des Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthilt, nicht mehr
als (Angabe der Hdufigkeit oder der Zeitspanne) ausgebracht
werden.
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ET:  Resistentsuse tekkimise viltimiseks seda voi iikskéik millist
muud vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasutamiskordade
arv voi mddratletav periood), mis sisaldab (mddratleda vastavalt
toimeaine voi ainete liik).

EL: Tlpokeipévov vo  pnv  avorwtoyfsi  avrictaon  pnv
APNOLUOTOLEITE AVTO 1| 0TTOL0ONTOTE GAAO TTPOIGV TOV TEPLEYEL
(mpoadiopiore T JpooTIK) OVOIO. 1§ TNV KOTHYOPIO. TWV 0LGIDV
aVOAOY®wG) TEPEGOTEPO OO (Vo mpoodiopiotel 1 ovYVOTHTA)
Qopéc.

EN:  To avoid the build-up of resistance do not apply this or any
other product containing (identify active substance or class of
substances, as appropriate) more than (number of applications
or time period to be specified).

FR:  Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer
ce produit ou tout autre contenant (préciser la substance ou la
famille de substances selon le cas) plus de (nombre d'applica-
tions ou durée a préciser).

IT: Per evitare l'insorgenza di resistenza non applicare questo
o altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva o la
classe di sostanze, a seconda del caso) pin di (numero di appli-
cazioni o durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veido$anas, nelietot S$o vai
jebkuru citu augu aizsardzibas lidzekli, kur$ satur ... (nordda
darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak
neka ... (norada apstrazu skaitu vai laiku).

LT:  Siekiant iSvengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti Sio
produkto ar Kkito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti
veikliajq medziagq ar medziagy grupe) dazniau kaip (nurodyti
apdorojimy skaiciy arba laikotarpj).

HU: Rezisztancia kialakulasanak elkeriilése érdekében ezt vagy (a
megfelelé hatoanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé barmi-
lyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt kezelésszam vagy
idészakok)-nal tobbszor/hosszabb ideig.

MT: Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi
prodott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi ta’'
sustanzi attivi kif imiss) aktar minn (I-ghadd ta' applikazzjonijiet
jew il-hin li ghandu jkun specifikat)

NL:  Om resistentiecopbouw te voorkomen mag u dit product of
andere producten die (geef naar gelang van het geval de
naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame
stoffen) bevatten, niet vaker gebruiken dan (geef het aantal
toepassingen aan)/niet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur
aan).

PL: W celu uniknigcia powstawania odpornosci nie stosowaé tego
lub Zadnego innego produktu zawierajacego (okresli¢
substancje aktywnq lub klase substancji, kiedy dotyczy) nie dluzej
niz (okreslony czas)/nie cze$ciej niz (okreslona czestotliwosé).

PT:  Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, nao aplicar este
produto ou qualquer outro que contenha (indicar, consoante
o caso, a substdncia activa ou a familia de substdncias activas)
mais de (numero ou periodo de aplicagoes a precisar).

v Ms83
RO:  Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sau
orice alt produs continind (sd se specifice substanta activi sau
clasa de substante, dupa caz) mai mult de (sa se specifice
numdrul de tratamente sau perioada de timp)!

v Mss
SK:  Na zabranenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny
pripravok obsahujuci (uvedte ucinnu latku alebo skupinu latok)
dlhsie ako (upresnite pocet aplikacii alebo casovy usek).

SL: Zaradi preprecevanja nastanka odpornosti ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se casovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).
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2.4.

FI: Resistenssin kehittymisen estimiseksi ei saa kiyttii titid tai
miti tahansa muuta tuotetta, joka sisiltid (tapauksen mukaan
tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin (kdyttotiheys).

SV: For att undvika utveckling av resistens anvind inte denna
produkt eller andra produkter innehillande (ange verksamt
dmne eller grupp av dmnen) mer #n (ange antal behandlingar
eller tidsperiod).

Bezpecnostné opatrenia pre rodenticidy (SPr)

SPr 1

BG: IlpumamkuTe Ja ce MOCTAaBAT Taka, 4ye Aa ObAe cBeleH /10
MHHHMYM PHCKA OT KOHCYMAalMsi OT JPYru :kuBoTHHU. Bioko-
BHTEe NMPHMAMKH [a Ce MOCTaBsT TaKa, 4Ye Ja He MoOrart ja
0bJaT pa3sHeCeHH OT IPHU3avH.

ES: Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de
ingestion por otros animales. Asegurar los cebos de manera
que los roedores no puedan llevarselos.

CS:  Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko
poZiti jinymi zviFaty. Zabezpedte nastrahy, aby nemohly byt
hlodavci rozvlékany.

DA: Produktet skal anbringes pa en sidan made, at risikoen for,
at andre dyr kan indtage produktet, formindskes mest muligt.
F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med sma
indgangshuller til gnaverne eller inde i gnavernes eget gang-
system. Pas pa, at produkt i blokform ikke kan flyttes vaek af
de gnavere, der skal bekampes.

DE: Die Kéder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere
ausbringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen durch
Nagetiere nicht moglich ist.

ET: Peibutuss6ot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida
teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutussoodabriketid
kindlustada selliselt, et niirilised neid dra vedada ei saaks.

EL: Ta dorodpata 0o wpémer va TomobetnBo0v pe TpéTO TETOW0 TOL
vo. ehayretortom0ei  mOavétTnTa Vo KaTaverloBovv and aila
{oo. Ac@aricTe TO SOADNATO £TOL ACTE VA PNV PTOPOVV VO
TO TOPUSVPOVY TO TPOKTIKA.

EN:  The baits must be securely deposited in a way so as to mini-
mise the risk of consumption by other animals. Secure bait
blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

FR:  Les appats doivent étre disposés de maniére a minimiser le
risque d'ingestion par d'autres animaux. Sécuriser les appats
afin qu'ils ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

IT: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il
rischio di ingerimento da parte di altri animali. Fissare le
esche in modo che non possano essere trascinate via dai rodi-
tori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivnie-
kiem. Esmu nostiprinat, lai grauzeji to nevarétu aizvilkt.

LT: Jaukas turi buti saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika
kitiems gyviinams jj vartoti. Jauko blokai turi buti taip
saugomi, kad grauzikai negaléty juy iStampyti.

HU: A csalétket ugy kell biztonsagosan kihelyezni, hogy a leheté
legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbol mas allatok is
fogyasztanak. A csalétket ugy kell rogziteni, hogy azt
a ragcsalok ne hurcolhassak el.

MT: IlHixki ghandhom jitqgeghdu hekk li jitnaqqas ir-riskju li
jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbet il-blokki tal-
lixka sew fejn ikunu biex ma' jigux mkaxkra minn fuq il-
post minn rodenti.
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NL:  De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat
andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt beperkt.
Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaag-
dieren kunnen worden weggesleept.

PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposob, aby zminimali-
zowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta. Zabezpieczy¢
przynete w ten sposéb, aby nie mogla zosta¢ wywleczona
przez gryzonie.

PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestdo por
outros animais. Fixar os iscos, para que niao possam ser arra-
stados pelos roedores.

RO: Momeala trebuie depozitata in conditii de securitate astfel
incat sd se micsoreze riscul de a fi consumati de catre alte
animale! A se asigura momeala astfel incit si nu poata fi
mutati de citre rozitoare!

SK:  Navnady sa musia umiestnit’ tak, aby sa k nim nedostali iné
zvierata. Zabezpecte navnady tak, aby ich hlodavce nemohli
odtiahnut’.

SL: Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za
druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih glodalci
ne morejo raznesti.

FI: Syétit on sijoitettava siten, etti ne eiviit eiheuta riskii muille
eldimille. Syotit on Kkiinnitettivi siten, etti jyrsijit eivit saa
vietyi niitd mukanaan.

SV:  Betena maste placeras sa att andra djur inte kan fortira dem.
Forankra betena si att de inte kan slipas ivig av gnagare.

SPr 2

BG: Tperupanute miomu TpsiéBa 1a O0bIaT 0003HAYeHH B
nepuojga Ha TperupaHe. Jla ce IOCOYM ONACHOCTTA OT
oTpaBsine (ITbPBHYHO WJIH BTOPMYHO) C AHTHKOAIYJIAHTA H
J1a ce yKaKe HeropaTta NMpoTHBOOTPOBA.

ES: La zona tratada debe sefializarse durante el tratamiento. Debe
advertirse del riesgo de intoxicacion (primaria o secundaria)
por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS:  Plocha urcend k oSetfeni musi byt béhem oSetfovani ozna-
¢ena. Je tfeba upozornit na nebezpei otravy (primarni
nebo sekundarni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omride skal afmzerkes i behandlingsperioden.
Faren for forgiftning (primzer eller sekundzr) ved indtagelse
af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal
nzvnes pa opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wihrend der Behandlungs-
zeit markiert sein. Die Gefahr der (priméren oder sekun-
diren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen
Gegenmittel sollte erwihnt werden.

ET: Kaiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mirgistada. Antiko-
agulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle vastane
antidoot peab olema ira mainitud.

EL: H mepwoyn) oy omoia £yl ypropomron0ei to mpoiov mpimer
vo. £Y€l oNpodEVTEL KOoTa TNV TEpiodo ypionc. Oo zmpimer va
AVOQEPETAL 0 KIVOUVOG (TPMTOYEVOVS 1] OEVTEPOYEVOVS) ONAN-
mpiaons amd TO OVTITNKTIKO KAOADG Kou To avTidoTo of
nepinToon dnintnpiconc.

EN:  Treatment area must be marked during the treatment period.
The danger from being poisoned (primary or secondary) by
the anticoagulant and the antidote against it should be
mentioned.
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FR: La zone de traitement doit faire l'objet d'un marquage
pendant la période de traitement. Le risque d'empoisonne-
ment (primaire ou secondaire) par I'anticoagulant, ainsi que
son antidote doivent étre mentionnés.

IT: Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiara-
mente segnalata. Il pericolo di avvelenamento (primario
o secondario) dovuto all'anticoagulante deve essere eviden-
ziato assieme al relativo antidoto.

LV:  Apstrades laika apstradajamo platibu markét. Noradit sain-
désanas (primaras vai sekundaras) apdraudéjumu ar antiko-
agulantu un ta antidotu.

LT: Apdorojami plotai turi biiti paZyméti visa apdorojimo laiko-
tarpj. Turi biiti paminétas apsinuodijimo antikoaguliantu
pavojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas prieSnuodis.

HU: A Kkezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell
megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet
a véralvadasgatlo szert6l valo mérgezodés veszélyére és
annak ellenszerére.

MT: Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun qieghed
jigi itrattat. Ghandu jissemma Il-periklu ta' avvelenament
(primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu
tieghu.

NL: De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode
worden gemarkeerd. Het risico van een (primaire of secun-
daire) vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden
vermeld, alsmede het tegengif.

PL: Obszar poddany zabiegowi musi byé oznakowany podczas
zabiegu. Niebezpieczenstwo zatrucia (pierwotnego lub wtor-
nego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegol-
nione.

PT: Zona de tratament trebuie marcati in timpul perioadei de
aplicare! A se mentiona riscul de otrivire (principal si
secundar) cu anticoagulant si antitodul specific!

RO: Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com
mencio ao perigo de envenenamento (primario ou secundéario)
pelo anticoagulante e indicacio do antidoto deste tltimo.

SK:  OsSetrovana plocha sa pocas oSetrenia musi oznadit’. Musi sa
uviest’ nebezpecenstvo moznej otravy (primarnej alebo sekun-
darnej) antikoagulantami a protilatky.

SL:  Tretirano obmocje je treba v ¢asu tretiranja oznaciti. Navesti
je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali posredne)
z antikoagulanti in ustrezne antidote.

FI: Kisiteltiva alue on merkittiva Kisittelyaikana. Antikoagu-
lantin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai sekundaa-
rinen) ja vasta-aine mainittava.

SV:  Det behandlade omréadet skall markeras under behandling-
sperioden. Faran for forgiftning (primér eller sekundir) av
antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

BG: MbprBHTE Ipu3ayd Ja ce OTCTPAHABAT OT TpeTHpPaHaTa
IIOI BCEKH [eH Impe3 Iejusl HepHoJ Ha TperupaHe. [a He
ce U3XBBPJAT B KoH 32 GOKIYK MJIM Ha CMeTHINA.

ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse
diariamente de la zona tratada. No tirarlos en cubos de
basura ni en vertederos.

CS:  Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pFipravku denné odstra-
nujte. Neodkladejte je do nadob na odpadky ani na smetisté.
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DA: Dede gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag.
Anbring ikke de dede gnavere i dbne affaldsbeholdere.

DE: Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen.
Nicht in Miillbehéltern oder auf Miillkippen entsorgen.

ET: Surnud nirilised tuleb eemaldada Kkiitlemisalalt kiitlemise
ajal iga pdev. Mitte panna priigikastidesse v6i priigi mahapa-
neku kohtadesse.

EL: Toa vekpd TpOKTIKG TPEMEL Vo aTOpOKPOVOVTOL KaOpepva
amd TV mEPLoy xpfons o€ 6AN TN SdpkEla ypropomToinong
10V mPoiovrog. No pnv tomofeTovviar 6g KAHOVG amoppLu-
RATOV 0VTE 65 GUKOVLES GKOVTIOLAV.

EN:  Dead rodents must be removed from the treatment area each
day during treatment. Do not place in refuse bins or on
rubbish tips.

FR:  Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la
zone de traitement pendant toute la période du traitement. Ne
pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

IT: I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla
zona del trattamento per tutta la durata dello stesso e non
devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

LV: Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas
aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés vai
kaudzes.

LT: Zuve grauzikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto
kiekviena diena viso naikinimo metu. Nemesti i Siuksliy
dézes arba savartynus.

HU: Az elhullott ragesalékat a kezelés alatt naponta el kell tavoli-
tani a kezelt teriiletrél. A tetemeket tilos hulladéktartilyban
vagy hulladéklerakéban elhelyezni.

MT: Ghandhom jitnehhew Kkuljum ir-rodenti mejta mill-post
ittrattat. Tarmihomx f'kontenituri taz-zibel jew fuq il-
mizbliet.

NL: Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke
dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi ze niet
in vuilnisbakken of op storten.

PL: Martwe gryzonie usuwaé¢ z obszaru poddanego zabiegowi
kazdego dnia. Nie wyrzuca¢ do pojemnikéw na Smieci i nie
wywozi¢ na wysypiska Smieci.

PT:  Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os
roedores mortos da zona de tratamento, mas sem os deitar
a0 lixo ou depositar em lixeiras.

VY M83
RO: Rozitoarele moarte trebuie si fie indepirtate din zona tratati
in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se arunca in reci-
pientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

VM55
SK:  Mrtve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy den
odstranit’. NehadZte ich do odpadovych nadob alebo na
smetisko.

SL: Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmo ja
sproti, vsak dan v Casu tretiranja, vendar ne v zabojnike za
odpadke ali odlagali§¢a smeti.

FI: Kuolleet jyrsijit on kerittivi Kisittelyaikana alueelta paivit-
tdin. Niitid ei saa heittia jitesiilioihin tai kaatopaikoille.

SV:  Déda gnagare skall tas bort frin behandlingsomradet varje
dag under behandlingen. Far inte ldggas i soptunnor eller pa

soptipp.
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3. Oznacujuce kritéria pre Standardné pokyny bezpecnostnych opatreni

3.1. UVoD

Pripravky na ochranu rastlin sa vo vSeobecnosti schvaluju na urc€ité
ucely, ktoré su povolené na zaklade systému hodnotenia podl'a jednot-
nych principov ustanovenych v prilohe VI tejto smernice.

Ak je mozné uplatnit’ uréité bezpeCnostné opatrenia, ktoré by mali
svedCit o vysledkoch takychto hodnoteni podla jednotnych principov
a predovSetkym by sa mali uplathovat v takych pripadoch, kde su
opatrenia na znizenie rizika nevyhnutné, aby sa predislo neziaducim
ucinkom.

3.2.  Oznacujuce kritéria pre Standardné pokyny bezpecnostnych opatreni pre
pracovnikov

SPo 1

Po kontakte s koZou odstranit’ pripravok najprv suchou handri¢kou
a potom koZu viackrat oplachnut’.

Pokyn sa prirad’uje k tym pripravkom na ochranu rastlin, ktoré obsahuji
zlozky prudko reagujice s vodou, ako su kyanidy alebo fosfid hlinity.

SPo 2
Po pouZiti umyt’ vSetky ochranné odevy.

Pokyn sa doporucuje, ak je potrebny ochranny odev pre pracovnikov. Je
povinny pre vsetky pripravky na ochranu rastlin klasifikovanych ako
T alebo T+.

SPo 3

Po vznieteni pripravku nevdychovat’ dym a ihned’ opustit’ zapravené
uzemie.

Pokyn sa prirad'uje k tym pripravkom na ochranu rastlin, ktoré sa pouzi-
vaju na zadymenie, v pripadoch, ak nie je zarucené pouzivanie respi-
racnej masky.

SPo 4

Nadoba sa musi otvarat’ v otvorenom priestranstve a za suchych
podmienok.

Pokyn sa prirad'uje k tym pripravkom na ochranu rastlin, ktoré obsahuju
ucinné latky prudko reagujice s vodou alebo vlhkym vzduchom, napr.
fosfid hlinity, alebo ktoré moézu spdsobit’ samovolné vznietenie, napr.
(alkylenebis-) ditiokarbamaty. Tento pokyn sa taktiez priraduje
k prchavym pripravkom klasifikovanym s R20, 23 alebo 26.
V individudlnych pripadoch sa pozaduje znalecky posudok na zhodno-
tenie, ¢i vlastnosti preparatu a jeho balenie nepdsobia na pracovnika
Skodlivo.

SPo 5

Pred opédtovnym pouZitim sa oSetrovana plocha/sklenik (dékladne/
alebo zadat’ ¢as) ma vetrat’ do vyschnutia postreku.

Pokyn sa prirad’uje k tym pripravkom na ochranu rastlin, ktoré sa pouzi-
vaju v sklenikoch alebo inych uzavretych miestach, ako su sklady.

3.3.  Oznacujuce kritéria Standardnych pokynov bezpecnostnych opatreni pre
prostredie

SPe 1

NepouZivat’ tento alebo iny pripravok obsahujuci (urdit’ ucéinniu latku
alebo triedu latok, ak je to potrebné) viac ako (treba uréit’ Casové
obdobie alebo opakovanie), aby sa ochranili organizmy Zijice
v podzemnych vodach a podne organizmy.

Tento pokyn sa prirad'uje k pripravkom na ochranu rastlin, ktoré podla
systému hodnotenia jednotnych principov st oznacené jednym alebo
viacerymi S$titkami na pouzitie opatreni na zniZenie rizika, ktoré s
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potrebné na zabranenie hromadenia sa pripravku v pode, ufinkom na
Cervy a iné pddne organizmy alebo pddnu mikrofloru a/alebo kontami-
naciu podzemnych vod.

SPe 2

NepouZzivat’ pri (uréit’ typ pody alebo situdciu) podach, aby sa ochra-
nili vodné organizmy a predislo sa ucinkom na ne.

Tento pokyn sa priraduje ako opatrenie na znizenie rizika s cielom
predist’ akejkol'vek kontaminacii podzemnych alebo povrchovych vod
v chulostivych podmienkach (napr. spojenych s typom pody, topografiou
alebo pri drenaznych pddach), ak podla syst¢ému hodnotenia jednotnych
principov st oznafené jednym alebo viacerymi Stitkami na pouzitie
opatreni na znizenie rizika, ktoré s potrebné na zabranenie neziaducich
ucinkov.

SPe 3

Na ochranu vodnych organizmov/rastlin, ktoré nie si urcené na
oSetrenie/ClankonoZcov, ktoré nie si ciePovou skupinou/hmyz
s ohPadom na nepostrekovani oddelovaciu plochu (urcit’ vzdiale-
nost’) na pdde, ktora sa nevyuZiva na polnohospodarstvo/plochy
povrchovych vod.

Tento pokyn sa priraduje na ochranu rastlin, ktoré nie st urené na
osetrenie, na ochranu c¢lankonozcov, ktoré nie su cielovou skupinou a/
alebo na ochranu vodnych organizmov, ak podla syst¢ému hodnotenia
jednotnych principov st oznac¢ené jednym alebo viacerymi $titkami na
pouzitie opatreni na zniZenie rizika, ktoré st potrebné na zabranenie
neziaducich u¢inkov.

SPe 4

NepouZivat’ na nepriepustné povrchy ako su asfalt, beton, dlazba,
Zelezni¢né kolajnice a iné pripady s vysokym rizikom odtekania,
aby sa ochranili vodné organizmy/rastliny, ktoré nie si urcené na
oSetrenie.

Clenské Staty priradia pokyn na znizenie rizika odtoku s ohladom na
model pouzitia pripravku na ochranu rastlin s cielom ochrany vodnych
organizmov a rastlin, ktoré nie st uréené na oSetrenie.

SPe 5

Pripravok musi byt’ tiplne vpraveny do pody; treba zabezpecit’ uplné
zapravenie pripravku na Kkonci riadok s ciePom ochrany vtactva
a volne Zzijucich cicavcov.

Pokyn sa priraduje pripravkom na ochranu rastlin vo forme grantl
a peliet, ktoré musia byt zapravené¢ do pody s cielom ochrany vtactva
a volne zijucich cicavcov.

SPe 6
Na ochranu vtactva/voPne Zijicich cicavcov odstranit’ rozsypanie.

Pokyn sa priraduje pripravkom na ochranu rastlin vo forme granul
a peliet, aby sa zabranilo pozitiu vtactvom a volne zijlicimi cicavcami.
Doporucuje sa pre vsetky tuhé pripravky, ktoré sa pouzivaju nezriedené.

SPe 7
Nepouzivat’ pocas obdobia reprodukcie vtactva.

Pokyn sa priraduje, ak podl'a systému hodnotenia jednotnych principov
st oznacené jednym alebo viacerymi Stitkami a je potrebné opatrenie na
znizenie rizika.

SPe 8

Nebezpecné pre véely/NepouZivat’ na plodiny pocas kvitnutia, aby sa
ochranili véely a opel'ujici hmyz/Nepouzivat’ v obdobi, ked’ vcely
aktivne prijimaji potravu/Odstranit’ alebo zakryt’ ule pocas pouZzitia

a na (udat’ Cas) po oSetreni/NepouZivat’, ak sa vyskytuje kvitnica
burina/Odstranit’ burinu pred kvitnutim/NepouZivat® do (udat’ Cas).

Pokyn sa priraduje pripravkom na ochranu rastlin, ak podla systému
hodnotenia jednotnych principov st oznacené jednym alebo viacerymi
stitkami na pouzitie opatreni na zniZenie rizika, ktoré su potrebné na
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ochranu véiel alebo iného opelujiceho hmyzu. Clenské Staty mozu
priradit’ potrebny pokyn na znizenie rizika s ohl'adom na iné prislusné
narodné usmeriiujice ustanovenia a model pouzitia pripravku na ochranu
rastlin s cielom ochrany v¢iel a iného opel'ujiceho hmyzu a ich plody.

3.4.  Oznacujuce kritéria Standardnych pokynov bezpecnostnych opatreni
uspokojivej polnohospodarskej praxe

SPa 1

NepouZivat’ tento alebo iny pripravok obsahujici (urcit’ u¢innu latku
alebo triedu latok, ak je to potrebné) viac ako (urcit’ pocet pouZiti
alebo ¢asové obdobie), aby sa zabranilo odolnosti rastu.

Pokyn sa priraduje, ak sa zamedzenie ukaze potrebné na ohranicenie
rizika rozvoja odolnosti.

3.5.  Oznacujuce kritéria Standardnych pokynov wrcitych bezpecnostnych
opatreni pre pripravky na hubenie hlodavcov
SPr 1

Navnady musia byt’ bezpelne umiestnené tak, aby sa obmedzilo
riziko pozitia inymi zvieratami. Treba zabezpe¢it’ navnadové misky
tak, aby nemohli byt presunuté hlodavcami na iné miesto.

Aby sa prediSlo v najvdcSej moznej miere nespravnemu pouzitiu
pripravku, treba zabezpecit, aby bol pokyn na Stitku jasne viditelny
a aby ho pracovnici dodrziavali.

SPr 2

OSetrena plocha musi byt’ pocas obdobia oSetrovania oznacena. Malo
by byt uvedené nebezpecenstvo antikoagulantného otravenia
(primdrne alebo sekunddrne) a protijed.

Pokyn mé byt na Stitku jasne viditelny, aby sa predislo nahodnej otrave
v najvicsej moznej miere.
SPr 3

Pocas doby oSetrovania sa musia uhynuté hlodavce odstranovat’
z oSetrovanej plochy kaZzdy den. Neumiestiiovat’ do odpadovych
koSov na tuhy odpad alebo skladok odpadu.

Pokyn sa priraduje ku vSetkym pripravkom na hubenie hlodavcov obsa-
hujucich antikoagulaty ako U¢inné zlozky s cielom zabranit’ sekundarne;j
otrave zvierat.
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PRILOHA VI
¥ M60
CAST I
JEDNOTNE ZASADY HODNOTENIA A POVOLOVANIA CHEMICKYCH
PRIPRAVKOV NA OCHRANU RASTLIN

v M10
OBSAH
A.  UvoD
B. VYHODNOTENIE
1. VSeobecné zasady
2. Osobitné zasady
2.1. Ukinnost
2.2. Nepritomnost’ neprijatelnych tcinkov na rastliny alebo rastlinné
vyrobky
2.3.  Vplyv na kontrolované stavovce
2.4.  Vplyv na ludské zdravie a zdravie zvierat

2.4.1. vyplyvajlci z pripravkov na ochranu rastlin
2.4.2. vyplyvajuci z rezidui

2.5.  Vplyv na zivotné prostredie

2.5.1. Osud a rozmiestnenie v zivotnom prostredi

2.5.2. Vplyv na druhy, pre ktoré vyrobky nie st urcené
2.6.  Analytické metody

2.7.  Fyzické a chemické vlastnosti

C. ROZHODOVANIE

1. VSeobecné zasady

2. Osobitné zasady

2.1.  Utinnost

2.2.  Nepritomnost' neprijatelnych uéinkov na rastliny alebo rastlinné
vyrobky

2.3.  Vplyv na kontrolované stavovce

2.4. Vplyv na l'udské zdravie a zdravie zvierat

2.4.1. vyplyvajici z pripravkov na ochranu rastlin
2.4.2. vyplyvajuci z rezidui

2.5. Vplyv na zivotné prostredie

2.5.1. Osud a rozmiestnenie v zivotnom prostredi

2.5.2. Vplyv na druhy, pre ktoré vyrobky nie st uréené
2.6.  Analytické metody

2.7. Fyzické a chemické vlastnosti
A.  UVOD
1. Zasady vypracované v tejto prilohe sii zamerané na zabezpecenie

toho, aby hodnotenia a rozhodnutia vzhl'adom na povolenie na
pripravky na ochranu rastlin, ak su tieto vyrobky chemickymi
pripravkami, malo za nasledok zavedenie poziadaviek ¢lanku 4
(1) b), ¢), d) a e) tejto smernice vSetkymi ¢lenskymi §tatmi a na
najvyssej urovni ochrany l'udského zdravia a zdravia zvierat
a ochranu zivotného prostredia.

2. Pri vyhodnoteni ziadosti a udel'ovani povoleni ¢lenské Staty:
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a) — zabezpeCia, aby zlozka, bez dotknutia ustanoveni ¢lanku 13
(1) a), (4) a (6) tejto smernice, bola predlozena v sulade
s poziadavkami prilohy III najneskdr v ¢ase ukoncovania
vyhodnotenia za tcelom prijatia rozhodnutia,

— zabezpec€ia, aby predlozené udaje boli prijatelné v zmysle
kvantity, kvality, konzistentnosti a spol’ahlivosti a aby boli
dostacujice na to, aby umoznili dosledné vyhodnotenie
zlozky,

— vyhodnotia, kde je to prislusné, od6évodnenia pri¢in od
ziadatel'a na nepredlozenie urcitych tidajov;

b) zobert na vedomie udaje z prilohy II o WuCinnej latke
v pripravku na ochranu rastlin, ktorti ziadatel' predlozil za
ucelom zahrnutia danej latky do prilohy I a vysledky vyhod-
notenia takychto udajov bez toho, aby boli dotknuté ustano-
venia ¢lanku 13 (1) b), (2), (3) a (6) tejto smernice;

c) zober na vedomie ostatné prislusné technické alebo vedecké
informacie, ktoré podl'a moznosti vlastnia vzhladom na vykon
tohto pripravku na ochranu rastlin alebo mozné negativne
ucinky tohto vyrobku, jeho zloziek alebo rezidui.

3. Ak sa tieto osobitné zasady vyhodnotenia odvolavaju na tudaje
prilohy II, toto znamena, Zze sa odvolavaji na udaje uvedené
v bode 2 b).

4. V pripade, Ze poskytnuté informacie st dostatoéné na to, aby

zabezpecCili uplné vyhodnotenie jedného z navrhnutych pouziti,
ziadosti sa vyhodnotia a rozhodnutie sa prijme pre toto navrhnuté
pouzitie.

Clenské §taty zamietnu Ziadosti, v ktorych vzhl'adom na poskyt-
nuté odovodnenia i v pripade naslednych objasneni chybajice
udaje neumoznia ukonéit vyhodnotenie a prijat’ spolahlivé
rozhodnutie prinajmensom aspoil na jedno z navrhnutych pouziti.

5. Pocas procesu vyhodnotenia a prijatia rozhodnutia ¢lenské Staty
spolupracujti so ziadatelmi za ucelom rychleho vyrieSenia otazok
tykajucich sa zlozky, alebo v pociatoénom §tadiu za ucelom iden-
tifikacie dodato¢nych vyskumov potrebnych na désledné vyhod-
notenie zlozky, alebo za ucelom Upravy navrhnutych podmienok
na pouzitie pripravku na ochranu rastlin, alebo upravenia jeho
charakteristiky alebo jeho zloZenia na zabezpelenie splnenia
poziadaviek tejto prilohy alebo tejto smernice.

Clenské §taty zvy&ajne dospeju k odévodnenému rozhodnutiu do
12 mesiacov od obdrzania technicky tplnej zlozky. Technicky
uplna zlozka je ta zlozka, ktora splha vsetky poziadavky prilohy
1.

6. Posudky vyhotovené zodpovednymi organmi ¢lenskych Statov sa
budi pocas procesu vyhodnotenia a prijatia rozhodnuti musiet’
zakladat’ na vedeckych zasadach, najmi tych uznanych medzina-
rodne (napr. EPPOm) a vykonaji sa s vyuzitim odborného
posudku.

B. VYHODNOTENIE
1. VSeobecné zasady

1. So zretelom na stucasné vedecké a technické poznatky clenské
Staty vyhodnotia informacie uvedené v casti A, bode 2
a najma:

a) v zmysle wuzitocnosti a fytotoxicity, posudia vykon
pripravku na ochranu rastlin pri kazdom druhu pouzitia,
na ktoré sa povolenie ziada a

b) uréia vzniknuté rizikd, posudia ich zavaznost a rozhodnu
o pravdepodobnosti ohrozenia l'udi, zvierat alebo zivotného
prostredia.

2. V stlade s podmienkami ¢lanku 4 tejto smernice, ktord medzi
inym definuje, ze Clenské Staty zohladnia vSetky bezné
podmienky, za ktorych sa pripravok na ochranu rastlin moze
pouzit’ a nasledky tohto pouzitia ¢lenské $taty zabezpecia, aby
vykonané vyhodnotenia zohladnili navrhnuté praktické
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podmienky pouzitia a najmid ucel pouzitia, davky, spdsobu,
frekvencie a nacasovanie aplikacii a povahu a zloZenie
pripravku. Clenské staty vzdy, ked to bude mozné, tiez
zohl'adnia zasady integrovanej kontroly.

3. Vo vyhodnoteni podanych ziadosti ¢lenské Staty v oblastiach
pouzitia zohladnia podmienky pol'nohospodarske, zdravia
rastlin alebo environmentalne (vratane podnebnych).

4. Pri interpretacii vysledkov vyhodnotenia ¢lenské Staty vezmu
na vedomie mozné prvky neurcitosti informacii, ktoré ziskali
pocas vyhodnotenia za Gi¢elom zaistenia, Ze moznosti, ked’ sa
im nepodarilo uréit' nepriaznivé G¢inky alebo podcenili ich
vyznam, su znizené na minimum. Postup rozhodovania sa
preskima za ucelom uréenia kritickych bodov rozhodnuti
alebo polozky udajov, pri ktorych by neuréitosti mohli viest
k nespravnemu zaradeniu rizika.

Prvé vykonané vyhodnotenie sa bude zakladat' na najlep$ich
dostupnych tdajoch alebo odhadoch, ktoré odrazajii realne
podmienky pouzitia pripravku na ochranu rastlin.

Toto vyhodnotenie bude nasledovat’ opakované vyhodnotenie,
ktoré zohl'adni mozné neurcitosti v kritickych udajoch a rozsah
podmienok pouzitia, ktoré sa pravdepodobne vyskytni, a ktoré
bude mat’ za nasledok realisticky najhorsi pripadovy postup, za
ucelom urcenia, ¢i je mozné, aby sa pociato¢né vyhodnotenie
lisilo vo va¢Som rozsahu.

5. Ak osobitné zasady oddielu 2 pri vyhodnoteni pripravku na
ochranu rastlin ustanovia pouzitie vypoc¢tovych modelov, tieto
modely:

— poskytnil ¢o najlepsi odhad, zohl'adfiujuc realistické para-
metre a predpoklady, vsetkych zahrnutych prislusnych
procesov,

— sa predlozia na analyzu, ako to ustanovuje Cast’ B, bod 1.4,

— sa spolahlivo potvrdia meraniami vykonanymi za prislus-
nych okolnosti pre pouzitie modelu,

— su prislusné k podmienkam v oblasti pouZitia.

6. Ak osobitné zasady uvadzajii metabolity a vysledky rozkladu
a reakcii, zohl'adnia sa iba tie, ktora su prislusné pre navrhnuté
kritérium.

Osobitné zasady

Clenské $taty, na vyhodnotenie idajov a informécii predlozenych
na podporu ziadosti a bez toho, aby boli dotknuté vseobecné
zasady oddielu 1, zavedu nasledovné zésady.

Ucinnost’

Ak sa navrhnuté pouzitie tyka kontroly alebo ochrany proti
nejakému organizmu, Clenské Staty vyhodnotia moznost® $kodli-
vosti tohto organizmu v oblasti navrhnutého pouzitia za
podmienok pol'nohospodarskych, zdravia rastlin
a environmentalnych (vratane podnebnych).

Ak sa navrhnuté pouzitie tyka tGcinku iného ako kontroly alebo
ochrany proti nejakému organizmu, clenské Staty vyhodnotia
moznost, ¢i sa bez pouzitia pripravku na ochranu rastlin,
v oblasti navrhnutého pouzitia a za podmienok polnohospodar-
skych, zdravia rastlin a environmentalnych (vratane podnebnych)
vyskytnil vyznamné $kody, straty alebo iné tazkosti.

Clenské §taty vyhodnotia uéinnost’ idajov o pripravku na ochranu
rastlin podla prilohy III vzhl'adom na stupenn kontroly alebo
rozsah pozadovaného ucinku a vzhladom na prislusné vyskumné
podmienky, ako su:

— vol'ba rastliny alebo kultivaru,

— pol'nohospodarske a environmentalne (vratane podnebnych)
podmienky,

— pritomnost’ a hustota Skodlivych organizmov,
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— vyvojové §tadium rastliny a organizmu,
— mnozstvo pouzitého pripravku na ochranu rastlin,

— ak to nalepka vyzaduje, mnozstvo pridanych pomocnych
latok,

— frekvencia a nacasovanie aplikacii,
— typ aplikaéného zariadenia.

Clenské $taty vyhodnotia u¢innost’ pripravku na ochranu rastlin
v skale podmienok polnohospodarskych, zdravia rastlin
a environmentalnych (vratane podnebnych), ktoré sa pri uzivani
v oblasti navrhnutého pouzitia pravdepodobne vyskytn a najma:

i) uroven, konzistenciu a trvanie pozadovaného ucinku
s ohl'adom na davku v porovnani s vhodnym referenénym
pripravkom alebo pripravkami a kontrolou neosetrenych
oblasti;

il) ak je to potrebné, vplyv na vynos alebo znizenie straty pri
skladovani, v zmysle kvantity a/alebo kvality, v porovnani
s vhodnym referenénym pripravkom alebo pripravkami
a kontrolou neosetrenych oblasti.

Ak neexistuje ziadny vhodny referenény pripravok, ¢lenské Staty
vyhodnotia vykon pripravku na ochranu rastlin, aby ur¢ili, ¢i staly
a urceny uzitok v oblasti navrhnutého pouzitia a za podmienok
pol'nohospodarskych, zdravia rastlin a environmentalny (vratane
podnebnych) vobec nastane.

Ak etiketa na pripravku obsahuje poziadavky na pouzitie
pripravku na ochranu rastlin s inymi pripravkami na ochranu
rastlin a/alebo s pomocnymi latkami ako pridavku do zmesi
v nadrzke, c¢lenské Staty preveddt vyhodnotenia uvedené
v bodoch 2.1.1 az 2.1.4 vzhladom na informacie predlozené
k pridavkom do nadrziek.

Ak etiketa na pripravku obsahuje odporicania na pouzitie
pripravku na ochranu rastlin s inymi pripravkami na ochranu
rastlin a/alebo s pomocnymi latkami ako pridavku do zmesi
v nadrzke, C¢lenské Staty vyhodnotia vhodnost  zmesi
a podmienok jej pouzitia.

Nepritomnost neprijatelnych ucinkov na rastliny alebo rastlinné
vyrobky

Clenské $taty vyhodnotia stupeii negativnych ¢inkov na oSetrené
rastliny po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnu-
tych podmienok pouzitia v porovnani, kde je to prislusné,
s vhodnym referenénym pripravkom alebo pripravkami, ak také
existuju, a/alebo s kontrolou neoSetrenych oblasti.

a) Toto vyhodnotenie zoberie do Gvahy nasledujice informacie:
i) ucinnost’ tidajov ustanovenych v prilohe III;

i) ostatné prislusné informacie o pripravku na ochranu
rastlin, ako napr. povaha pripravku, davka, metoda apli-
kacie, pocet a nacasovanie aplikécii;

iii) vSetky prislusné informacie o ucinnej latke, ako to ustano-
vuje priloha II, vratane spdsobu ucinku, tlak pary, prcha-
vost’ a rozpustnost’ vo vode;

b) Takého vyhodnotenie bude zahmat

i) povahu, frekvenciu, urovei a trvanie pozorovanych fyto-
toxickych uc¢inkov a podmienky pol'nohospodarske,
zdravia rastlin a environmentalne vratane podnebnych),
ktoré pdsobia na tieto ucinky;

ii) rozdiely medzi hlavnymi kultivarmi s ohladom na ich
citlivost’ na fytotoxické ucinky;

iii) Cast oSetreného obilia alebo rastlinnych vyrobkov, pri
ktorych sa spozoruju fytotoxické ucinky;
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iv) negativny vplyv na zisk z oSetrenych rastlin alebo rastlin-
nych vyrobkov v zmysle kvantity a/alebo kvality;

v) negativny vplyv na oSetrované rastliny alebo rastlinné
vyrobky, ktoré sa pouziji na rozmnozovanie, v zmysle
zivotaschopnosti, kli¢enia, vyhanania vyhonkov, zakoreno-
vania a naturalizacie;

vi) ak ide o prchavé vyrobky, negativny vplyv na prilahlé
obilie.

Ak dostupné udaje uvadzaji, ze 0Cinna latka alebo vyznamné
metabolity a vysledky rozkladu a reakcii po pouziti pripravku
na ochranu rastlin podl'a navrhnutych podmienok pouzitia pretrva-
vaju v pode a/alebo v alebo na rastlinnych latkach vo vyznam-
nych mnozstvach, clenské Staty vyhodnotia stupen negativnych
ucinkov vplyvajuce na dalsie obilie. Toto sa vyhodnoti podla
bodu 2.2.1.

Ak etiketa na vyrobku obsahuje poziadavky na pouzitie pripravku
na ochranu rastlin s inymi pripravkami na ochranu rastlin a/alebo
s pomocnymi latkami ako pridavku do zmesi v nadrzke, vyhod-
notenie podla bodu 2.1.1 sa vyhotovi vzhl'adom na informacie
predlozené k pridavkom do zmesi v nadrzke.

Vplyv na kontrolované stavovce

Ak navrhnuté pouzitie pripravku na ochranu rastlin ma uéinkovat’
na stavovce, Clenské Staty vyhodnotia mechanizmus, ktorym sa
tento UCinok dosiahne a zaznamenajii u¢inky na spravanie
a zdravie zvierat, pre ktoré je vyrobok ur€eny; ak zamyslanym
ucinkom je zabit' uréené zviera, Clenské §taty vyhodnotia cas
potrebny na dosiahnutie smrti zvierata a podmienky, za ktorych
k smrti dochadza.

Toto vyhodnotenie zohl'adni nasledujiice informacie:

i) vSetky prislusné informacie, ako ich stanovuje priloha II
a vysledky ich vyhodnotenia vratane toxikologickych
a metabolickych vyskumov;

i) vSetky prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin, ako
to ustanovuje priloha III, vratane toxikologickych vyskumov
a Gcinnosti tdajov.

Vplyv na ludské zdravie a zdravie zvierat

Vyplyvajici z pouzitia pripravkov na ochranu
rastlin

Clenské §taty vyhodnotia pri pouiti prednostne realistickych
udajov o vystaveni UCinnej latke a, ak tieto udaje nie su
k dispozicii, vhodného, overeného vypoctového modelu, vysta-
venie pouzivatela tejto Gcinnej latke a/alebo toxikologicky stvi-
siacim zloZeninam obsiahnutych v pripravku na ochranu rastlin,
ktoré pravdepodobne nastane za navrhnutych podmienok pouzitia
(vratane a najmad davky, aplikacnej metdédy a podnebnych
podmienok).

a) Toto vyhodnotenie zohl'adni nasledujiice informacie:

i) toxikologické a metabolické vyskumy, ako to ustanovuje
priloha II a vysledky ich vyhodnotenia vratane prijatel’nej
hladiny vystavenia pouzivatela (AOEL). Prijatelnou
hladinou vystavenia pouzivatela sa rozumie maximalne
mnozstvo ucinnej latky, ktorému pouZzivatel mdze byt
vystaveny bez akychkolvek negativnych uéinkov na
jeho zdravie. AOEL je vyjadrena v miligramoch chemi-
kalie na kilogram telesnej vahy uzivatel'a. AOEL je zalo-
zena na najvyssej hladine, pri ktorej v testoch na najcitli-
vejsich prislusnych druhoch zvierat alebo, ak st takého
udaje dostupné, na 'ud’och sa nespozorovali Ziadne nega-
tivne U¢inky;

ii) ostatné prislusné informacie o tcinnej latke ako napriklad
fyzikalne a chemické vlastnosti;
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2.4.12.

2.4.1.3.

2.4.14.

iii) toxikologické vyskumy, ako to ustanovuje priloha III,
vratane koznych absorbénych vyskumov, kde je to
vhodné;

iv) ostatné prislusné informacie, ako to ustanovuje priloha III,
ako napriklad:

— zlozenie pripravku;
— charakteristika pripravku;
— velkost’, dizajn a typ obalu,

— oblast’ pouzitia a charakteristika rastliny alebo ciela
pripravku,

— metdda aplikdcie vratane nardbania, plnenia a mieSania
vyrobku,

— odporacané opatrenia zniZenia vystavenia,
— odporacania ochranného odevu,
— maximalna davka aplikacie,

— minimalny objem uvedeny na etikete pri aplikacii
postrekom,

— pocet a nacasovanie aplikacii.

b) Toto vyhodnotenie sa vyhotovi pre kazdy typ aplikacnej
metédy a navrhnutého aplikaéného zariadenia na pouzitie
pripravku na ochranu rastlin, ako aj pre roézne druhy
a velkosti nadob pouzitia, zohladnujiic mieSanie, operacie
napliiania, aplikaciu pripravku na ochranu rastlin a Cistenie
a rutinnu Adrzbu aplika¢ného zariadenia.

Clenské §taty preskumaju informacie vzhladom na povahu
a charakter navrhnutého obalu so zvySenym ohladom na tieto

aspekty:

— typ obalu,

— jeho rozmery a kapacita,

— velkost” otvoru,

— typ uzaveru,

— jeho pevnost, odolnost vo¢i wunikaniu Cinnej latky
a odolnost’ vo¢i beznym prepravnym a manipulaénym
podmienkam,

— jeho odolnost’ a kompatibilitu s obsahom.

Clenské §taty preskimajii informacie o povahe a charaktere navr-
hnutého ochranného odevu a zariadenia so zvySenym ohl'adom
na tieto aspekty:

— dostupnost’ a vhodnost,

— nosenie tohto odevu vzhladom na fyzické namahanie
a podnebné podmienky.

Clenské §taty vyhodnotia moZnosti vystavenia inych Pudi posta-
vajucich okolo (alebo pracovnikov vystavenych po aplikacii
pripravku na ochranu rastlin) uc€innej latke a/alebo toxikologicky
prisluSnym zluc¢enindm v pripravku na ochranu rastlin alebo
zvierat za odporacanych podmienok pouzitia.

Toto vyhodnotenie bude zohl'adfiovat’ nasledujtce informacie:
i) toxikologické a metabolické vyskumy ucinnej latky, ako to
ustanovuje priloha II a vysledky ich vyhodnotenia vratane

prijatelnej hladiny vystavenia pouzivatel'a Gi¢innej latke;

ii) toxikologické vyskumy, ako to ustanovuje priloha III vratane
koznych absorbénych vyskumov, kde je to vhodné;

iii) ostatné prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin,
ako to ustanovuje priloha III, ako napriklad:
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24.2.
2.4.2.1.

24.22.

2.423.

2.4.24.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

— obdobia dalsieho vstupu, potrebné ¢akacie obdobia alebo
d’alsie opatrenia na ochranu l'udi a zvierat,

— metdda aplikacie, najméa pri postrekovani,
— maximalna davka aplikacie,

— maximalny objem aplikacie pri postrekovani,
— zlozenie pripravku;

— prebytocna latka, ktora po oSetreni zostane na rastlinach
alebo v rastlinnych vyrobkoch,

— dalSie Cinnosti, pri ktorych s robotnici vystaveni Gcinnej
latke.

Vznikajuce z rezidui

Clenské staty vyhodnotia osobitné informécie o toxikologii, ako
to ustanovuje priloha II a najma:

— urcenie pripustného denného prijmu (PDP),

— identifikdcia metabolitov a vysledkov rozkladu a reakcii
v oSetrenych rastlinach alebo rastlinnych vyrobkoch,

— spravanie rezidui u¢innej latky a jej metabolitov od jej apli-
kacie az po zber urody, alebo v pripade pouzitia po zbere
urody az do vyskladnenie skladovanych rastlinnych
vyrobkov.

Pred vyhodnotenim hladin rezidui v opisanych testoch alebo vo
vyrobkoch Zzivoéisneho povodu c¢lenské Staty preskiimaju nasle-
dujtce informacie:

— udaje o navrhnutej dobrej pol'nohospodarskej praxi vratane
udajov o aplikdcii, ako to wustanovuje priloha III
a navrhnuté intervaly planovanych pouziti pred zberom
urody, alebo zamietnutie obdobi pripadne skladovacich
obdobi v pripade pouzitia po zbere trody,

— charakteristika pripravku,
— analytické metody a definicia rezidui.

Na zaklade vhodnych Statistickych modelov ¢lenské Staty vyhod-
notia hladiny rezidui spozorované v opisanych testoch. Toto
vyhodnotenie sa vyhotovi pre kazdé navrhnuté pouzitie
a zohl'adni:

i) navrhnuté podmienky pouzitia pripravku na ochranu rastlin;

ii) osobitné informéacie o reziduach alebo o oSetrenych rastli-
nach, rastlinnych vyrobkoch, potravinach a krmive, ako to
ustanovuje priloha III a rozmiestnenie rezidui medzi jedlymi
a nejedlymi ¢astami rastlin;

iii) osobitné informacie o reziduach v alebo na osetrenych rastli-
nach, rastlinnych vyrobkoch, potravinach a krmive, ako to
ustanovuje priloha II a vysledky ich vyhodnotenia;

iv) realistické moznosti extrapolacnych tidajov z jedného obilia
na druhé.

Clenské 3taty vyhodnotia hladiny rezidui spozorované vo vyrob-
koch zivoc¢isneho pdvodu, zohladiujuc informacie ustanovené
v prilohe III, ¢ast A bod 8.4 a reziduad vyplyvajice z inych
pouziti.

Clenské §taty odhadnii mozné vystavenie konzumentov cez potra-
viny a kde je to prislusné, ostatné sposoby vystavenia pri pouZiti
vhodnych vypoctovych modelov. Toto vyhodnotenie zoberie na
vedomie, kde je to prislusné, ostatné zdroje informaécii, ako st
dalsie povolené pouzitia pripravkov na ochranu rastlin obsahuju-
cich ti istt u¢inni latku, alebo tie, ktoré spdsobuji rovnaké
rezidua.

Clenské 3taty odhadni, kde je to prisluiné, vystavenie zvierat,
zohl'adniujuc hladinu rezidui v oSetrenych rastlinach alebo rastlin-
nych vyrobkoch zameranych na kifmenie zvierat.
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2.5. Vplyv na zivotné prostredie
2.5.1. Osud a rozmiestnenie v zivotnom prostredi

Pri vyhodnoteni osudu a rozmiestnenia pripravku na ochranu
rastlin v Zzivotnom prostredi cClenské Staty zohladnia vsetky
aspekty zivotného prostredia vratane bioty a najmé nasledujuce
body:

2.5.1.1. Clenské $taty vyhodnotia moznost’ pripravku na ochranu rastlin
dosiahnut’ poédu za navrhnutych podmienok pouzitia; ak takato
moznost’ existuje, Clenské Staty odhadnu hodnotu a drahu
rozkladu v pdde, mobilitu v pdde a zmenu v celkovej koncen-
tracii (extrahovatelné a neextrahovatelné (¥) ucinnej latky
a prislusnych metabolitov a vysledkov rozkladu a reakcii, ktoré
v pdde mozno odakavat’ po pouziti pripravku na ochranu rastlin
podla navrhnutych podmienok pouzitia v oblasti uréeného
pouzitia.

Toto vyhodnotenie zohl'adni nasledujice informacie:

i) osobitné informacie o osude a spravani sa v pode, ako to
ustanovuje priloha II a vysledky ich vyhodnotenia;

i) ostatné prislusné informacie o ucinnej latke ako napriklad:
— molekulova vaha,
— rozpustnost’ vo vode,
— oktanovy/vodny koeficient delenia,
— tlak pary,
— miera prchavosti,
— konstanta Stiepenia,
— miera fotodegradacie a identity vysledkov rozkladu,

— miera hydrolyzy vo vztahu k pH a identity vysledkov
rozkladu;

iii) vSetky informacie o pripravku na ochranu rastlin, ako to
ustanovuje priloha III vratane informacii o rozmiestneni
a rozptyle v pode;

iv) kde je to prislusné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti navrhnutého pouzitia obsahujtcich
ta istd G¢innu latku, alebo tie, ktoré spdsobuji rovnaké
rezidua.

2.5.1.2. Clenské 3taty vyhodnotia moZnost’ pripravku na ochranu rastlin
zasiahnut' podzemné vody za navrhnutych podmienok pouZzitia;
ak takato mozZnost existuje, ¢lenské Staty odhadna pri pouziti
vhodného vypoctového modelu, platného na Grovni spolocenstva,
koncentraciu ucinnej latky a prislusnych metabolitov a vysledkov
rozkladu a reakcii, ktoré po pouziti pripravku na ochranu rastlin
podla navrhnutych podmienok pouzitia mozno v podzemnych
vodach v oblasti ur¢eného pouzitia ocakavat’.

Pokial' neexistuje vypoétovy model platny pre spolocenstvo,
Clenské Staty zalozia svoje vyhodnotenie hlavne na vysledkoch
vyskumov mobility a pretrvavania v podde, ako to ustanovuji
prilohy II a III.

Toto vyhodnotenie bude tiez zohladfiovat’ nasledujuce infor-
macie:

i) osobitné informacie o osude a spravani sa v pdde a vode,
ako to ustanovuje priloha II a vysledky ich vyhodnotenia;

ii) ostatné prislusné informdacie o Ucinnej latke, ako napr.:

(*) Neextrahovatelnymi reziduami ob¢as uvadzané ako (,,viazané“ alebo ,neextrahované®

rezidud) v rastlinach alebo v pdde sa rozumeju chemické druhy pévodom z pesticidov
pouzitych podla dobrej polnohospodarskej praxe, ktoré sa nedaju extrahovat’ spdsobmi,
ktoré by vyznamnejSie nezmenili chemick(l charakteristiku tychto rezidui. Tieto neex-
trahovatel'né rezidua sa nechapu v tom zmysle, ze cez metabolické drahy zavedu zbytky
rezidui do prirodnych vyrobkov.
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2.5.1.3.

— molekulova vaha,

— rozpustnost’ vo vode,

— oktanovy/vodny koeficient delenia,
— tlak pary,

— miera prchavosti,

— miera hydrolyzy vo vztahu k pH a identita vysledkov
rozkladu,

— konstanta Stiepenia;

iii) vSetky informacie o pripravku na ochranu rastlin, ako to
ustanovuje priloha III vratane informacii o rozmiestneni
a rozptyle v pode a vo vode;

iv) kde je to prislusné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti urc¢eného pouzitia obsahujucich ta
istd ucinnu latku alebo tie, ktoré spdsobuju rovnaké rezidua;

v) kde je to prislusné, udaje o rozptyle vratane transformacie
a sorbcie v nasytenych zoénach;

vi) kde je to prislusné, udaje o postupoch oSetrenia a ziskavania
pitnej vody v oblastiach uréenych na pouzitie pripravkov;

vii) kde je to prislusné, sledovanie Gdajov o pritomnosti alebo
nepritomnosti G¢innej latky a prislusnych metabolitov
a vysledkov rozkladu a reakcii v podzemnych vodach,
ktoré vznikli v dosledku predchadzajiceho pouzitia
pripravkov na ochranu latky obsahujicich rovnaka ucinni
latku, alebo tych, ktoré spdésobuji vznik rovnakych rezidui;
tieto udaje sa interpretuju stalym vedeckym sposobom.

Clenské $tity vyhodnotia moznost’ pripravku na ochranu rastlin
dosiahnut’ povrchové vody za navrhnutych podmienok pouzitia;
ak takato moznost existuje, Clenské Staty odhadna pri pouziti
vhodného vypoctového modelu platného na trovni spolocenstva
kratkodobu a dlhodobu predpovedanu koncentraciu uéinnej latky
a prislusnych metabolitov a vysledkov rozkladu a reakcii, ktoré
v oblasti uréeného pouzitia mozno ocakavat v povrchovych
vodach po pouziti pripravku na ochranu rastlin podl'a navrhnu-
tych podmienok pouzitia.

Ak vypoctovy model platny pre spolocenstvo neexistuje, Clenské
Staty zalozia svoje vyhodnotenie zv1ast' na vysledkoch vyskumov
mobility a pretrvavania v pode a informéaciach o stekani vody
a zosuve, ako to ustanovuju prilohy II a III:

Toto vyhodnotenie bude tiez zohladnovat' nasledujuce infor-
macie:

i) osobitné informacie o osude a spravani v pode a vo vode,
ako to ustanovuje priloha II a vysledky ich vyhodnotenia;

i) ostatné prislusné informacie o ucinnej latke, ako napriklad:
— molekulova vaha,
— rozpustnost’ vo vode,
— oktanovy/vodny koeficient delenia,
— tlak pary,
— miera prchavosti,

— miera hydrolyzy vo vztahu k pH a identite vysledkov
rozkladu,

— konstanta Stiepenia;

iii) vSetky prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin,
ako to wustanovuje priloha III vratane informacii
o rozmiestneni a rozptyle v pode a vo vode;

iv) mozné dréhy vystavenia:

~

— zosuv,
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2.5.1.4.

2.5.15.

2.5.2.

252.1.

— stekanie vody,

— prilisné postrekovanie,

— vypustenim cez odpadové potrubia,
— priesakom,

— uloZenim v atmosfére;

v) kde je to prislusné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti uréeného pouzitia obsahujicich ti
isth ucinnt latku, alebo tych, ktoré sposobuju rovnaké
rezidua;

vi) kde je to prislusné, tidaje o postupoch oSetrenia a ziskavania
pitnej vody v oblastiach urcenych na pouzitie vyrobkov.

Clenské §taty vyhodnotia moznost rozptylenia pripravku na
ochranu rastlin do ovzdusia za navrhnutych podmienok pouzitia;
ak takato moznost’ existuje, Clenské Staty pri pouziti vhodného
vypoctového modelu ¢o najlepsie odhadnii koncentracie G¢innej
latky a prislusnych metabolitov a vysledkov rozkladu a reakcii,
ktoré po pouziti pripravku na ochranu rastlin podl'a navrhnutych
podmienok pouzitia mozno v ovzdusi ocakavat'.

Toto vyhodnotenie bude zohl'adiiovat’ nasledujice informécie:

i) osobitné informacie o osude a spravani v pdde, vode
a ovzdusi, ako to ustanovuje priloha II a vysledky ich vyhod-
notenia;

ii) ostatné prislusné informécie o ucinnej latke, ako napriklad:
— tlak pary,
— rozpustnost’ vo vode,

— miera hydrolyzy vo vztahu k pH a identity vysledkov
rozkladu,

— fotochemicky rozklad vo vode a ovzdu$i a identita
vysledkov rozkladu,

— oktanovy/vodny koeficient delenia;

iii) vSetky prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin,
ako to ustanovuje priloha III vratane informacii
o rozmiestneni a rozptyle v ovzdusi.

Clenské §taty vyhodnotia postupy odstranenia alebo dekontami-
nacie pripravku na ochranu rastlin a jeho obalov.

Vplyv na druhy, pre ktoré vyrobok nie je
urceny

Pri vypocte davok toxicity/vystavenia Clenské $taty zohladnia
toxicitu najcitlivejSich prislusnych organizmov pouzitych pri
testoch.

Clenské $taty vyhodnotia moznost’ vystavenia vtakov a ostatnych
suchozemskych stavovcov pripravku na ochranu rastlin pri odpo-
racanych podmienkach pouzitia; ak takato moznost’ existuje,
Clenské S$taty vyhodnotia rozsah kratkodobého a dlhodobého
oc¢akavaného rizika pre tieto organizmy vratane ich reprodukcie
po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych
podmienok pouzitia.

a) Toto vyhodnotenie bude zohl'adiiovat’ nasledujuce informacie:

i) osobitné informacie tykajice sa toxikologickych
vyskumov na cicavcoch a u¢inkov na vtdky a ostatné
suchozemské stavovce, pre ktoré vyrobok nie je urceny,
vratane ucinkov na reprodukciu, a iné prislusné infor-
macie o UCinnej latke, ako to ustanovuje priloha II
a vysledky ich vyhodnotenia;

ii

=

vSetky informacie o pripravku na ochranu rastlin, ako to
ustanovuje priloha III vratane informacii o uéinkoch na
vtaky a iné suchozemské stavovce, pre ktoré vyrobok nie
je urceny;
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iii) kde je to prislusné, ostatné povolené pouzitia pripravkov

na ochranu rastlin v oblasti uréeného pouzitia, obsahujui-
cich tu istd udinnu latku, alebo tych, ktoré spdsobujii
rovnaké rezidua.

b) Toto vyhodnotenie bude zahfiat"

i) osud a rozmiestnenie, vratane pretrvavania a biologickej
koncentracie, ucinnej latky a prislusnych metabolitov
a vysledkov rozkladu a reakcii po aplikacii pripravku na
ochranu rastlin v réznych castiach Zivotného prostredia;

odhadnuté vystavenie zivociSnych druhov, kde takéto
vystavenie v Case aplikdcie alebo pocas vyskytu rezidui
hrozi, zohl'adnujuc vsetky prislusné drahy vystavenia, ako
napriklad pozitie tohto pripravku alebo oSetrenych rastlin,
polovanie na bezstavovce, zivenie sa korist'ou stavovcov,
zasiahnutie pri nadmernom postrekovani alebo s osetrenou
vegetaciou;

iii) vypocet akutnej, kratkodobej a, ak je to potrebné, dlho-

dobej davky toxicity/vystavenia. Davkami toxicity/vysta-
venia sa rozumeju prislusné kvocienty LDs,, LCs, alebo
nespozorovatenych uéinkov koncentracie (NOEC), vyja-
drenych na zaklade 0cinnej latky a odhadnutého vysta-
venia vyjadreného v mg/kg telesnej vahy.

2.5.2.2. Clenské §taty vyhodnotia moznost vystavenia vodnych orga-
nizmov pripravku na ochranu rastlin za odporiicanych podmienok
pouzitia; ak takato moznost' existuje, Clenské Staty vyhodnotia
stupen kratkodobého a dlhodobého ocakavaného rizika pre
vodné organizmy po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla

navrhnutych podmienok pouzitia.

a) Toto vyhodnotenie bude zohl'adiiovat’ nasledujice informacie:

i) osobitné informéacie tykajiice sa ucinkov na vodné orga-
nizmy, ako to ustanovuje priloha II a vysledky ich vyhod-
notenia;

ii) ostatné prislusné informacie o wcinnej latke, ako napri-

klad:

— rozpustnost’ vo vode,

— oktanovy/vodny koeficient delenia,
— tlak pary,

— miera prchavosti,

— KOC,

— mikrobiologicky rozklad vo vodnych systémoch
a najmi rychly mikrobiologicky rozklad,

— miera fotodegradacie a identity vysledkov rozkladu,

— miera hydrolyzy vo vztahu k pH a identity vysledkov
rozkladu;

iii) vSetky prislusné informacie o pripravku na ochranu

rastlin, ako to ustanovuje priloha III a najmé o ucinkoch
na vodné organizmy;

iv) kde je to prislusné, ostatné povolené pouzitia pripravkov

na ochranu rastlin v oblasti uréeného pouzitia obsahuju-
cich ta istd u¢innu latku alebo tych, ktoré spdsobuju
rovnaké rezidua.

b) Toto vyhodnotenie bude zahinat’:

i) osud a rozmiestnenie rezidui u¢innej latky a prislusnych
metabolitov a vysledkov rozkladu a reakcii vo vode,
usadeninach alebo v rybach;

ii) vypocet akutnej davky toxicity/vystavenia pre ryby

a dafnie. Takouto davkou sa rozumie koeficient prislusnej
akatnej LCs, alebo ECsy a predpovedana kratkodoba
environmentalna koncentracia;
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iii) vypocet utlmu rastu davky rias/vystavenia pre riasy.
Takouto  davkou sa  rozumie koeficient ECs,
a predpovedana kratkodoba environmentalna koncentracia;

iv) vypocet dlhodobej davky toxicity/vystavenia pre ryby
a dafnie. Dlhodobou davkou toxicity/vystavenia sa
rozumie koeficient NOEC a predpovedanej dlhodobej
environmentalnej koncentracie;

v) ak je to prislusné, biologickd koncentracia v rybach
a mozné vystavenie predatorov ryb vratane l'udi;

vi) ak sa ma pripravok na ochranu rastlin aplikovat’ priamo
na povrchové vody, u¢inok zmien v kvalite povrchovych
vod, ako napriklad pH alebo obsah rozpustené¢ho kyslika.

2.5.2.3. Clenské $taty vyhodnotia moznost’ vystavenia véiel pripravku na
ochranu rastlin za odporac¢anych podmienok pouzitia; ak takato
moznost’  existuje, Clenské Staty vyhodnotia  kratkodobé
a dlhodobé ocakavané riziko pre véely po pouziti pripravku na
ochranu rastlin podl'a navrhnutych podmienok pouzitia.

a) Toto vyhodnotenie bude zohl'adiiovat’ nasledujice informacie:

i) osobitné informacie o toxicite pre vcely, ako to ustanovuje
priloha II a vysledky ich vyhodnotenia;

ii) ostatné prislusné informacie o ucinnej latke, ako napri-
klad:

— rozpustnost’ vo vode,

— oktanovy/vodny koeficient delenia,

— tlak pary,

— miera fotodegradacie a identity vysledkov rozkladu,
— sposob ucinku (napr. upravujuce rast hmyzu);

iii) vSetky prislusné informacie o pripravku na ochranu
rastlin, ako je to ustanovené v prilohe III vratane toxicity
pre véely;

iv) kde je to prislusné, ostatné povolené pouzitia pripravkov
na ochranu rastlin v oblasti uréeného pouzitia obsahuju-
cich tu istd ucinnu latku alebo tych, ktoré sposobuju
rovnaké rezidua.

b) Toto vyhodnotenie bude zahrnat

i) davku medzi maximalnou mierou aplikacie vyjadrenej
v gramoch ucCinnej latky na hektar a kontaktom
a oralneho LDsy vyjadreného v pg ucinnej latky na
veelu (rizikovy kvocient) a ak je to potrebné, pretrvavania
rezidui na alebo, ak je to prislusné, v oSetrenych rastlinach;

ii) ak je to prislusné, G¢inky na larvy véiel, spravanie vciel,
prezitie vcelstva a vyvoj po pouziti pripravku na ochranu
rastlin podl'a navrhnutych podmienok pouzitia.

2.5.2.4. Clenské $taty vyhodnotia moZnost’ vystavenia uZitoénych ¢léanko-
nozcov inych ako vcely pripravku na ochranu rastlin za odporu-
canych podmienok pouzitia; ak takato moznost’ existuje, Clenské
Staty posudia smrtelné a Skodlivé ocakavané ucinky na tieto
organizmy a znizenie ich ucinkovania po pouziti pripravku na
ochranu rastlin podl'a navrhnutych podmienok pouzitia.

Toto vyhodnotenie bude zohl'adiiovat’ nasledujice informacie:

i) osobitné informacie o toxicite pre vcely a ostatné uzitocné
¢lankonozce, ako to ustanovuje priloha II a vysledky ich
vyhodnotenia;

ii) ostatné prislusné informacie o ucinnej latke ako napriklad:
— rozpustnost’ vo vode,
— oktanovy/vodny koeficient delenia,

— tlak pary,
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2.5.25.

miera fotodegradacie a identity vysledkov rozkladu,

sposob ucinku (napr. upravujuce rast hmyzu);

i) vSetky prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin,
ako to ustanovuje priloha III, ako napriklad:

ucinky na uzitoéné ¢lankonozce iné ako vcely,

toxicita pre vcely,

dostupné udaje z primarneho biologického pozorovania,
maximalna davka aplikacie,

maximalny pocet a rozsah aplikacie;

iv) kde je to prislusné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti uréeného pouzitia obsahujicich ti
istt uéinni latku alebo tych, ktoré spdsobuju rovnaké
rezidua.

Clenské $taty vyhodnotia moznost’ vystavenia Servov a ostatnych
pddnych makroorganizmov, pre ktoré vyrobok nie je urceny,
pripravku na ochranu rastlin za odporacanych podmienok
pouzitia; ak takato moznost' existuje, Clenské Staty vyhodnotia

stupen

kratkodobého a dlhodobého ocakavaného rizika pre tieto

organizmy po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navr-
hnutych podmienok pouzitia.

a) Toto vyhodnotenie bude zohl'adiiovat’ nasledujuce informacie:

i)

i)

iii)

iv)

osobitné informacie tykajlce sa toxicity G¢innej latky pre
Cervy a ostatné pddne makroorganizmy, pre ktoré
pripravok nie je urceny, ako to ustanovuje priloha II
a vysledky ich vyhodnotenia;

ostatné prislusné informacie o ucinnej latke, ako napri-
klad:

— rozpustnost’ vo vode,

— oktanovy/vodny koeficient delenia,
— Kd pre adsorpciu,

— tlak pary,

— miera hydrolyzy vo vzt'ahu k pH a identity vysledkov
rozkladu,

— miera fotodegradacie a identity vysledkov rozkladu,
— DTjsq a DTy pri rozklade v pode;

vSetky informéacie o pripravku na ochranu rastlin, ako to
ustanovuje priloha III vratane G¢inkov na Cervy a ostatné
pddne makroorganizmy, pre ktoré vyrobok nie je urceny;

kde je to prislusné, ostatné povolené pouzitia pripravkov
na ochranu rastlin v oblasti uréeného pouzitia, obsahuju-
cich tu istd ucinnu latku alebo tych, ktoré sposobuju
rovnaké rezidua.

b) Toto vyhodnotenie bude zahinat’:

i)
ii)

iii)

iv)

smrtelné a ni¢ivé ucinky,

predpovedanti pociatoéni a dlhodobu environmentalnu
koncentraciu,

vypocet akutnej davky toxicity/vystavenia (definovanych
ako kvocient LCso a predpovedanej pociatocnej environ-
mentalnej koncentracie) a dlhodobej davky toxicity/vysta-
venia (definovanych ako kvocient NOEC a predpovedanej
dlhodobej environmentalnej koncentracie),

kde je to prislusné, biologickt koncentraciu a pretrvavanie
rezidui v Cervoch.

2.5.2.6. Clenské $taty, ak vykonané vyhodnotenie podla &asti B, bodu

2.5.1.1

nevylucuje moznost’ pripravku na ochranu rastlin dosia-
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2.6.

2.6.1.

2.6.2.

hnut’ podu za navrhnutych podmienok pouzitia, vyhodnotia vplyv
na mikrobidlnu ¢innost, ako napriklad vplyv na nitrogénové
a uhlikové mineralizaéné procesy v pdde po pouziti pripravku
na ochranu rastlin podl'a navrhnutych podmienok pouzitia.
Toto vyhodnotenie bude zohl'adiiovat’ nasledujice informacie:
i) vSetky prislusné informacie o ucinnej latke vratane osobit-
nych informacii tykajucich sa ufinkov na pddne mikroorga-
nizmy, pre ktoré vyrobok nie je ureny, ako to ustanovuje

priloha II a vysledky ich vyhodnotenia;

i) vSetky informacie o pripravku na ochranu rastlin, ako to
ustanovuje priloha III vratane ucinkov na pddne mikroorga-
nizmy, pre ktoré tento vyrobok nie je urceny;

iii) kde je to prislusné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti navrhnutého pouzitia obsahujtcich
ta istd Géinnu latku, alebo tych, ktoré spdsobuji rovnaké
rezidua;

iv) vSetky dostupné informacie z primarneho biologického pozo-
rovania.

Analytické metody

Clenské §taty vyhodnotia analytické metody navrhnuté na
kontroly po registracii a ucely pozorovania, aby urcili:

pri analyze zlozenia:

charakter a kvantitu G¢innej latky(tok) v pripravku na ochranu
rastlin a kde je to vhodné, kazdu toxikologicky, ekotoxikologicky
alebo environmentalne vyznamni nelistotu a dalSie zlozky
zloZenia.

Toto vyhodnotenie zohl'adni nasledujice informacie:

i) udaje o analytickych metddach, ako to ustanovuje priloha 11
a vysledky ich vyhodnotenia;

ii) udaje o analytickych metodach, ako to ustanovuje priloha III
a najma:

— Specifickost’ a linedrnost’ navrhnutych metod,
— zavaznost’ interferencii,

— doéslednost’ navrhnutych metéd (intralaboratorna opakova-
telnost’ a medzilaboratorna reprodukovatelnost’);

iii) hladina zistovania a urCenia navrhnutych metéd pre neci-
stoty.

pri analyze rezidui:

rezidua ucinnej latky, metabolitov a vysledkov rozkladu a reakcii
vyplyvajuce z povolenych pouziti pripravku na ochranu rastlin
a ktoré maju toxikologicku, ekotoxikologickt alebo environmen-
talnu vahu.

Toto vyhodnotenie zohl'adni nasledujice informacie:

i) Gdaje o analytickych metddach, ako to ustanovuje priloha II
a vysledky ich vyhodnotenia;

ii) Gdaje o analytickych metddach, ako to ustanovuje priloha 11T
a najma:

— S$pecifickost’ navrhnutych metod,

— doslednost’ navrhnutych metdd (intralaboratorna opakova-
telnost’ a medzilaboratorna reprodukovatelnost’),

— miera obnovy navrhnutych metéd pri vhodnej koncen-
tracii;

iii) hladina zistovania navrhnutych metdd;

iv) hladina uréovania navrhnutych metdd.
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2.7. Fyzické a chemické viastnosti

2.7.1.  Clenské $taty vyhodnotia skutoény obsah uéinnej latky pripravku
na ochranu rastlin a jej stabilitu pocas skladovania.

2.7.2.  Clenské staty vyhodnotia fyzické a chemické vlastnosti pripravku
na ochranu rastlin a najma:

— ak existuje vhodna Specifikacia FAO, fyzické a chemické
vlastnosti uvedené v tejto Specifikacii,

— ak ziadna vhodnad $pecifikacia FAO neexistuje, vSetky
prislusné fyzické a chemické vlastnosti pre toto zlozenie,
ako to uvadza Prirucka vyvoja a pouzitia Specifikacii FAO
pre pripravky na ochranu rastlin.

Toto vyhodnotenie bude zohl'adiiovat’ nasledujice informacie:

i) udaje o fyzickych a chemickych vlastnostiach G¢innej latky,
ako to ustanovuje priloha II a vysledky ich vyhodnotenia;

ii) Gdaje o fyzickych a chemickych vlastnostiach pripravku na
ochranu rastlin, ako to ustanovuje priloha III.

2.7.3. Ak poziadavky navrhnutej etikety obsahuju poziadavky alebo
odportiCania pouzitia pripravku na ochranu rastlin s inymi
pripravkami na ochranu rastlin alebo pomocnymi latkami ako
pridavku do zmesi v nadrzke, vyhodnoti sa fyzicka a chemicka
zlu€itelnost’ tychto vyrobkov v zmesi.

C. ROZHODOVANIE
1. Vseobecné zasady

1. Clenské 3taty pri udelovani povoleni ulozia, kde je to vhodné,
podmienky alebo obmedzenia. Charakter a prisnost’ tychto
opatreni sa musi zvolit na zaklade charakteru a musi byt
vhodna pre charakter a rozsah ocakavanych
a pravdepodobnych vyhod a rizik.

2. Clenské $taty zabezpedia, ak je to potrebné, aby rozhodnutia
prijaté vzhladom na udelovanie povoleni zohladhovali
podmienky pol'nohospodarske, zdravia rastlin alebo environ-
mentalne (vratane podnebnych) v oblasti ureného pouzitia
vyrobku. Takéto zohl'adnenia mézu mat’ za nasledok osobitné
podmienky a obmedzenia pouzitia a kde je to potrebné, pri
udel'ovani povoleni pre niektoré, ale nie ostatné oblasti pred-
metnych ¢lenskych Statov.

3. Clenské 3taty zabezpeéia, aby povolené mnozstvo vzhladom
na mieru a pocet ziadosti bolo najnizsie potrebné mnozstvo na
dosiahnutie ziaduceho U¢inku i v pripadoch, ak vysSie mnoz-
stva by nevyustili do neprijatelnych rizik I'udskému zdraviu
a zdraviu zvierat alebo ohrozeniu Zivotného prostredia. Povo-
lené mnozstva sa rozliSia a budi vhodné pre podmienky
pol'nohospodarske, zdravia rastlin alebo environmentalne
(vratane podnebnych) podla roéznych oblasti, pre ktoré sa
povolenie udeluje. Miera a pocet aplikacii vSak nesmie
viest' k zvySeniu neziaducich uc¢inkov, ako napriklad vyvi-
nutie odolnosti voci latke.

4. Clenské $taty zabezpetia, aby rozhodnutia zohladnili zasady
integrovanej kontroly, ak je vyrobok ur¢eny na pouzitie
v podmienkach, v ktorych sa na tieto zasady spolicha.

5. Kedze vyhodnotenie sa zakladda na tidajoch o ohrani¢enom
pocte zastipenych druhov, c¢lenské Staty zabezpecia, aby
pouzitie pripravkov na ochranu rastlin nemalo ziadne dlho-
dobé nasledky na mnozstvo a pestrost druhov, pre ktoré
vyrobok nie je urceny.

6. Pred vydanim povolenia ¢lenské $taty zabezpecia, aby etiketa
pripravku:

— spiiala poziadavky ¢lanku 16 tejto smernice,

— tiez obsahovala informacie o ochrane pouzivatelov
vyrobku podla legislativy spolocenstva o ochrane pracov-
nikov,
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— urcila najméd podmienky alebo obmedzenia, za ktorych sa
pripravok na ochranu rastlin moze, alebo nesmie pouzivat,,
ako to uvadzaju body 1, 2, 3, 4 a 5.

Povolenie uvedie podrobnosti uvedené v ¢lanku 6 (2) g) a h),
(3) a (4) smernice Rady 78/631/EHS z 26. jina 1978
o aproximacii zakonov clenskych Statov tykajucich sa trie-
denia, balenia a oznacenia nebezpecnych pripravkov (pesti-
cidov) (') a v ¢lanku 16 g) a h) smernice 91/414/EHS.

7. Pred vydanim povolenia ¢lenské Staty:

a) zabezpeCia, aby navrhnuty obal bol v sulade
s ustanoveniami smernice 78/631/EHS;

b) zabezpecia, aby:
— postupy na zneSkodnenie pripravku na ochranu rastlin,

— postupy na neutralizaciu negativnych uéinkov vyrobku,
v pripade, Ze sa tento neumyselne rozptyli a

— postupy na dekontaminacie a zni¢eni obalov,
boli v stilade s prisluSnymi ustanoveniami predpisov.

8. Povolenie sa neudeli, pokial’ sa nesplnia vSetky poziadavky
uvedené v oddiele 2. Avsak:

a) v pripade, Ze jedna alebo viac osobitnych poziadaviek na
prijatie rozhodnutia uvedenych v ¢asti C, bodoch 2.1, 2.2,
2.3 alebo 2.7 nie je splnenych, povolenie sa vyda iba
v tych pripadoch, v ktorych vyhody pouzitia pripravku
na ochranu rastlin za navrhnutych podmienok pouzitia
prevySia mozné negativne ucinky jeho pouzitia. Etiketa
uvedie akékol'vek obmedzenie pouzitia pripravku tykajice
sa nesuladu s niektorymi z horeuvedenych poziadaviek
a tento nestlad s poziadavkami uvedenymi v bode 2.7
neumozni ziadny kompromis v doslednom pouzivani
pripravku. Tieto vyhody moézu zahifat’:

— vyhody pre a zluciteInost” s integrovanymi kontrolnymi
opatreniami alebo organickym pol'nohospodarstvom,

— vybavenie stratégii na minimalizaciu rizika vyvoju
odolnosti proti latke,

— potrebu vacéSej rozmanitosti typov G¢innych latok alebo
biochemickych typov u¢inku, napr. na pouzitia pri stra-
tégiach na zamedzenie zvySeného rozkladu v pdde,

— znizené riziko pouzivatelov a konzumentov,

— znizené zneCistenie zivotného prostredia a zniZeny
vplyv na druhy, pre ktoré vyrobok nie je urceny;

b) ak kritéria uvedené v ¢asti C, bode 2.6 nie su kvoli nedo-
statkom v stiCasnej analytickej vede a technoldgiach uplne
splnené, povolenie sa udeli na dobu ur¢itl, ak predlozené
metody preukazu, Ze su primerané na urené ucely.
V pripade, ze sa ziadatel'ovi udeli ¢asovy termin na vypra-
covanie a predlozenie analytickych metdd, ktoré su
v sulade s horeuvedenymi kritériami. Povolenie sa
preskima pri vyprSani Casového terminu poskytnutého
ziadatel'ovi;

ak reprodukovatelnost’ predlozenych analytickych metod
uvedenych v casti C, bode 2.6 sa overila iba v dvoch
laboratoriach, povolenie sa udeli na jeden rok, aby ziadatel
mohol previest’ reprodukovatel'nost’ tychto metdd v sulade
s dohodnutymi kritériami.

C

~

9. Ak povolenie bolo udelené podla poziadaviek ustanovenych
v tejto prilohe, Clenské Staty mozu, na zaklade clanku 4 (6):

M) U.v.ESL 206, 29.7.1978, s. 13. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou
92/32/EHS (U. v. ES L 154, 5.6.1992, s. 1).
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.2.1.

a) urcit, ak je to mozné a pokial’ mozno v uzkej spolupraci
so ziadatelom, opatrenia na zlepSenie vykonu pripravku na
ochranu rastlin a/alebo

b) urcit’, ak je to mozné a v tzkej spolupraci so ziadatel'om,
opatrenia na znizenie d’alSieho vystavenia, ktoré by mohlo
nastat’ poCas a po pouziti pripravku na ochranu rastlin.

Clenské 3taty informuju Ziadatelov o kazdom opatreni, ktoré
sa tyka pismena a) alebo b) a ziadatel'ov vyzvi, aby poskytli
dopliujice Gdaje a informacie potrebné na prevedenie vykonu
alebo moznych rizik, ktoré by mohli vzniknit’ za zmenenych
podmienok.

Osobitné zasady

Osobitné zasady su platné bez toho, aby boli dotknuté vSeobecné
zasady uvedené v oddiele 1.

Ucinnost’

Povolenie sa neudeli, ak navrhnuté pouzitie obsahuje odporucania
kontroly alebo ochrany vo¢i organizmom, ktoré sa na zéklade
ziskanych skusenosti alebo vedeckych dokazov nechapu ako
skodlivé za normalnych podmienok pol'nohospodarskych, zdravia
rastlin a environmentalnych (vratane podnebnych) v oblastiach
navrhnutého pouzitia, alebo v ktorych ostatné zamerné ucinky
sa za tychto podmienok nepovazuji ako uzitocné.

Urovefi, konzistencia a trvanie kontroly alebo ochrany alebo
inych zamernych G¢inkov sa budu podobat’ tym, ktoré vyplyvaja
z pouzitia vhodnych referenénych vyrobkov. Ak neexistuju
ziadne vhodné referen¢né vyrobky, pripravok na ochranu rastlin
musi preukazat’, ze zaru¢i urCeny Gzitok v zmysle urovne, konzi-
stencie a trvania kontroly alebo ochrany alebo inych zamernych
ucinkov v oblasti navrhnutého pouzitia za podmienok pol'noho-
spodarskych, zdravia rastlin a environmentalnych (vratane
podnebnych).

Kde je to prislusné, vplyv na vynosy pri pouziti vyrobku
a znizenie straty pri skladovani budt kvantitativne a/alebo kvali-
tativne podobné tym, ktoré vyplyvaji z pouzitia vhodnych refe-
renénych vyrobkov. Ak neexistuji ziadne vhodné referencné
vyrobky, pripravok na ochranu rastlin musi preukazat, ze zaruci
staly a urcity kvantitativny a/alebo kvalitativny 0zitok v zmysle
ziskovosti a znizeni straty pri skladovani v oblasti navrhnutého
pouzitia za podmienok polnohospodarskych, zdravia rastlin
a environmentalnych (vratane podnebnych).

Zavery vzhladom na vykon pripravku musia platit’ pre vsSetky
oblasti ¢lenskych $tatov, na ktoré sa vydava povolenie a musia
obsahovat’ vSetky podmienky, za ktorych pouzitie pripravku sa
navrhuje, okrem pripadov, v ktorych navrhnutd etiketa vyrobku
upresiiuje, ze pripravok je urceny na pouzitie za urcitych Speci-
fickych okolnosti (napr. pri miernych zamoreniach $kodcami, pri
urcitom type pddy alebo urcitych podmienkach pestovania).

Ak poziadavky navrhnutej etikety obsahuju poziadavky na
pouzitie pripravku s inymi upresnenymi pripravkami na ochranu
rastlin alebo pomocnymi latkami ako prisady do zmesi v nadrzke,
zmes musi dosiahnut' pozadovany uc¢inok a byt v sulade so
zasadami uvedenymi v bodoch 2.1.1 az 2.1.4.

Ak poziadavky navrhnutej etikety obsahujii odporGicania na
pouzitie pripravku so $pecifickymi pripravkami na ochranu rastlin
alebo pomocnymi latkami ako prisady do zmesi v nadrzke,
Clenské Staty neprijmi odporacania, pokial’ tieto nie st oddvod-
nené.

Nepritomnost  neprijatelnych ucinkov na rastliny alebo rastlin-
nych vyrobkov

Okrem pripadov, v ktorych navrhnuta etiketa uvadza vhodné
obmedzenie pouzitia, nesmi na oSetrenych rastlinach alebo
v rastlinnych vyrobkoch nastat’ ziadne prislusné fytotoxické
ucinky.
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2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

2.4.
24.1.
2.4.1.1.

Nesmie kvoli fytotoxickym uéinkom dojst’ k znizeniu vynosu
urody pod uroveii, ktord by sa dosiahla pri nepouziti pripravku
na ochranu rastlin, pokial’ ostatné vyhody, ako napriklad zlep-
Senie kvality oSetrenych rastlin alebo rastlinnych vyrobkov, toto
znizenie vynosu nevynahradia.

Nesmie dojst’ k ziadnym neprijatelnym negativnym u¢inkom
v kvalite oSetrenych rastlin alebo rastlinnych vyrobkov okrem
pripadov negativnych G¢inkov pri spracovani rastlin, ak navr-
hnuté poziadavky etikety vyrobku upresiiuji, Ze pripravok by
sa nemal aplikovat na plodiny, ktoré sa pouziju na ucely
d’alsieho spracovania.

Na oSetrenych rastlinach alebo rastlinnych vyrobkoch pouziva-
nych na mnoZenie a reprodukciu sa nesmu vyskytnut' Ziadne
neprijatelné negativne ucinky, ako napriklad G¢inky tykajuce sa
zivotaschopnosti, klicenia, vyhanania vyhonkov, zakoreiovania
a naturalizacie okrem pripadov, v ktorych navrhnuté poziadavky
etikety pripravku upresiiuji, ze pripravok by sa nemal aplikovat’
na rastliny alebo rastlinné vyrobky pouzivané na rozmnozovanie
alebo reprodukciu.

Nesmie dojst’ k ziadnemu neprijatelnému vplyvu na nasledné
plodiny okrem pripadov, v ktorych navrhnut¢ poziadavky
nalepky vyrobku upresiiuji, ze dané plodiny citlivé na tento
vyrobok by sa nemali pestovat’ po plodinach oSetrenych tymto
pripravkom.

Nesmie dojst’ k Ziadnemu neprijatelnému vplyvu na susedné
rastliny okrem pripadov, v ktorych navrhnuté poziadavky etikety
pripravku uprestiuju, ze pripravok by sa nemal aplikovat, ak sa
v blizkosti oSetrovanych rastlin nachadzaju rastliny citlivé na
tento pripravok.

Ak navrhnuté poziadavky etikety pripravku obsahujii poziadavky
na pouzitie pripravku s inymi pripravkami na ochranu rastlin
alebo pomocnymi latkami ako prisady do zmesi v nadrzke,
zmes musi byt v sulade so zdsadami uvedenymi v bodoch
2.2.1 az 2.2.6.

Navrhnuté pokyny na Cistenie aplika¢ného zariadenia musia byt
praktické i Gc¢inné tak, aby sa mohli 'ahko uplatiiovat’ na to, aby
sa zaruCilo odstranenie stop rezidui z pripravku na ochranu
rastlin, ktoré by mohli nasledne sposobit’ $kody.

Vplyv na kontrolované stavovce

Povolenie na pripravok na ochranu rastlin zamerany na odstra-
nenie stavovcov sa udeli iba v pripadoch, ked

— smrt’ nastane sucastne so zanikom vedomia, alebo

— smrt’ nastane okamzite, alebo

— zivotné funkcie sa znizia postupne bez znamok zjavného
utrpenia.

V pripade odpudzujtcich vyrobkov urCeny ucinok sa dosiahne
bez zbytocného utrpenia a bolesti cielovych zvierat.

Vplyv na ludské zdravie a zdravie zvierat
vyplyvajici z vyrobkov na ochranu rastlin

Povolenie sa neudeli, ak rozsah vystavenia pouZzivatel'ov vyrobku
pri narabani a pouzivani pripravku na ochranu rastlin za navr-
hnutych podmienok pouzitia vratane davkovacich a aplikacnych
metod prekrocuje AOEL.
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Podmienky na udelenie povolenia budi navySe v sulade
s hraninymi hodnotami uréenymi pre Uc¢innu latku a/alebo
toxicky pribuzné zlozenie(a) vyrobku podla smernice Rady
80/1107/EHS z 27. novembra 1980 o ochrane pracovnikov voci
rizikam vyplyvajicim z vystavenia chemickym, fyziologickym
a biologickym latkam pri praci(') a podla smernice Rady
90/394/EHS z 28. jina 1990 o ochrane pracovnikov vo¢i rizikdm
vyplyvajicim z vystavenia karcinogénom pri praci (Siesta
osobitna smernica v zmysle ¢lanku 16 (2) smernice 89/39/
EHS) (3).

2.4.1.2. Ak navrhnuté podmienky pouzitia vyzaduji pouzit prostriedky
ochranného odevu a ochranného zariadenia, povolenie sa neudeli,
pokial’ tieto prostriedky nie su efektivne a v sulade s prislusnymi
ustanoveniami spolo¢enstva a nedaju sa lahko ziskat' pouziva-
telom a pokial’ nie je mozné tieto prostriedky pouzit’ za okolnosti
pouzitia pripravku na ochranu rastlin, zvlast vzhladom na
podnebné podmienky.

2.4.1.3. Pripravky na ochranu rastlin, ktoré z dévodu zvlastnych vlast-
nosti alebo v pripade nespravneho pouzitia alebo zneuzitia by
mohli viest k zvySenému stupfiu rizika, musia podlichat’
zvla§tnym obmedzeniam ako napr. obmedzenia velkosti obalu,
typu zlozenia, distribucie, pouzitia alebo spdsobu pouZitia.
Pripravky na ochranu rastlin zaradené ako vysoko toxické naviac
nesmu ziskat' povolenie pre pouzivanie neodbornymi pouZiva-
tel'mi.

2.4.1.4. Bezpecnostna cakacia doba a bezpecnostné obdobie opatovného
vstupu alebo iné opatrenia musia byt takého charakteru, aby,
podla ustanoveni spolocenstva uvedenych v bode 2.4.1.1. vysta-
venie okolo nahodnych divéakov alebo pracovnikov vystavenych
pripravku na ochranu rastlin po jeho aplikacii neprekrocilo
hladiny AOEL uréené pre ucinmii latku alebo toxikologicky
pribuzné zlozenie(a) vo pripravku na ochranu rastlin alebo
akéakol'vek hrani¢ni hodnotu urcenu pre tieto zlozenia.

2.4.1.5. Bezpecnostna cakacia doba a bezpecnostné obdobie opétovného
vstupu alebo iné opatrenia sa ustanovia tak, aby nenastali ziadne
negativne ucinky na zvierata.

2.4.1.6. Cakacia doba a obdobie opdtovného vstupu alebo iné opatrenia
musia byt realistické nato, aby zabezpecili, aby sa reSpektovali
hladiny AOEL a hrani¢né hodnoty; ak je to potrebné, predpiSu sa
$pecialne opatrenia.

242. vznikajuce z rezidui

2.4.2.1. Povolenia musia zabezpec€it, aby vyskytujuce sa rezidua odzrka-
dlovali minimalne mnozstva pripravku na ochranu rastlin,
potrebné na dosiahnutie adekvatnej kontroly zodpovedajicej
dobrej pol'nohospodarskej praxi, pouzitych takym spdsobom
(vratane intervalov pred zberom urody alebo obdobia prerusenia
osetrovania alebo obdobia skladovania), aby sa rezidua pri zbere
urody, porazke alebo po skladovani znizili na minimum.

() U. v. ES L 327, 3. 12. 1980, s. 8. Smernica naposledy zmenena a doplnend smernicou
88/642/EHS U. v. ES L 356, 24. 12. 1988, s. 74).

() U.v. ES L 196, 26. 7. 1990, s. 1. Smernica zmenen a doplnena smernicou 97/42/ES U.
v. ES L 179, 8. 7. 1997, s. 4).
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2.4.22. Ak neexistuje ziadna maximalna hladina rezidui MHR
v spolocenstve (¥) (alebo dofasna MHR na narodnej urovni
alebo tUrovni spolocenstva), Clenské Staty stanovia docasnu
MHR v sulade s ¢lankom 4 (1) f) tejto smernice; zavery
k ustanovenym urovniam musia platit za kazdych okolnosti,
ako napr. nacasovanie aplikdcie, miera aplikacie a frekvencia
alebo spdsob pouzitia, ktoré by mohli ovplyvnit' hladiny rezidui
v plodinach.

2.4.2.3. Ak nové okolnosti, za ktorych sa méa pouZzivat’ pripravok na
ochranu rastlin, nezodpovedaju okolnostiam, za ktorych sa
predtym stanovila docasna hodnota MHR (na narodnej trovni
alebo urovni spoloCenstva), Clenské Staty pripravkom na ochranu
rastlin povolenie neudelia, pokial’ ziadatel nemoze poskytnit
dokaz, ze pouzitie odporucané tymto ziadatelom neprekroci
toto MHR, alebo pokial’ ¢lenské Staty alebo Komisia nestanovili
novu doc¢asnu MHR v stilade s ¢lankom 4 (1) f) tejto smernice.

2.4.2.4. Ak MHR spolocenstva uz existuje, ¢lenské Staty neudelia povo-
lenie pre pripravok na ochranu rastlin, pokial’ ziadatel nepo-
skytne dokaz, ze pouzitie odporucané tymto ziadatelom nepre-
kro¢i toto MHR alebo ak nové MHR spoloc¢enstva bolo stano-
vené v sulade s postupom ustanovenym prislusnou legislativou
spolocenstva.

2.4.2.5. V pripadoch uvedenych v bodoch 2.4.2.2 a 2.4.2.3 kazdl Ziadost’
o povolenie bude sprevadzat' posudenie rizika, ktoré zohladni
najhorsie pripady mozného vystavenia konzumentov v danom
Clenskom State zalozenom na dobrej pol'nohospodarskej praxi.

Vzhl'adom na vSetky zaregistrované pouzitia sa navrhnuté
pouzitie nepovoli, ak najlepsi mozny odhad vystavenia cez potra-
viny prevysi PDP.

2.4.2.6. Ak spracovanie vplyva na charakter rezidui, mozno vyziadat
samostatné posudenie rizik vykonané za podmienok ustanove-
nych v bode 2.4.2.5.

2427, Ak oSetrené rastliny alebo rastlinné vyrobky st urené na
kifmenie zvierat, nastavajuce rezidud nesmu mat negativny
ucinok na zdravie zvierat.

2.5. Vplyv na zivotné prostredie

2.5.1. Osud a rozlozenie v Zivotnom prostredi

(*) MRL spolocenstva sa bude chapat’ ako MRL zalozené podla smernice Rady 76/895/
EHS z 23. novembra 1976 tykajucej sa stanovenia maximalnych hladin rezidui pesti-
cidov v a na ovoci a zelenine(U. v. ES L 340, 9. 12. 1976, s. 26. Smernica naposledy
zmenend a doplnend smernicou 97/41/EHS U. v. ES L 184, 7. 12. 1997, s. 33)),
smernice Rady 86/362/EHS z 24. jula 1986 o stanoveni maximalnych hladin rezidui
pesticidov v a na obilninach(U. v. ES L 221, 7. 8. 1986, s. 37. Smernica naposledy
zmenen4 a doplnend smernicou 97/41/EHS (U. v. ES L 184, 7. 12. 1997, s. 33)),
smernice Rady 86/363/EHS z. 24. jula 1986 o stanoveni maximalnych hladin rezidui
pesticidov v a na potravinach Zivo¢isneho povodu(U. v. ES L 221, 7. 8. 1986, s. 43.
Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou 97/41/EHS (U. v. ES L 184, 7. 12.
1997, s. 33).), nariadenia Rady EHS) ¢. 2377/90 z 26. jina 1990, ktorym sa ustanovuje
postup spolo¢enstva pri zriad'ovani maximalnych hranic rezidui vyrobkov veterinarnej
mediciny v potravinich Zivocisneho povodu(U. v. ES L 224, 18. 8. 1990, s. 1. Naria-
denie naposledy zmenené a doplnené nariadenim Komisie ES) & 749/97 (U. v. ES
L 110, 26. 4. 1997, s. 24)), smernice Rady 90/642/EHS z 27. novembra
19900 stanoveni maximalnych hladin rezidui pesticidov v a na uritych vyrobkoch
rastlinného povodu vratane ovocia a zeleniny(U. v. ES L 350, 14. 12. 1990, s. 71.
Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou 97/41/ES (U. v. ES L 184, 7.
1997. 1988, s. 33)) alebo smernice Rady 91/132/EHS z 4. marca 1991, ktorou sa
meni a dopiha smernica 74/63/EHS o neZelanych latkach a produktoch v krmivach
(U. v. ES L 66, 13. 3. 1991, s. 16).
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2.5.1.1. Ak ma ucinna latka z toxikologického, ekotoxikologického alebo
environmentdlneho hl'adiska vahu, povolenie sa neudeli ak
ucinna latka, metabolity a vysledky rozkladu a reakcii po pouziti
pripravku na ochranu rastlin za navrhnutych podmienok pouzitia:

— zotrvavaji pocas polnych testov v pode viac ako jeden rok t.
j. DTgy > 1 rok a DTs, > 3 mesiace), alebo

— sa pocas laboratornych testov po 100 dnoch vytvoria neex-
trahovatelné rezidua v mnozstve prevySujucom 70 % pocia-
tocnej davky s mineralizacnou mierou menej ako 5 % do 100
dni,

pokial nie je podla prislusnych poziadaviek ustanovenych
v bodoch 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 a 2.5.2 vedecky preukéazané,
ze sa v pol'nych podmienkach v pode nevyskytne ziadna akumu-
lacia v takej hladine, aby sa neprijatelné rezidua vyskytli
v nasledujicom obili a/alebo, aby sa vyskytli neprijatelné fyto-
toxické ucinky na nasledovné obilie a/alebo, Ze neexistuje ziadny
neprijatelny vplyv na zivotné prostredie.

2.5.1.2. Povolenie sa neudeli, ak moZno ocakavat, ze koncentracia
ucinnej latky alebo prislusnych metabolitov a vysledkov rozkladu
a reakcii v podzemnych vodach prevysi v dosledku pouzitia
pripravku na ochranu rastlin za navrhnutych podmienok pouzitia

i) maximalna dovolena koncentracia ustanovena smernicou
Rady 80/778/EHS (') z 15. jula 1980 o kvalite vody urenej
pre ludska spotrebu, alebo

il) maximalna koncentracia, ako ju na zaklade vhodnych tudajov,
najmé toxikologickych udajov, ustanovuje Komisia pri zara-
deni ucinnej latky do prilohy I, alebo ak tato koncentracia
nebola stanovend, koncentracia zodpovedajica jednej desatine
PDP stanoveného pri zaradeni uéinnej latky do prilohy I,

pokial' nie je vedecky dokazané, Zze sa nizSia koncentracia za
prislusnych polnych podmienok neprekro¢i.

2.5.1.3. Povolenie sa neudeli, ak ocakavana koncentracia u¢innej latky
alebo prislusnych metabolitov a vysledkov rozkladu a reakcii
v povrchovych vodach po pouziti pripravku na ochranu rastlin
za navrhnutych podmienok pouzitia:

— prekro¢i hodnoty ustanovené smernicou Rady 75/440/EHS zo
16. juna 1975 tykajucu sa kvality povrchovych vod uréenych
na ziskavanie pitnej vody v Elenskych S$tatoch (?), ak st
povrchové vody v alebo z ur¢enych oblasti pouzitia vyrobku
uréené na ziskavanie pitnej vody, alebo

— ma podl'a prislusnych poziadaviek ustanovenych v bode 2.5.2
vplyv povazovany za neprijatelny na druhy vratane zvierat,
pre ktoré vyrobok nie je urceny.

Navrhnuté pokyny na pouzitie pripravku na ochranu rastlin
vratane postupov pri Cisteni aplikacného zariadenia musia byt
takej povahy, aby sa pravdepodobnost’ na netimyselné znecCistenie
povrchovych vod znizila na minimum.

2.5.1.4. Povolenie sa neudeli, ak koncentracia ucinnej latky obsiahnuta
v ovzdusi za navrhnutych podmienok pouzitia vyrobku je taka, ze
sa presiahne bud AOEL alebo hrani¢né hodnoty pre pouziva-
telov, nahodnych divakov alebo pracovnikov, ako to uvadza
Cast’ C, bod 2.4.1.

2.52. Vplyv na druhy, pre ktoré vyrobok nie je
uréeny

2.5.2.1. V pripade, ze existuje moznost’ vystavenia vtakov a ostatnych
suchozemskych stavovcov, pre ktoré vyrobok nie je urceny,
povolenie sa neudeli, ak:

() U. v. ES L 229, 30. 8. 1980, s. 11. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou
91/692/EHS U. v. ES L 377, 31. 12. 1991, s. 48).

() U. v. ES & L 194, 25. 7. 1975, s. 34. Smernica naposledy zmenen4 a doplnena smer-
nicou 91/692/EHS U. v. ES L 377, 31. 12. 1991, s. 48).
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25.22.

2.5.23.

2524

2.5.25.

2.5.2.6.

— akutna a kratkodoba davka toxicity/vystavenia vtakov a inych
suchozemskych stavovcov, pre ktoré vyrobok nie je urceny,
je menej ako 10 na zdklade LDsg, alebo dlhodoba davka
toxicity/vystavenia je menej ako 5, pokial nie je pomocou
vhodného postdenia rizik jasne stanovené, ze v polnych
podmienkach sa po pouziti pripravku na ochranu rastlin
podla navrhnutych podmienok pouzitia nevyskytne Zziadny
neprijatelny vplyv;

— faktor biologickej koncentracie (BCF vztahujici sa na tukové
tkanivo) je vacsi ako 1, pokial nie je pomocou vhodného
postdenia rizik jasne stanovené, ze v polnych podmienkach
sa po pouZiti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych
podmienok pouzitia nevyskytne ziadny neprijatelny vplyv —
priamy alebo nepriamy.

Ak existuje moznost’ vystavenia vodnych organizmov, povolenie
sa neudeli, ak:

— davka toxicity/vystavenia pre ryby a dafnie je nizSia ako 100
pri akitnom vystaveni a nizSia ako 10 pri dlhodobom vysta-
veni, alebo

— davka obmedzenia rastu/vystavenia rias je niz§ia ako 10,
alebo

— faktor maximalnej biologickej koncentracie BCF) je vacsi ako
1 000 pri pripravkoch na ochranu rastlin obsahujtcich G¢inne
latky, ktoré st l'ahko mikrobiologicky odburatelné, alebo je
vacsi ako 100 pri tych vyrobkoch, ktoré nie st 'ahko mikro-
biologicky odburatel'né,

pokial’ nie je pomocou vhodného posudenia rizik jasne ustano-
vené, ze v polnych podmienkach sa po pouziti pripravku na
ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia nevy-
skytne ziadny neprijatelny vplyv na Zzivotaschopnost vystave-
nych zivo¢isnych druhov (predatorov) — priamy alebo nepriamy.

Ak existuje moznost’ vystavenia véiel, povolenie sa neudeli, ak
kvocienty rizika oralneho alebo dotykového vystavenia véiel su
vysSie ako 50, pokial’ nie je pomocou vhodného postidenia rizik
jasne stanovené, ze v polnych podmienkach sa po pouziti
pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok
pouzitia nevyskytnii ziadne neprijatelné Gcinky na véelie larvy,
spravanie véiel alebo prezitia vcelstva a jeho vyvoj.

Ak existuje moznost’ vystavenia uzitoénych ¢lankonozcov inych
ako vcely, povolenie sa neudeli, ak je v smrtelnych alebo nici-
vych laboratornych testoch, vykonanych za maximalnych odpo-
rac¢anych aplikacnych davok, ovplyvnenych viac ako 30 % testo-
vanych organizmov, pokial’ nie je pomocou vhodného posudenia
rizik jasne stanovené, ze v polnych podmienkach sa po pouziti
pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok
pouzitia nevyskytnil ziadne neprijatelné uéinky na tieto orga-
nizmy. VSetky poziadavky na selektivitu a navrhy na pouzitie
vyrobkov v integrovanych riadiacich systémoch Skodcov sa
odovodnia vhodnymi tdajmi.

Ak existuje moznost’ vystavenia ¢ervov, povolenie sa neudeli, ak
akutna davka toxicity/vystavenia Cervov je niz§ia ako 10 alebo
dlhodoba davka toxicity/vystavenia je nizsia ako 5, pokial nie je
pomocou vhodného posudenia rizik jasne stanovené, Ze
v polnych podmienkach populacie Cervov nie su po pouziti
pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok
pouzitia ohrozené.

Ak existuje moznost’ vystavenia pddnych mikroorganizmov, pre
ktoré vyrobok nie je urCeny, povolenie sa neudeli, ak
v laboratornych vyskumoch su nitrogénne alebo uhlikové mine-
ralizané procesy po 100 dnoch ovplyvnené v miere viac ako
25 %, pokial’ nie je pomocou vhodného posudenia rizik jasne
stanovené, Ze sa zohladiiujiic schopnost’ rozmnozovania mikro-
organizmov v polnych podmienkach po pouziti pripravku na
ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia nevy-
skytnti ziadne neprijatelné G¢inky na mikrobidlne uéinkovanie.
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2.6.

2.6.1.

2.6.2.

Analytické metody

Navrhnuté metody musia odrazat’ najlepsi vedecky pristup. Aby
sa umoznilo potvrdenie platnosti navrhnutych analytickych metod
na ucely kontroly po registracii a pozorovania sa musia splnit’
nasledujuce kritéria:

pri formulacii analyzy:

metoda musi byt schopna urcit’ a identifikovat’ u¢innt latku(y)
a kde je to vhodné, kazdu toxikologicky, ekotoxikologicky alebo
environmentalne zavaznl neéistotu a d’alsie zlozky zlozenia;

pri analyze rezidui:

i) metéda musi byt schopnd urcit’ a potvrdit’ rezidua toxikolo-
gickej, ekotoxikologickej alebo environmentalnej povahy;

il) priemerna miera znovuziskaného mnozstva by sa mala
nachadzat’ medzi 70 % a 110 %, s prislusnou Standardnou
odchylkou 20 %;

iii) opakovatelnost musi byt nizSia ako nasledujice hodnoty
rezidui v potravinach:

Hladina rezidui Rozdiel v Rozdiel
v mg/kg mg/kg v %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25

1 0,125 12,5

> 1 12,5

Stredné hodnoty su urCené interpolaciou z logaritmického

grafu log-log;

iv) reprodukovatel'nost’ musi byt’ niz§ia ako nasledujuce hodnoty

rezidui v potravinach:

Hladina rezidui Rozdiel v Rozdiel
v mg/kg mg/kg v %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

Stredné hodnoty st ur¢ené interpolaciou z logaritmického

grafu log-log;

v) v pripade analyzy rezidui v oSetrenych rastlinach, rastlinnych
vyrobkoch, potravinach, krmive alebo vyrobkoch zivocis-
neho povodu, okrem pripadov, v ktorych MHR alebo navr-
hnuta MHR je na hranici urcenia, citlivost navrhnutych
metdd musi spifiat’ nasledujuce kritéria:

hladina uréenia vzhl'adom na navrhnuti do¢asnu MHR alebo

MHR spolocenstva:

MHR (mg/kg) hlad(i;:lag/ g:)enia
>0,5 0,1

0,5 — 0,05 0,1 - 0,02
< 0,05 LMR x 0,5
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2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

Fyzické a chemické vlastnosti

Ak existuje vhodna $pecifikacia FAO, tato Specifikacia sa musi
splnit’.

Ak vhodna Specifikicia FAO neexistuje, fyzické a chemické
vlastnosti vyrobku musia spliat’ nasledujiice poziadavky:

a) Chemické vlastnosti:

Pocas doby vystavenia vyrobkov v predajniach, rozdiel medzi
uréenym a skuto¢nym obsahom ucinnej latky vo pripravku na
ochranu rastlin nesmie presiahnut’ nasledujuce hodnoty:

Ohlaseny obsah v Toleranci
g/kg alebo g/l pri 20 °C olerancia
az do 25 + 15 % homogénne zloZenie
+ 25 % nehomogénne
zlozenie
nad 25 az do 100 +10 %
nad 100 az do 250 +6 %
nad 250 az do 500 +5%
nad 500 + 25 g/kg alebo + 25 % g/l

b) Fyzické vlastnosti:

Pripravok na ochranu rastlin musi spifiat’ fyzikalne kritéria
(vratane skladovacej stability) upresnené pre prislusny druh
zlozenia v Prirucke na vyvoj a pouzitie $pecifikacii FAO na
pripravky na ochranu rastlin.

Ak navrhnuté poziadavky etikety pripravku zahinaji poziadavky
alebo odportcania na pouzitie pripravku s inymi pripravkami na
ochranu rastlin alebo pomocnymi latkami ako prisady do zmesi
v nadrzke a/alebo ak navrhnutd nalepka vyrobku obsahuje ozna-
Cenia zlucitelnosti pripravku s inymi pripravkami na ochranu
rastlin ako pridavkami do zmesi v nadrzke, tieto vyrobky alebo
pomocné latky musia byt v nadrzke fyzicky a chemicky zluci-
tel'né.
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A.

UVOoD

Cielom zasad vypracovanych v casti I tejto prilohy je zabez-
pecit, aby hodnotenia a rozhodnutia tykajice sa povolenia
pripravkov na ochranu rastlin, ak st tieto vyrobky mikrobiolo-
gickymi pripravkami na ochranu rastlin, viedli k vykonavaniu
poziadaviek clanku 4 ods. 1 pism. b), c), d) a e) tejto smernice
vSetkymi Clenskymi §tatmi na vysokej trovni ochrany zdravia
Pudi a zvierat a ochrany zivotného prostredia.

Pri hodnoteni ziadosti o udelenie povoleni Clenské $taty:

a) — zabezpeCia, aby podklady o mikrobiologickych priprav-
koch na ochranu rastlin boli predlozené v sulade
s poziadavkami prilohy III B, najneskdr v case ukonco-
vania hodnotenia s cielom prijatia rozhodnutia, bez toho,
aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 13 ods. 1 pism. a),
ods. 4 a 6 tejto smernice,

— zabezpecia, aby predlozené idaje boli prijatelné v zmysle
mnozstva, kvality, konzistentnosti a spolahlivosti a aby
boli dostatoéné na to, aby umoznili dosledné vyhodno-
tenie podkladu,

— hodnotia, kde to prichadza do uvahy, ziadatel'ove odovod-
nenia pri¢in nepredlozenie urcitych udajov;

b) vezmu do Gvahy udaje prilohy II B o ucinnej latke, pozosta-
vajucej z mikroorganizmov (vratane virusov), v pripravku na
ochranu rastlin, ktorti Ziadatel' predlozil s cielom zahrnutia
prislusného mikroorganizmu do prilohy I, a vysledky vyhod-
notenia takychto tidajov bez toho, aby boli dotknuté, kde to
prichddza do uvahy, ustanovenia ¢lanku 13 ods. 1 pism. b),
ods. 2, 3 a 6 tejto smernice;

¢) vezmu do Uvahy ostatné prislusné technické alebo vedecké
informacie, ktoré¢ by mali vlastnit, vzhl'adom na pdsobenie
tohto pripravku na ochranu rastlin alebo na mozné nepriaz-
nivé ucinky tohto pripravku na ochranu rastlin, jeho zloziek
alebo metabolitov/toxinov.

Ak tieto osobitné zasady vyhodnotenia odkazuji na udaje
prilohy II B, znamena to, ze odkazuji na udaje uvedené
v bode 2 pism. b).

V pripade, Ze poskytnuté tidaje a informacie st dostato¢né na to,
aby zabezpecili dokoncéenie vyhodnotenia jedného z navrhnutych
pouziti, ziadosti sa musia vyhodnotit' a musi sa prijat’ rozhod-
nutie o tomto navrhnutom pouziti.

Clenské 3taty zamietnu Ziadosti o udelenie povoleni, v ktorych
vzhladom na poskytnuté odovodnenia i v pripade naslednych
objasneni chybajiice Udaje neumoznia ukonéit' vyhodnotenie
a prijat’ spolahlivé rozhodnutie aspon na jedno z navrhnutych
pouziti.

Pocas procesu hodnotenia a rozhodovania Clenské Staty spolu-
pracuju so ziadatemi s cielom rychleho vyrieSenia otazok tyka-
jucich sa podkladov alebo aby sa v poéiatoénom S§tadiu urcili
dodatoéné studie potrebné na riadne vyhodnotenie podkladov,
alebo s cielom zmeny navrhnutych podmienok na pouzitie
pripravku na ochranu rastlin, alebo upravenia jeho charakteristiky
alebo zlozenia, aby sa zabezpeCilo splnenie poziadaviek tejto
prilohy alebo tejto smernice.

Clenské §taty prijma odévodnené rozhodnutie spravidla do 12
mesiacov od ziskania technicky Uplnych podkladov. Technicky
aplné podklady su také, ktoré spifiaju vetky poziadavky
prilohy III B.

Posudky vyhotovené prislusnymi organmi clenskych Statov sa
pocas procesu hodnotenia a rozhodovania musia zakladat' na
vedeckych zasadach, najlepSie na medzinarodne uznavanych,
a vykonaju sa s vyuzitim odbornych posudkov.

Mikrobiologicky pripravok na ochranu rastlin moze obsahovat
zivotaschopné a nezivotaschopné mikroorganizmy (vratane
virusov) a formulanty. Tiez moze obsahovat’ prislusné metabo-
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lity/toxiny vytvorené pocas rastu, rezidua zo zivnej pody
a (mikrobiologické) kontaminanty. Mikroorganizmus, prislusné
metabolity/toxiny a pripravok na ochranu rastlin s reziduami
zivnej pody a pritomnymi (mikrobiologickymi) kontaminantmi
musia byt vSetky hodnotené.

8. Clenské $taty musia zobrat do Gvahy tie usmeriiovacie doku-
menty, ktoré sa zohladnili v Stilom vybore pre potravinovy
ret'azec a zdravie zivocichov (SVPRZZ).

9. Pre geneticky modifikované organizmy sa musi vziat' do tivahy
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca
2001 o zamernom uvolneni geneticky modifikovanych orga-
nizmov do Zivotného prostredia (). Hodnotenie ukonéené
v ramci uvedenej smernice musi byt predlozené a musi sa
vziat’ do uvahy.

10. Vymedzenia a vysvetlenia mikrobiologickych pojmov

Antibiéza: vztah medzi dvoma alebo viacerymi druhmi,
v ktorom je jeden druh aktivne poskodzovany (napr. produko-
vanim toxinov poskodzujucimi druhmi).

Antigénny: akakol'vek latka, ktord ako vysledok kontaktu
s vhodnymi bunkami vyvola stav citlivosti a/alebo imunologicku
reakciu po latentnom obdobi (dni az tyzdne) a ktora preukaza-
telnym spdsobom reaguje na protilatky a/alebo imunne bunky
senzibilovaného subjektu in vivo alebo in vitro.

Antimikrobialny: antimikrobidlnym cinitelom alebo antimikro-
biotikom (-mi) sa mysli prirodzene sa vyskytujuca, polosynte-
ticka alebo synteticka latka, ktora vykazuje antimikrobidlnu
¢innost’ (zabija alebo tlmi rast mikroorganizmov).

Pojem antimikrobiotikum (-a) zahfia:

— antibiotika, ktorymi sa myslia latky vyrobené alebo odvodené
z mikroorganizmov, a

— antikokcidialy, ktorymi sa myslia latky, ktoré su ucinné proti
kokcidiam, parazitnym jednobunkovym prvokom.

JTK: jednotka tvoriaca koloniu; jedna alebo viacero buniek, ktoré
rastom tvoria jednotnu viditelna koloniu.

Kolonizacia: Sirenie a pretrvavanie mikroorganizmu v prostredi,
ako su vonkajSie (pokozka) alebo vnitorné povrchy tela (Creva,
pluca). S cielom kolonizacie by mal mikroorganizmus pretrvat’
najmenej pocas obdobia dlhSieho, ako sa ocakdva v uritom
organe. Populdcia mikroorganizmov mdze klesnit, avsak
pomalsie, nez je obvyklé odumieranie, méze byt stala populacia
alebo modze byt rastica. Kolonizacia moze stvisiet' s neSkodnymi
a funkénymi organizmami, ako aj s patogénnymi mikroorganiz-
mami. Mozny vyskyt ucinkov nie je uvedeny.

Ekologicka nika: jedine¢nd environmentdlna poloha, obyvana
ur¢itymi druhmi, vnimana v zmysle skutoéného obyvaného fyzic-
kého priestoru a funkcie v Spolocenstve alebo ekosystéme.

Hostitel: zivocich (vratane I'udi) alebo rastlina, ktord prechovava
alebo zivi iny organizmus (parazita).

Specifickost’ k hostitelovi: rozsah roznych hostitel'skych druhov,
ktoré moézu byt kolonizované mikrobiologickymi druhmi alebo
kmenmi. Mikroorganizmus, ktory je Specificky k hostitel'ovi,
kolonizuje alebo ma nepriaznivé ucinky na jeden alebo len
maly pocet roznych hostitel'skych druhov. Mikroorganizmus,
ktory nie je Specificky k hostitelovi, méze mat’ nepriaznivé
ucinky na Siroké spektrum roznych hostitel'skych druhov.

Infekcia: zavlecenie alebo vstup patogénnych mikroorganizmov
na nachylny hostitel'sky druh, ¢i uz spdsobi, alebo nesposobi
patologické ucinky alebo chorobu. Organizmus musi vstipit' do
tela hostitel'a, zvycajne bunky, a musi byt schopny sa rozmno-

(") U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena nariadenim
(ES) ¢&. 1830/2003 (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 24).
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zovat, aby vytvoril nové infekéné jednotky. Jednoduché
prehltnutie patogénu neznamenda infekciu.

Infekény: schopny prenasat’ infekciu.

Infekénost”: charakteristika mikroorganizmu, ktora mu umoziuje
infikovat’ nachylného hostitel’a.

Invazia: vstup mikroorganizmu do tela hostitel'a (napr. skuto¢né
vniknutie do pokozky, epitelovych ¢Erevnych buniek atd’.).
,,Primarna invazivnost* je vlastnost’ patogénnych organizmov.

Mnozenie:  schopnost  mikroorganizmu rozmnozovat  sa
a zvySovat’ svoj pocet pocas infekcie.

Mykotoxin: hubovy toxin.

Nezivotaschopny mikroorganizmus: mikroorganizmus, ktory nie
je schopny rozmnozovat sa alebo prenasat geneticky material.

Nezivotaschopné reziduum: reziduum, ktoré nie je schopné
rozmnozovat’ sa alebo prenasat’ geneticky material.

Patogenita: schopnost’ mikroorganizmu spésobit’ chorobu a/alebo
Skodu na hostitel'ovi. Vel'a patogénov spdsobuje chorobu kombi-
naciou: 1) toxicity a invazivnosti alebo ii) toxicity a schopnosti
kolonizovat. Niektoré invazivne patogény vsak spdsobuji
chorobu ako vysledok abnormalnej reakcie obranného systému
hostitel’a.

Symbidza: typ vzajomného pdsobenia medzi organizmami, kde
jeden organizmus zije v tizkom spojeni s inym, ktoré je priaznivé
pre obidva organizmy.

Zivotaschopny mikroorganizmus: mikroorganizmus, ktory je
schopny sa rozmnozovat' alebo prenasat’ geneticky material.

Zivotaschopné reziduum: reziduum, ktoré je schopné sa rozmno-
zovat’ alebo prenasat’ geneticky material.

Viroid: akakol'vek trieda infekénych Cinitelov pozostavajicich
z malého retazca RNA, nespojeného so Ziadnym proteinom.
RNA nekoduje proteiny a nedochadza k jej translacii; kopiruje
sa pomocou enzymov hostitel'skej bunky. Viroidy su zndme tym,
ze spdsobuju niekol’ko chordb rastlin.

Virulencia: miera stupfia schopnosti mikroorganizmu vyvolat’
chorobu, indikovana vaznostou vyvolanej choroby, velkost
davky (mnozstvo inokula), ktoré je potrebné na sposobenie Speci-
fického stupna patogenity. Meria sa experimentalne strednou
smrtelnou davkou (LDsq) alebo strednou infekénou davkou

(IDsp).
B. HODNOTENIE

Ciel'om hodnotenia je na vedeckom zaklade, a pokial’ sa neziskaju d’alSie
skusenosti, od pripadu k pripadu, ur¢it’ a posudit’ potencialne nepriaznivé
ucinky pouzivania mikrobiologického pripravku na ochranu rastlin na
zdravie l'udi a zvierat a na zivotné prostredie. Hodnotenie sa tiez vykona,
aby sa urcila potreba opatreni riadenia rizika a odporucili vhodné
opatrenia.

Kvéli replikacnej schopnosti mikroorganizmov existuje zjavny rozdiel
medzi chemikaliami a mikroorganizmami pouzivanymi ako pripravky
na ochranu rastlin. Vznikajice rizikd nie su nevyhnutne rovnakého
charakteru ako tie, ktoré predstavuju chemikalie, najméd v stvislosti so
schopnost'ou mikroorganizmov pretrvat’ a rozmnozovat sa v rdznych
prostrediach. NavySe, mikroorganizmy pozostavaju so Sirokého spektra
roznych organizmov, z ktorych ma kazdy vlastné jedine¢né vlastnosti.
Tieto rozdiely medzi mikroorganizmami by sa mali pri hodnoteni vziat’
do uvahy.

Mikroorganizmus v pripravku na ochranu rastlin by mal idealne fungovat’
ako bunkova tovaren pracujuca priamo na mieste, kde je cielovy orga-
nizmus $kodlivy. Pochopenie sposobu u¢inku je tak rozhodujiicim
krokom v procese hodnotenia.

Mikroorganizmy mézu produkovat’ spektrum réznych metabolitov (napr.
bakterialne toxiny alebo mykotoxiny), z ktorych viaceré moézu mat’ toxi-
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kologicky vyznam a z ktorych sa jeden alebo viaceré moézu podielat’ na
sposobe ucinku pripravku na ochranu rastlin. Mala by sa posudzovat’
charakterizacia a identifikacia prislusnych metabolitov a bolo by vhodné
zaoberat’ sa toxicitou tychto metabolitov. Informacia o produkcii a/alebo
vyznamnosti metabolitov méze byt vyvodena zo:

a) Stadii toxicity;

b) biologickych vlastnosti mikroorganizmu;

¢) vztahu k zndmym patogénom rastlin, zvierat alebo l'udi;
d) sposobu ucinku;

e) analytickych metod.

Na zéklade tejto informdcie sa mozu metabolity povazovat za pripadne
vyznamné. Preto by sa malo posudzovat’ potencidlne vystavenie tymto
metabolitom, aby bolo mozné rozhodnut’ o ich vyznamnosti.

1. Vseobecné zasady

1.1. So zretelom na sGcasné vedecké a technické poznatky cElenské
Staty vyhodnotia informacie uvedené v stlade s poziadavkami
priloh II B a IIT B, a najma:

a) urCia vzniknuté rizika, posudia ich zavaznost' a rozhodnu
o pravdepodobnosti ohrozenia I'udi, zvierat alebo Zivotného
prostredia a

b) v zmysle ucinnosti a fytotoxicity/patogénnosti posudia pdso-
benie pripravku na ochranu rastlin pri kazdom druhu pouzitia,
na ktoré sa ziada povolenie.

1.2. Ak neexistujii normalizované skuSobné metddy, musi sa hodnotit’
kvalita/metodika skusok, a ak je to mozné, musia sa posudzovat’
nasledujuce charakteristiky opisanych metod:

vyznamnost’; reprezentativnost’; citlivost’; $pecifickost’; reprodu-
kovatel'nost’; medzilaboratorne potvrdenia; predpovedatelnost’.

1.3. Pri interpretacii vysledkov hodnoteni vezmu clenské Staty do
uvahy mozné prvky neistoty informacii, ktoré ziskali pocas
hodnotenia, aby bolo zaistené, ze moznosti, ked’ sa im nepodarilo
urcit’ nepriaznivé UCinky alebo podcenili ich ddlezitost, sa znizili
na minimum. Postup rozhodovania sa preskiima s cielom urcenia
kritickych bodov rozhodnuti alebo polozky tdajov, pri ktorych
by nepresnosti mohli viest' k nespravnemu zatriedeniu rizika.

Prvé vykonané hodnotenie sa zaklada na najlepSich dostupnych
udajoch alebo odhadoch, ktoré odrazajii realne podmienky
pouzitia pripravku na ochranu rastlin. Za tymto musi nasledovat’
opakované hodnotenie, ktoré zohladni mozné nepresnosti
v kritickych tudajoch a rozsah podmienok pouzitia, ktoré sa
moézu vyskytnit' a vedd k realistickému pristupu najhorsicho
pripadu, s cielom uréenia, ¢i je mozné, zeby pociatocné hodno-
tenie mohlo byt vyrazne odlisné.

1.4. Clenské $tity vyhodnotia kazdy mikrobiologicky pripravok na
ochranu rastlin, na ktory bola podand ziadost o povolenie
v tomto Clenskom Staite — informacia vyhodnotena pre mikro-
organizmus sa moze vziat' do Gvahy. Clenské §taty musia vziat
do uvahy, ze kazda pridand zlozka moéze mat’ vplyv na charak-
teristiky ~ pripravku  na  ochranu rastlin v  porovnani
s mikroorganizmom.

1.5. Pri hodnoteni ziadosti a udel'ovani povoleni ¢lenské Staty posu-
dzuju navrhované praktické podmienky pouzitia, a najmi ucel
pouzitia, davku, spdsob, frekvenciu a nacasovanie ziadosti
a charakter a zloZenie pripravku na ochranu rastlin. Vzdy ked
je to mozné, Clenské Staty bert tiez do Givahy zasady integrovanej
kontroly Skodcov.

1.6. V hodnoteni ¢lenské $taty zvazuju pol'nohospodarske podmienky,
podmienky zdravia rastlin alebo environmentilne podmienky
(vratane klimatickych) v oblastiach pouzitia.
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1.7. Ak osobitné zasady v oddiele 2 pri vyhodnoteni pripravku na
ochranu rastlin upravuju pouzitie vypoctovych modelov, tieto
modely:

a) poskytuji ¢o najlepsi odhad vsetkych zahrnutych prislusnych
procesov, zohl'adiiujuc realistické parametre a predpoklady;

b

~

sa predkladaju na analyzu, ako je uvedené bode 1.3;

¢) sa spolahlivo potvrdzuji meraniami vykonanymi za okolnosti
prislusnych na pouzitie modelu;

d) st prislusné k podmienkam v oblasti pouzitia;

e) st dolozené podrobnostami, ktoré ukazuju, ako model vypo-
Citava poskytnuté odhady, a vysvetleniami vSetkych vstupov
do modelu a podrobnostami, ako boli odvodené.

1.8. Poziadavky na udaje, blizSie urcené v prilohach 11 B a III B,
obsahuju usmernenie o tom, kedy a ako sa predkladaji urcité
informacie, a o postupoch, ktoré sa musia dodrziavat’ pri priprave
a vyhodnocovani podkladu. Toto usmernenie sa musi dodrziavat'.

2. Osobitné zasady

Bez toho, aby boli dotknut¢ vSeobecné zasady stanovené
v oddiele 1, ¢lenské Staty zavedu nasledujiice zasady do vyhod-
notenia Udajov a informacii predlozenych na podporu ziadosti:

2.1. Identita

2.1.1. Identita mikroorganizmu v pripravku na
ochranu rastlin

Identita mikroorganizmu by mala byt jasne urcend. Musi byt
zabezpeCené, 7e su poskytnuté vhodné tdaje na umoZnenie
kontroly identity mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin
na Urovni kmena.

Identita mikroorganizmu sa hodnoti na rovni kmena. Ked je
mikroorganizmus mutantom alebo geneticky modifikovanym
organizmom ('), musia byt zaznamenané $pecifické rozdiely od
inych kmenov v ramci rovnakych druhov. Musi sa zaznamenat’
vyskyt zostavajucich $tadii.

Musi sa skontrolovat’ ulozenie kmefia v medzinarodne uznanej
zbierke kultur.

2.1.2. Identita pripravku na ochranu rastlin

Clenské §taty hodnotia poskytnuté podrobné kvantitativne
a kvalitativne informacie o zlozeni pripravku na ochranu rastlin,
ako su tie, ktoré sa tykaji mikroorganizmu (pozri vyssie), prislus-
nych metabolitov/toxinov, rezidui zivnej pddy, koformulantov
a pritomnych mikrobidlnych kontaminantov.

2.2. Biologické, fyzikalne, chemické a technické viastnosti

22.1. Biologické vlastnosti mikroorganizmu
v pripravku na ochranu rastlin

2.2.1.1. Podl'a vhodnosti sa musi hodnotit’ povod kmena, jeho prirodzené
prostredie vratane prirodzenej Urovne pozadia, Zivotny cyklus
a moznosti na prezitie, kolonizaciu, reprodukciu a rozsirovanie.
Sirenie povodnych mikroorganizmov by sa malo po kratkom ¢ase
rastu ustalit’ a mali by pokraCovat’ v §ireni ako mikroorganizmy
pozadia.

2.2.1.2. Musi sa hodnotit’ schopnost’ mikroorganizmov prisposobit’ sa
prostrediu. Clenské Staty musia vziat' do uvahy najméi tieto
zasady:

a) v zavislosti od podmienok (napr. dostupnost’ substratov pre
rast a metabolizmus) mikroorganizmy dokazu spustit’ alebo
zablokovat’ prejav danych fenotypovych znakov;

b) mikrobiologické kmene najprisposobenejsie prostrediu dokazu
prezit a rozmnozovat sa lepSie ako neprispdosobené kmene.

(") Pozri vymedzenie pojmu ,,geneticky modifikovany* v smernici 2001/18/ES.
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Prisposobené kmene maju selektivau vyhodu a dokazu
vytvorit’ va¢Sinu v ramci populacie za niekol'ko generacii;

c) relativne rychle mnozenie mikroorganizmov vedie k vysSiemu
poc¢tu mutacii. Ak mutacia podporuje prezitie v prostredi,

zmutovany kmeil sa moze stat’ dominantnym;

d

Nar

najmé vlastnosti virusov sa moézu rychlo menit’ vratane ich
virulencie.

Preto, ak je to vhodné, musia sa hodnotit’ informacie
o genetickej stabilite mikroorganizmu v podmienkach
prostredia  navrhnutého pouzitia, ako aj informacie
o schopnosti mikroorganizmu prenasat’ geneticky material na
iné organizmy, a tiez informacie o stabilite zakdédovanych
znakov.

2.2.1.3. Sposob ucinku mikroorganizmu by sa mal vyhodnotit tak
podrobne, ako si vyzaduje situacia. Mozna uloha metabolitov/
toxinov v sposobe Uc¢inku by mala byt vyhodnotena, a ak je
urfend, mala by byt stanovena minimalna G¢inna koncentracia
pre kazdy aktivny metabolit/toxin. Informacie o sposobe ucinku
mézu byt hodnotnym nastrojom pri urovani moznych rizik.
Aspekty, ktoré sa zvazuju pri hodnoteni, su:

a) antibioza;
b) vyvolanie odolnosti rastliny;
¢) interferencia s virulenciou patogénneho cielového organizmu;

d

Na

endofytny rast;

e) korenova kolonizacia;

f) konkurencia v ekologickej nike (napr. zivné latky, biotopy);
g) parazitovanie;

h) patogénnost’ bezstavovcov.

2.2.1.4. S cielom vyhodnotenia moznych u¢inkov na necielové orga-
nizmy musia byt vyhodnotené informacie o S$pecifickosti
k hostitelovi mikroorganizmu, priCom treba vziat' do uvahy
charakteristiky a vlastnosti uvedené v pismenach a) a b).

a) Musi byt ohodnotena schopnost mikroorganizmu byt pato-
génnym pre necielové organizmy (l'udi, zvieratd a iné necie-
lové organizmy). Akykolvek vztah k znamym rastlinnym,
zivo¢isnym alebo l'udskym patogénom, ktoré patria k rodom
aktivnych a/alebo kontaminujucich mikroorganizmov, musi
byt zhodnoteny.

b) Patogénnost, ako aj virulencia je silne prepojena
s hostitel'skym druhom (napr. ur€ena teplotou tela, fyziolo-
gickym prostredim) a hostiteI'skymi podmienkami (napr. zdra-
votné podmienky, stav imunity). Napriklad rozmnozovanie
v Tudskom organizme zavisi od schopnosti mikroorganizmu
rast’ pri hostitelovej teplote tela. Niektoré mikroorganizmy
dokazu rast’ alebo byt metabolicky aktivne len pri teplotach
(d’aleko) pod alebo nad troviiou teploty 'udského tela, a preto
nemdzu byt’ patogénne pre l'udi. AvSak sposob vstupu mikro-
organizmu do hostitela (cez usta, vdychnutim, pokozkou/
zranenim) moze byt tiez kritickym faktorom. Napriklad
mikrobialne druhy moézu spdsobit’ chorobu vstupom cez
poskodenu pokozku, ale nie cez usta.

2.2.1.5. Vela mikroorganizmov produkuje antibiotické latky, ktoré sposo-
buju obvyklé interferencie v mikrobialnom spolocenstve. Odol-
nost’ vo¢i antimikrobialnym latkam, ktoré st dolezité pre l'udsku
a veterinarnu medicinu, musi byt ohodnotena. Moznost' prenosu
génov, ktoré kodujii odolnost’ voéi antimikrobidlnym cinitel'om,
sa musi hodnotit’.
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222. Fyzikalne, chemické a technické vlastnosti
pripravku na ochranu rastlin

2.2.2.1. V zavislosti od charakteru mikroorganizmu a typu zloZenia
pripravku musia sa hodnotit’ technické vlastnosti pripravku na
ochranu rastlin.

2.2.2.2. Trvanlivost’ a stabilita skladovania pripravku sa musi hodnotit’
pricom sa berti do uvahy mozné zmeny v zlozeni, ako je rast
mikroorganizmov alebo kontaminujucich mikroorganizmov,
produkcia metabolitov/toxinov atd’.

2.2.2.3. Clenské 3taty hodnotia fyzikalne a chemické vlastnosti pripravku
na ochranu rastlin a zadrzanie tychto charakteristik po skladovani
a bert do uvahy:

a) ak existuje vhodna Specifikacia FAO, fyzikalne a chemické
vlastnosti uvedené v tejto Specifikécii;

b) ak ziadna vhodna S$pecifikacia FAO neexistuje, vSetky
prislusné fyzikalne a chemické vlastnosti pripravku, ako to
uvadza Prirucka o vyvoji a pouziti Specifikicii FAO
a WHO pre pesticidy.

2.2.2.4. Ak navrhnutd etiketa pripravku zahfiia poziadavky alebo odporu-
Cania na pouzitie pripravku s inymi pripravkami na ochranu
rastlin alebo pomocnymi latkami, ako si prisady do zmesi
v nadrzi, a/alebo ak navrhnuta etiketa pripravku obsahuje ozna-
Cenia o zlucitelnosti pripravku s inymi pripravkami na ochranu
rastlin ako pridavkami do zmesi v nadrzi, tieto pripravky na
ochranu rastlin alebo pomocné latky musia byt v nadrzi fyzikalne
a chemicky zIucitelné. Biologickda zluditelnost’ sa musi tiez
preukazat’ pre zmesi v nadrzi, t. j. musi byt dokazané, Zze
kazdy pripravok na ochranu rastlin sa v zmesi sprava tak, ako
sa predpoklada, a nevyskytne sa ziadne antagonistické pdsobenie.

2.3. Dalsie informacie

23.1. Kontrola kvality produkcie mikroorganizmu
v pripravku na ochranu rastlin

Musia byt’ vyhodnotené kritéria zabezpecenia kvality, navrhnuté
pre produkciu mikroorganizmu. V hodnotiacich kritériach, ktoré
sa tykaju procesu kontroly dobrej vyrobnej praxe, prevadzkovej
praxe, vyrobného procesu, Cistiacej praxe, by sa mali zohl'adnit
podmienky mikrobidlneho monitorovania a hygieny, aby sa
zabezpeCila dobra kvalita mikroorganizmu. Kvalita, stabilita,
Cistota atd’. mikroorganizmu sa musi rie§it’ v rdmci systému
kontroly kvality.

23.2. Kontrola kvality pripravku na ochranu rastlin

Navrhované kritéria zabezpecenia kvality sa musia hodnotit’.
Pokial’ pripravok na ochranu rastlin obsahuje metabolity/toxiny
vyprodukované pocas rastu a rezidua zivnej pody, toto by sa
malo hodnotit’. Musi sa hodnotit’ moznost’ vyskytu kontaminuja-
cich mikroorganizmov.

2.4. Ucinnost

2.4.1. Ak sa navrhnuté pouzitie tyka kontroly alebo ochrany pred orga-
nizmom, Clenské Staty vyhodnotia moznost Skodlivosti tohto
organizmu A oblasti navrhnutého pouzitia
v pol'nohospodarskych podmienkach, podmienkach zdravia
rastlin a environmentalnych podmienkach (vratane klimatickych).

2.4.2. Clenské 3tity vyhodnotia moZnost, & by sa bez pouZitia
pripravku na ochranu rastlin v oblasti navrhnutého pouzitia
a v polnohospodarskych podmienkach, podmienkach zdravia
rastlin a environmentalnych podmienkach (vratane klimatickych)
mohli vyskytnut' vyznamné $kody, straty alebo iné tazkosti.

2.43. Clenské Stity hodnotia G&innost tdajov podla prilohy III
B o pripravku na ochranu rastlin vzhl'adom na stupeni kontroly
alebo rozsah pozadovaného uCinku a vzhladom na prislusné
vyskumné podmienky, ako su:

a) vol'ba plodiny alebo odrody;
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b) polnohospodarske a environmentalne (vratane klimatickych)
podmienky (ak je to potrebné pre prijatelnu G¢innost’, takéto
udaje/informacie by mali byt tiez poskytnuté s ohladom na
Cas pred a po aplikacii);

¢) pritomnost’ a hustota $kodlivého organizmu;
d) vyvojové §tadium plodiny a organizmu;

e) mnozstvo pouzitétho mikrobidlneho pripravku na ochranu
rastlin;

f) ak to etiketa vyzaduje, mnozstvo pridanych pomocnych latok;
g) frekvencia a nacasovanie aplikacii;
h) typ aplikacného zariadenia;

i) potreba akychkol'vek $pecidlnych Cistiacich prostriedkov pre
aplika¢né zariadenie.

2.4.4. Clenské $taty hodnotia pdsobenie pripravku na ochranu rastlin
v rozsahu pol'nohospodarskych podmienok, podmienok zdravia
rastlin a environmentalnych podmienok (vratane klimatickych),
ktoré sa pravdepodobne vyskytnu pri uzivani v oblasti navrhnu-
tého pouzitia. U&inok na integrovant kontrolu musi byt zahrnuty
do hodnotenia. Najmé by sa mala zvazit’

a) uroven, konzistencia a trvanie pozadovaného ucinku
s ohladom na davku v porovnani s vhodnym referenénym
pripravkom alebo pripravkami a neoSetrenou kontrolou;

b

=

ak je to potrebné, ucinok na vynos alebo znizenie straty pri
skladovani v zmysle kvantity a/alebo kvality, v porovnani
s vhodnym referencnym pripravkom alebo pripravkami
a neoSetrenou kontrolou.

Ak neexistuje ziadny vhodny referencny pripravok, clenské
Staty hodnotia pdsobenie pripravku na ochranu rastlin, aby
urcili, ¢i staly a urceny Uzitok v oblasti navrhnutého pouzitia
v pol'nohospodarskych podmienkach, podmienkach zdravia
rastlin a environmentalnych podmienkach (vratane klimatic-
kych) vobec nastane.

2.4.5. Clenské $taty hodnotia stupei nepriaznivych u¢inkov na oSetrené
plodiny po pouziti pripravku na ochranu rastlin podl'a odportca-
nych podmienok pouzitia v porovnani, podla moznosti,
s vhodnym referenénym pripravkom alebo pripravkami, ak také
existuju, a/alebo s neosetrenou kontrolou.

a) Toto hodnotenie musi zohl'adiiovat’ tieto informacie:
i) udaje o ucinnosti;

ii) ostatné prislusné informacie o pripravku na ochranu
rastlin, ako je povaha pripravku na ochranu rastlin,
davka, metoda aplikacie, pocet a nacasovanie aplikacii,
neznaSanlivost’ s inymi pripravkami na oSetrenie rastlin;

iii) vSetky prislusné informéacie o mikroorganizme vratane
biologickych vlastnosti, napr. spdsob ucinku, prezitie,
$pecifickost’ k hostitel'ovi.

b) Toto hodnotenie bude zahinat:

i) povahu, frekvenciu, uroven a trvanie pozorovanych fyto-
toxickych/fytopatogénnych ucinkov a pol'nohospodarske
podmienky, podmienky zdravia rastlin
a environmentdlne podmienky (vratane klimatickych),
ktoré ich ovplyviiuju;

i) rozdiely medzi hlavnymi odrodami s ohladom na ich
citlivost’ na fytotoxické/fytopatogénne ucinky;

iii) Cast’ oSetrenych plodin alebo rastlinnych vyrobkov, pri
ktorych sa spozoruju fytotoxické/fytopatogénne ucinky;

iv) nepriaznivy vplyv na vynos z oSetrenych plodin alebo
rastlinnych vyrobkov v zmysle kvantity a/alebo kvality;
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v) nepriaznivy vplyv na oSetrené rastliny alebo rastlinné
vyrobky, ktoré sa pouziji na rozmnoZzovanie, v zmysle
zivotaschopnosti, kli¢enia, vzchadzania, zakorenovania
a zalozenia;

vi) nepriaznivy vplyv na susedné plodiny, ak si mikroorga-
nizmy rozsirené.

2.4.6. Ak etiketa pripravku na ochranu rastlin obsahuje poziadavky na
pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inymi pripravkami na
ochranu rastlin a/alebo s pomocnymi latkami ako prisadami do
zmesi v nadrzi, Clenské Staty vykonaji hodnotenia uvedené
v bodoch 2.4.3 az 2.4.5 vzhladom na informacie predlozené
k prisadam do zmesi v nadrzi.

Ak etiketa pripravku na ochranu rastlin obsahuje odporucania na
pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inymi pripravkami na
ochranu rastlin a/alebo s pomocnymi latkami ako prisady do
zmesi v nadrzi, Clenské Staty vyhodnotia vhodnost’ zmesi
a podmienok jej pouzitia.

247. Ak dostupné udaje naznacuji, ze mikroorganizmus alebo
vyznamné prislusné metabolity/toxiny a produkty rozkladu
a reakcii po pouziti formulantov podl'a odporac¢anych podmienok
pouzitia pretrvavaju v pdde a/alebo v/alebo na rastlinnych latkach
vo vyznamnych mnozstvach, Clenské §taty vyhodnotia stupen
nepriaznivych uc¢inkov na d’al$ie plodiny.

2.4.8. Ak navrhnuté pouzitie pripravku na ochranu rastlin ma tc¢inkovat’
na stavovce, Clenské Staty hodnotia mechanizmus, ktorym sa
takyto U¢inok dosahuje, a zaznamenaju U¢inky na spravanie
a zdravie cielovych zivodichov. Ak zamy$lanym ucinkom je
zabit’ urceného ZzivoCicha, Clenské Staty hodnotia ¢as potrebny
na dosiahnutie smrti zivo¢icha a podmienky, za ktorych k smrti
dochadza.

Toto hodnotenie musi zohl'adiiovat’ tieto informacie:

a) vsetky prislusné informécie, ako su upravené v prilohe II B,
a vysledky ich vyhodnotenia vratane toxikologickych $tadii;

b) vsetky prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin,
ako su upravené¢ v prilohe III B, vratane toxikologickych
stidii a ucinnosti udajov.

2.5. Metody identifikacie/detekcie a kvantifikacie

Clenské $taty hodnotia analytické metddy navrhované na tucely
postregistraénej kontroly a monitorovania zivotaschopnych
a nezivotaschopnych zloziek v pripravku, ako aj v reziduach v/
na oSetrovanych plodinach. Dostatoéné potvrdenie sa vyzaduje
pre monitorovacie metédy pred a po schvaleni. Metody, ktoré
sa povazuju za vhodné na monitorovanie po schvaleni, musia
byt jasne urcené.

2.5.1. Analytické metédy pre pripravky na ochranu
rastlin

2.5.1.1. Nezivotaschopné zlozky

Clenské $taty hodnotia analytické metody navrhnuté na uréenie
a kvantifikaciu toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environ-
mentalne vyznamnych nezivotaschopnych zloziek, ktoré vznikli
nasledkom mikroorganizmu a/alebo st pritomné ako necistoty
alebo koformulanty (vratane moznej vyslednej poruchy a/alebo
jej reakénych produktov).

Toto vyhodnotenie musi brat’ do uvahy informacie o analytickych
metédach upravenych v prilohe II B a III B a vysledky ich
hodnotenia. Musia byt zohl'adnené najmai tieto informadcie:

a) Specifickost’ a linearnost’ navrhnutych metod;

b) preciznost’ (opakovatel'nost’)) navrhnutych metdd;

¢) zavaznost' interferencii;

d) presnost’ navrhnutych metdd pri vhodnych koncentraciach;

e) limit kvantifikacie navrhnutych metod.
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25.12. Zivotaschopné zlozky

Clenské $taty hodnotia metédy navrhnuté na kvantifikéciu
a urCenie dotknutych S$pecifickych kmenov, a najmid metod,
ktoré rozlisuju tieto kmene od blizkych pribuznych kmenov.

Toto vyhodnotenie musi brat’ do uvahy informacie o analytickych
metodach upravenych v prilohe I1 B a IIl B a vysledky ich
hodnotenia. Musia byt zohl'adnené najma tieto informacie:

a) Specifickost’ navrhnutych metod;
b) preciznost’ (opakovatelnost’) navrhnutych metod;
¢) zavaznost interferencii;
d) kvantifikovatelnost' navrhnutych metod.
2.52. Analytické metdody urcovanie rezidui
2.52.1. Nezivotaschopné rezidua

Clenské $taty hodnotia analytické metody navrhnuté na urdenie
a kvantifikaciu toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environ-
mentalne vyznamnych nezivotaschopnych rezidui, ktoré vznikli
nasledkom mikroorganizmu (vratane moznej vyslednej poruchy
a/alebo reakénych produktov).

Toto hodnotenie musi brat’ do Givahy informacie o analytickych
metodach upravenych v prilohe II B a III B a vysledky ich
hodnotenia. Musia byt zohl'adnené najmi tieto informacie:

a) Specifickost’ a linearnost’ navrhnutych metod;
b) preciznost’ (opakovatel'nost’) navrhnutych metod;

c) reprodukovatelnost’ (potvrdenie nezavislym laboratoriom)
navrhnutych metod;

d) zavaznost interferencii;
e) presnost’ navrhnutych metdd pri vhodnych koncentraciach;
f) limit kvantifikdcie navrhnutych metod.

2522 Zivotaschopné rezidua

Clenské $taty hodnotia metody navrhnuté na uréenie dotknutych
Specifickych kmenov, a najmd metody, ktoré rozliSuju tieto
kmene od blizkych pribuznych kmenov.

Toto hodnotenie vezme do uvahy informacie o analytickych
metoédach upravenych v prilohe II B a Il B a vysledky ich
hodnotenia. Musia byt zohl'adnené najmai tieto informacie:

a) $pecifickost’ navrhnutych metod;
b) preciznost’ (opakovatelnost’) navrhnutych metdd;
¢) zavaznost' interferencii;
d) kvantifikovatelnost' navrhnutych metod.
2.6. Vplyv na zdravie ludi a zvierat

Musi sa hodnotit vplyv na zdravie 'udi a zvierat. Clenské $taty
musia najma zohl'adnit’ tieto zasady:

a) kvoli schopnosti mikroorganizmov rozmnozovat' sa existuje
zjavny rozdiel medzi chemikaliami a mikroorganizmami
pouzitymi ako pripravky na ochranu rastlin. Vznikajtce rizika
nie st nevyhnutne rovnakého charakteru ako tie, ktoré pred-
stavuju chemikalie, najma v suvislosti so schopnost'ou mikro-
organizmov pretrvat’ a rozmnozovat sa v réznych prostre-
diach;

b) patogénnost’ mikroorganizmu pre ludi a (necielové) Zivo-
¢ichy, infekénost’ mikroorganizmu, schopnost mikroorga-
nizmu kolonizovat’, toxicita metabolitov/toxinov, ako aj toxi-
cita rezidui zivnej pddy, kontaminantov a koformulantov su
dolezitymi bodmi pri hodnoteni nepriaznivych téinkov, ktoré
st vysledkom pripravku na ochranu rastlin;
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¢) kolonizacia, infekénost’ a toxicita zahfaju zlozity subor inte-
rakcii medzi mikroorganizmami a hostitelmi a tieto body
nemozno jednoducho vyriesit' ako nezavislé;

d) pri kombinovani tychto bodov su najdolezitejSie aspekty
mikroorganizmu, ktoré sa musia hodnotit’:

— schopnost’ pretrvat’ a mnozit' sa v hostitelovi (sved¢i
o kolonizacii alebo infekcnosti),

— schopnost’ sposobit’ (neskodné alebo nepriaznivé) tcinky
v hostitelovi (sved¢i o infekénosti, patogénnosti a/alebo
toxicite);

c

~

zlozitost” biologickych otazok by sa mala navySe zohladnit
pri hodnoteni nebezpecenstva a rizik, ktoré predstavuje pouzi-
vanie tychto pripravkov na ochranu rastlin pre l'udi a zvierata.
Hodnotenie patogénnosti a infek¢nosti je nevyhnutné aj vtedy,
ked’ sa moznost’ vystavenia povazuje za malu;

mali, ak je to mozné, zahfnat’ najmenej dve davky (t. j. jednu
velmi vysoku davku a jednu zodpovedajiicu ocakavanému
vystaveniu v praktickych podmienkach).

Ucinky na zdravie Pudi a zvierat, ktoré su
vysledkom pouzitia pripravku na ochranu
rastlin

Clenské $taty hodnotia pracovné vystavenie mikroorganizmu a/
alebo toxikologicky prislusnym zluCeninam v pripravku na
ochranu rastlin (t. j. ich metabolitom/toxinom, reziduam Zivnej
pody, kontaminantom a koformulantom), ktoré pravdepodobne
vznikni za odporucanych podmienok pouzitia (najmd vratane
davky, aplikatnej metody a klimatickych podmienok). Musia
byt pouzité realistické tidaje o Urovniach vystavenia, a pokial
takéto udaje neexistuju, mali by sa pouzit vhodné potvrdené
vypoctové modely, mala by sa pouzit harmonizovana eurdpska
databaza generického vystavenia pre pripravky na ochranu
rastlin.

a) Toto hodnotenie musi zohl'adiiovat’ tieto informacie:

i) medicinske daje a Stidie toxicity, infek¢nosti
a patogénnosti, ako to upravuje priloha II B a vysledky
ich hodnotenia. Skisky urovne 1 by mali umoznit’ vyhod-
notenie mikroorganizmu s ohladom na jeho schopnost’
pretrvat’ alebo rast v hostitelovi a jeho schopnost’
sposobit’ ucinky/reakcie v hostitelovi. Parametre, ktoré
naznacujii absenciu schopnosti pretrvat’ a rozmnozovat
sa v hostitelovi a nepritomnost’ schopnosti spdsobit’
(neskodné alebo nepriaznivé) ucinky v hostitelovi,
zahffiaju rychle a celkové vyplavenie z tela, neaktivaciu
imunitného systému, ziadne histopatologické zmeny
a vyzaduju teploty na rozmnozovanie vysoko nad alebo
pod teplotami tiel cicavcov. Tieto parametre sa mozu
v niektorych pripadoch hodnotit s pouzitim akutnych
stadii a existujticich udajov o l'udskom tele a nickedy sa
moézu vyhodnotit' len s pouzitim S$tadii opakovanych
davok.

Hodnotenie zalozené na prislusnych parametroch skusok
urovne 1 by mali viest' k hodnoteniu moznych tuc¢inkov
pracovného vystavenia so zretel'om na intenzitu a trvanie
vystavenia vratane vystavenia kvoli opakovanému
pouzitiu pocas praktického pouzivania.

Toxicita ur€itych metabolitov/toxinov sa mdze stanovit,
len ak bolo preukdzané, ze skuisobné zivocichy boli
skutocne vystavené tymto metabolitom/toxinom;

il

=

dalsie prislusné informacie o mikroorganizme, metaboli-
toch/toxinoch, reziduach zivnej pddy, kontaminantoch
a koformulantoch v pripravku na ochranu rastlin, ako st
ich biologické fyzikalne a chemické vlastnosti (t. j.
prezitie mikroorganizmu pri telesnej teplote Tudi
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a zvierat, ekologicka nika, spravanie mikroorganizmu a/
alebo metabolitov/toxinov pocas aplikécie);

iii) toxikologické Stidie upravené v prilohe III B;

iv

~

ostatné prislusné informécie, ako to upravuje priloha III B,
ako su:

— zlozenie pripravku,
— charakter pripravku,
— velkost’, dizajn a typ obalu,

— oblast’ pouzitia a charakter plodiny alebo cielového
objektu,

— metdda  aplikdcie  vratane nakladania, plnenia
a mieSania pripravku na ochranu rastlin,

— odporacané opatrenia na znizenie vystavenia,
— odporacania o ochrannom odeve,
— maximalna miera aplikacie,

— minimalny objem uvedeny na etikete pri aplikacii
postrekom,

— pocet a naCasovanie aplikécii.

b) Na zaklade informacii uvedenych v pismene a) nasledujuce
celkové koncové body by mali byt zriadené pre jednotlivé
alebo opakované pracovné vystavenie po zamyslanom
pouziti:

— pretrvavanie alebo rast mikroorganizmov v hostitel'ovi,
— pozorované (nepriaznivé) Gcinky,

— pozorované alebo ocakavané ucinky kontaminantov
(vratane kontaminujucich mikroorganizmov),

— pozorované alebo ocakavané Ucinky prislusnych metabo-
litov/toxinov.

Ak existuji indikacie kolonizacie v hostitelovi a/alebo ak je
pozorovany akykol'vek nepriaznivy G¢inok, ktory naznacuje
toxicitu/infekénost’, so zretelom na vyvoj vystavenia, toto
poukazuje na d’alSiu potrebu skuSania.

¢) Toto hodnotenie sa vykonava pre kazdy typ aplikacnej
metody a navrhnutého aplikacného zariadenia na pouzitie
pripravku na ochranu rastlin, ako aj pre rozne typy
a velkosti aplika¢nych nadrzi, zohl'adiiujuc mieSanie, operacie
napiiania, aplikiciu pripravku na ochranu rastlin a Cistenie
a rutinnu udrzbu aplikaéného zariadenia. Kde je to prislusné,
ostatné povolené pouzitia pripravkov na ochranu rastlin
v oblasti uréeného pouzitia, obsahujicich ti istd Uéinni
latku, alebo tie, ktoré spdsobuju rovnaké rezidua, sa mozu
tiez zohladnit. Malo by sa tiez zohladnit, Ze pokial’ sa
ocakava replikacia mikroorganizmu, hodnotenie vystavenia
by mohlo byt vysoko $pekulativne.

d

=

Absencia alebo pritomnost’ potencidlu na kolonizaciu alebo
moznost’ G¢inkov na operatorov pri skasSobnych turovniach
davok, ako je upravené v prilohe II B a III B, by sa mala
stanovit s ohladom na namerané alebo odhadnuté trovne
vystavenia l'udi. Toto hodnotenie rizika, najlepSie kvantita-
tivne, by malo zahfiiat’ zvazenie napr. sposobu ucinku, biolo-
gickych fyzikalnych a chemickych vlastnosti mikroorganizmu
a inych latok v pripravku.

Clenské 3taty preskimaji informacie tykajuce sa povahy
a charakteristik navrhnutého obalu so zvlastnym dérazom na
tieto aspekty:
a) typ obalu;

b) jeho rozmery a kapacita;
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c) velkost’ otvoru;
d) typ uzaveru;

e) jeho pevnost, odolnost’ voci uniku a odolnost voci beznej
preprave a nakladaniu;

f) jeho odolnost’ vo¢i obsahu a kompatibilita s nim.

2.6.1.3. Clenské $taty preskumajii povahu a charakteristiky navrhnutého
ochranného odevu a vybavenia so zvlaStnym dorazom na tieto
aspekty:

a) dostupnost’ a vhodnost’;
b) Gcinnost’;

c) jednoduchost nosenia vzhladom na fyzicki namahu
a klimatické podmienky;

d) jeho odolnost voci pripravkn na ochranu rastlin
a kompatibilitu s nim.

2.6.1.4. Clenské §taty hodnotia moznost’ vystavenia inych Pudi (pracov-
nikov vystavenych po aplikacii pripravku na ochranu rastlin
alebo nahodnych osob) alebo Zivocichov posobeniu mikroorga-
nizmu a/alebo inym toxikologicky prislusnym zla¢eninam
v pripravku na ochranu rastlin za navrhnutych podmienok
pouzitia. Toto hodnotenie musi zohladiiovat’ tieto informacie:

a) medicinske udaje a Stadie toxicity, infek¢nosti a patogenity,
ako to upravuje priloha II B a vysledky ich hodnotenia.
Skusky trovne 1 by mali umoznit' hodnotenie pre mikroorga-
nizmus s ohladom na jeho schopnost’ pretrvat’ alebo rast’
v hostitelovi a  schopnost  vyvolat  ucinky/reakcie
v hostitel'ovi. Parametre, ktoré naznaCuju absenciu schopnosti
pretrvat’ a mnozit' sa v hostitelovi a neschopnosti sposobit’
(neskodné alebo nepriaznivé) ucinky v hostitelovi, zahihaji
rychle a celkové vyplavenie z tela, neaktivaciu imunitného
systému, ziadne histopatologické zmeny a vyzaduji teploty
na rozmnozovanie vysoko nad alebo pod teplotami tiel
cicavcov. Tieto parametre sa mdézu v niektorych pripadoch
hodnotit’ s pouzitim presnych Studii a existujucich tdajov
o ludskom tele a niekedy sa moézu hodnotit’ len s pouzitim
stadii opakovanych davok.

Hodnotenie zalozené na prislusnych parametroch skusok
urovne 1 by malo viest k hodnoteniu moznych ucinkov
pracovného vystavenia, so zretelom na intenzitu a trvanie
vystavenia vratane vystavenia kvoli opakovanému pouzitiu
pocas praktického pouzivania.

Toxicitu uréitych metabolitov/toxinov mozno hodnotit’, len ak
sa preukazalo, ze skusobné zivocichy boli skuto¢ne vystavené
tymto metabolitom/toxinom;

b

=

iné prislusné informacie o mikroorganizme, metabolitoch/toxi-
noch, reziduach zivnej pody, kontaminantoch
a koformulantoch v pripravku na ochranu rastlin, ako st ich
biologické fyzikalne a chemické vlastnosti (t. j. prezitie
mikroorganizmu pri telesnej teplote 'udi a Zivocichoch, ekolo-
gicka nika, spravanie mikroorganizmu a/alebo metabolitov/
toxinov pocas aplikacie);

c) toxikologické §tadie upravené v prilohe III B;

d

=

ostatné prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin,
ako to upravuje priloha III B, ako st:

— Casy opitovného vstupu, potrebné ¢akacie lehoty alebo iné
opatrenia na ochranu l'udi a zivo¢ichoch,

— metoda aplikacie, najma pri postreku,
— maximalna miera aplikdcie,
— minimalny objem aplikacie pri postreku,

— zlozenie pripravku,
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— prebytok zostavajici na rastlinach a rastlinnych priprav-

koch po oSetreni, pri zohl'adneni vplyvu takych faktorov,
ako je teplota, UV ziarenie, pH a pritomnost urcitych
latok,

— dalsie ¢innosti, pri ktorych su pracovnici vystaveni.

U¢inky na zdravie Pudi a zvierat vyplyvajuce
z rezidui

V hodnoteni sa musia uvadzat’ nezivotaschopné a zivotaschopné
rezidua oddelene. Virusy a viroidy by sa mali posudzovat' ako
zivotaschopné rezidud, pretoze si schopné prenasat’ geneticky
material (hoci prisne vzaté nie su zivé).

Nezivotaschopné rezidua

a)

b)

<)

Clenské $tity hodnotia moznost vystavenia Tudi alebo
zvierat nezivotaschopnym reziduam a ich produktom
rozkladu prostrednictvom potravinového retazca kvoli
moznému vyskytu takychto rezidui v/na jedlych castiach
osetrenych plodin. Mali by sa zohl'adnit' najmé tieto infor-
macie:

— Stadium vyvoja mikroorganizmu, v ktorom vytvéara nezi-
votaschopné rezidua,

— vyvojové  S$tadid/zivotny  cyklus  mikroorganizmu
v podmienkach typického prostredia, osobitna pozornost’
by sa mala venovat’ stanoveniu pravdepodobnosti prezitia
a mnozenia mikroorganizmu v alebo na plodinach, potra-
vinach alebo krmivach a ako dosledok pravdepodobnost’
vytvarania nezivotaschopnych rezidui,

— stabilita prislusnych nezivotaschopnych rezidui (vratane
ucinkov takych faktorov, ako je teplota, UV ziarenie,
pH a pritomnost’ niektorych latok),

— akékol'vek experimentalne S$tidie preukazujuce, ¢i su
prislusné nezivotaschopné rezidua premiestnené do
rastlin,

— udaje o navrhnutej spravnej polnohospodarskej praxi
(vratane poCtu a nacasovania aplikacii, maximalnej
miery aplikdcie a minimalneho objemu aplikacie pri
postreku, navrhnutych intervalov uréenych pouziti pred
zberom urody alebo obdobia prerusenia oSetrovania,
pripadne skladovacich obdobi v pripade pouzitia po
zbere trody) a dodato¢né tidaje o aplikacii, ako je upra-
vené v prilohe III B,

— kde je to vhodné, ostatné povolené pouzitia pripravkov
na ochranu rastlin v oblasti ur¢eného pouzitia, t. j. obsa-
hujucich rovnaké rezidua, a

— prirodzeny vyskyt nezivotaschopnych rezidui na jedlych
Castiach rastlin ako dosledok prirodzene sa vyskytujucich
mikroorganizmov.

Clenské $taty hodnotia toxicitu nezivotaschopnych rezidui
a ich produktov rozkladu so zretelom najmi na osobitné
informacie upravené v sulade s prilohou II B a IIT B.

Ak sa nezivotaschopné rezidua alebo ich produkty rozkladu
povazuji za toxikologicky vyznamné pre l'udi a/alebo zvie-
rata a ak sa vystavenie nepovazuje za zanedbatelné, mali by
sa urit’ skutocné trovne v/na jedlych cCastiach oSetrenych
plodin, bertic do tvahy:

— analytické metody pre nezivotaschopné rezidua,

— rastové krivky mikroorganizmu v optimalnych podmien-
kach,

— produkciu/tvorbu nezivotaschopnych rezidui
v relevantnom case (napr. ocakavany Cas zberu).
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2622 Zivotaschopné rezidua

2.7.

a)

b)

<)

Clenské §tity hodnotia moZnost vystavenia TPudi alebo
zvierat zivotaschopnym reziduam prostrednictvom potravino-
vého retazca kvoli moznému vyskytu takychto rezidui v/na
jedlych castiach oSetrenych plodin. Najmd by sa mali
zohl'adnit’ tieto informéacie:

— pravdepodobnost’ prezitia, pretrvdvania a mnozenia
mikroorganizmu v alebo na plodinach, potravinach
alebo krmivach. Treba sa zaoberat' r6znymi vyvojovymi
stadiami/zZivotnym cyklom mikroorganizmu,

— informéacie o ekologickej nike,

— informacie o zaniku a spravani v rozlicnych castiach
prostredia,

— prirodzeny vyskyt mikroorganizmu (a/alebo pribuzného
mikroorganizmu),

— udaje o navrhnutej spravnej polnohospodarskej praxi
(vratane poctu a nacasovania aplikacii, maximalnej
miere aplikdcie a minimalneho objemu aplikacie pri
postreku, navrhnutych intervalov urCenych pouziti pred
zberom trody alebo obdobia prerusenia oSetrovania,
pripadne skladovacich obdobi v pripade pouzitia po
zbere urody) a dodatocné uidaje o aplikacii, ako je upra-
vené v prilohe III B,

— kde je to vhodné, ostatné povolené pouzitia pripravkov
na ochranu rastlin v oblasti urCené¢ho pouzitia, t. j. ktoré
obsahuju rovnaké mikroorganizmy alebo ktoré maju za
nasledok rovnaké rezidua.

Clenské Stity hodnotia osobitné informacie o schopnosti
zivotaschopnych rezidui pretrvat alebo rast v hostitelovi
a schopnost’ takychto rezidui vyvolat u¢inky/reakcie
v hostitelovi. Mali by sa zohl'adnit' najmi tieto informéacie:

— medicinske Udaje a Stadie toxicity, infekCnosti
a patogenity, ako to upravuje priloha II B a vysledky
ich hodnotenia,

— vyvojové  §tadid/zivotny  cyklus  mikroorganizmu
v podmienkach typického prostredia (napr. v alebo na
oSetrenej plodine),

— spdsob ucinku mikroorganizmu,

— biologické vlastnosti mikroorganizmu (napr. Specifickost’
k hostitel'ovi).

Bolo by potrebné zaoberat’ sa rdznymi vyvojovymi
Stadiami/zivotnym cyklom mikroorganizmu.

V pripade, Ze sa zivotaschopné rezidua povazuju za toxiko-
logicky vyznamné pre I'udi a/alebo zvieratd, a ked’ sa vysta-
venie nepovazuje za zanedbatelné, skuto¢né urovne v alebo
na jedlych Castiach oSetrenych plodin by mali byt urcené,
beruc do uvahy:

— analytické metody pre zivotaschopné rezidua,

— rastové krivky mikroorganizmu v optimalnych podmien-
kach,

— moznosti extrapolacie z jednej plodiny na druhi.

Zanik a spravanie v zivotnom prostredi

Musi sa zohladnit’ biologicka zlozitost’ ekosystémov a interakcii
v dotknutych mikrobialnych spolocenstvach.

Informacie o povode a vlastnostiach (napr. $pecifickost’) mikro-
organizmu/jeho rezidualnych metabolitov/toxinov a jeho zamy-
§lané pouzitie vytvara zéklad stanovenia zaniku a spravania
v zivotnom prostredi. Mal by sa zohl'adnit’ spdsob ucinku mikro-
organizmu.
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Musi sa stanovit' zanik a spravanie akéhokol'vek znameho
prislusného metabolitu, ktory mikroorganizmus vytvara. Stano-
venie sa vykona pre kazdy usek zivotného prostredia a zacne
sa na zaklade blizSie ur€enych kritérii v oddiele 7 bode iv)
prilohy II B k tejto smernici.

V hodnoteni zaniku a spravania pripravku na ochranu rastlin
v Zivotnom prostredi zohladnia Clenské Staty vSetky aspekty
zivotného prostredia vratane bioty. Potencial na pretrvavanie
a mnozenie mikroorganizmov musi byt stanoveny na vsetkych
usekoch zivotného prostredia, pokial sa neda zdovodnit, Ze
konkrétne mikroorganizmy nedosiahnu ur¢ity usek. Musi sa
zvazit mobilita mikroorganizmov a ich rezidualnych metabo-
litov/toxinov.

2.7.1.  Clenské $taty hodnotia moznost’ kontaminacie podzemnych vod,
povrchovych vod a pitnej vody pri navrhnutych podmienkach
pouzitia pripravku na ochranu rastlin.

Pri celkovom stanoveni by mali ¢lenské Staty venovat’ osobitnu
pozornost’ potencidlnemu nepriaznivému ucinku na l'udi prostred-
nictvom kontaminacie podzemnych vod pri aplikéacii ucinnej
latky v regionoch s citlivymi podmienkami, ako st oblasti odberu
pitnej vody.

2.7.2.  Clenské §tity hodnotia riziko pre vodny tsek, ak sa preukaZe
moznost vystavenia vodnych organizmov. Mikroorganizmus
moéze sposobit’ vznik rizika kvoli svojmu potencialu etablovat’
sa v zivotnom prostredi prostrednictvom mnozenia, a preto
moéze mat’ dlhodoby alebo trvaly vplyv na mikrobialne spolocen-
stva alebo ich predatorov.

Toto hodnotenie musi zohl'adfiovat tieto informacie:

a) biologické vlastnosti mikroorganizmu;

b) prezitie mikroorganizmu v prostredi;

c) jeho ekologickt niku;

d) prirodzent uroven pozadia mikroorganizmu, kde je povodny;

e) informacie o zaniku a spravani v rozliénych castiach
prostredia;

f) podla vhodnosti informicie o moznej interferencii
s analytickymi systémami pouzivanymi na kontrolu kvality
pitnej vody, ako ustanovuje smernica  98/83/ES
z 3. novembra 1998 o kvalite vody urCenej na ludsku
spotrebu (1);

g) podla vhodnosti ostatné povolené pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti planovaného pouzitia, napr. obsahu-
jucich t ista aktivnu latku alebo tych, ktoré spdsobujii vznik
rovnakych rezidui.

2.73. Clenské 3staty hodnotia moZnost vystavenia organizmov
pripravku na ochranu rastlin za odporacanych podmienok
pouzitia v atmosfére; ak takato moznost’ existuje, hodnotia riziko
pre atmosféru. Mal by sa zohl'adnit' prenos mikroorganizmu na
kratke aj dlhé vzdialenosti v atmosfére.

2.7.4.  Clenské staty hodnotia moznost’ vystavenia organizmov na useku
zemského povrchu pripravku na ochranu rastlin pri navrhovanych
podmienkach pouzitia; ak takato moznost' existuje, hodnotia
riziko pre tUsek zemského povrchu. Mikroorganizmus moze
sposobit’ vznik rizika kvoli svojmu potencialu etablovat’ sa
v zivotnom prostredi prostrednictvom mnoZzenia, a preto moze
mat’ dlhodoby alebo trvaly vplyv na mikrobiologické spolocen-
stva alebo ich predatorov.

Toto hodnotenie zohl'adni tieto informacie:
a) biologické vlastnosti mikroorganizmu;
b) prezitie mikroorganizmu v prostredi;

() U. v. ES L 330, 5.12.1998, s. 32. Smernica naposledy zmenend a doplnend nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).
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¢) jeho ekologicku niku;
d) prirodzenu troven pozadia mikroorganizmu, kde je pévodny;

e) informacie o zaniku a spravani v rozliénych castiach
prostredia;

f) podla vhodnosti ostatné povolené pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti planovaného pouzitia, napr. obsahu-
jucich ta istd G¢innu latku alebo tych, ktoré sposobuju vznik
rovnakych rezidui.

2.8. Ucinky na necielové organizmy a ich vystavenie

Mali by sa stanovit’ informacie o ekologii mikroorganizmu
a ucinky na prostredie, ako aj mozné urovne vystavenia
a uCinky ich prislusnych metabolitov/toxinov. Je potrebné
celkové stanovenie environmentalnych rizik, ktoré moze
pripravok na ochranu rastlin spdsobit’, pri zohl'adneni zvycajnej
urovne vystavenia mikroorganizmov v prostredi, ako aj v telach
organizmov.

Clenské §taty hodnotia moznost’ vystavenia necielovych orga-
nizmov za navrhovanych podmienok pouzitia, a ak takato
moznost existuje, vyhodnotia rizika, ktoré mézu vzniknat pre
dotknuté necielové organizmy.

Kde je to uplatnitelné, je potrebné stanovenie infekCnosti
a patogénnosti, pokial' nie je zabezpeCené, ze necielové orga-
nizmy nebudu vystavené.

Pri stanoveni moznosti vystavenia by sa mali zohladnit’ aj tieto
informacie:

a) prezitie mikroorganizmu v prisluSnom useku;
b) jeho ekologicka nika;
¢) prirodzena uroven pozadia mikroorganizmu, kde je povodny;

d) informacie o zaniku a spravani v rozlicnych Castiach
prostredia;

e) kde je to dolezité, ostatné povolené pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti planovaného pouzitia, obsahujucich
ti istd uéinnu latku, alebo tie, ktoré sposobujii vznik rovna-
kych rezidui.

28.1. Clenské §tity hodnotia moZnost vystavenia
a ucfinkov na suchozemsky zivot vo volnej
prirode (nedomestikované vtaky, ~cicavce
a iné suchozemské stavovce).

2.8.1.1. Mikroorganizmus moze spdsobit’ vznik rizik pre svoj potencial
infikovat’ a mnozit’ sa vo vtacich a cicav¢ich hostitel'skych systé-
moch. Stanovuje sa, ¢i by sa mohli identifikované rizika zmenit’
kvoli zlozeniu pripravku na ochranu rastlin so zretelom na tieto
informacie o mikroorganizme:

a) jeho spdsob ucinku;

b) iné biologické vlastnosti;

¢) stadie o toxicite, patogenite a infekcnosti pre cicavcov;
d) stadie o toxicite, patogenite a infekcnosti pre vtakov.

2.8.1.2. Pripravok na ochranu rastlin moéze spdsobit’ vznik toxickych
ucinkov kvoli ¢innosti toxinov alebo koformulantov. Pri hodno-
teni takychto Gi¢inkov by sa mali zohl'adnit’ tieto informacie:

a) Stadie o toxicite pre cicavcov;
b) stadie o toxicite pre vtakov;

c) informacie o zaniku a spravani v rozlicnych Castiach
prostredia.

Ak sa pri sktiskach pozoruje umrtnost’ alebo znamky intoxikacie,
hodnotenie musi obsahovat’ vypocet podielov toxicity/vystavenia
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zalozenych na kvociente LDs, a odhadované vystavenie vyja-
drené v mg/kg telesnej hmotnosti.

2.82. Clenské §taty hodnotia moznost vystavenia
a ucinky na vodné organizmy.

2.8.2.1. Mikroorganizmus mdze spdsobit’ vznik rizik kvoli svojmu poten-
cialu infikovat’ a mnozit’ sa vo vodnych organizmoch. Stanovuje
sa, ¢i by sa mohli identifikované rizika zmenit' kvoli zlozeniu
pripravku na ochranu rastlin so zretelom na tieto informacie
o mikroorganizme:

a) jeho sposob ucinku;
b) iné biologické vlastnosti;
¢) stadie o toxicite, patogenite a infekcnosti.

2.8.2.2. Pripravok na ochranu rastlin moéze spdsobit’ vznik toxickych
ucinkov kvoli ¢innosti toxinov alebo koformulantov. Pri stano-
veni takychto ucinkov by sa mali zohl'adnit’ tieto informacie:

a) Stadie o toxicite pre vodné organizmy;

b) informacie o zaniku a spravani v rozliénych castiach
prostredia.

Ak sa pri sktiskach pozoruje imrtnost’ alebo znamky intoxikacie,
hodnotenie musi obsahovat’ vypocet podielov toxicity/vystavenia
zalozeny na kvociente ECs, a/alebo NOEC a odhadovanom
vystaveni.

283. Clenské §tity hodnotia moZnost vystavenia
a ucinkov na vcely.

2.8.3.1. Mikroorganizmus méze spdsobit’ vznik rizik kvoli svojmu poten-
cialu infikovat’ a mnozit' sa vo vcelach. Stanovuje sa, ¢i by sa
mohli identifikované rizikd zmenit" kvoli zlozeniu pripravku na
ochranu  rastlin  so  zretelom na tieto  informacie
o mikroorganizme:

a) jeho spdsob ucinku;
b) iné biologické vlastnosti;
c) stadie o toxicite, patogenite a infekcnosti.

2.8.3.2. Pripravok na ochranu rastlin moéze spdsobit’ vznik toxickych
ucéinkov kvoli Cinnosti toxinov alebo koformulantov. Pri stano-
veni takychto ucinkov by sa mali zohl'adnit’ tieto informacie:

a) Stadie o toxicite pre vcely;

b) informacie o =zaniku a spravani v rozliénych Ccastiach
prostredia.

Ak sa pri sktiskach pozoruje umrtnost’ alebo znamky intoxikacie,
hodnotenie musi obsahovat’ vypocet rizikového kvocientu zalo-
zeny na kvociente davky v g/ha a LDsy v pg/veela.

284. Clenské §tity hodnotia moZnost vystavenia
a ucinkov na iné ¢ldnkonozce ako vcely.

2.8.4.1. Mikroorganizmus mdze spdsobit’ vznik rizika pre svoj potencial
infikovat’ a mnozit’ sa v inych ¢lankonozcoch ako véely. Stano-
vuje sa, ¢i by sa mohli identifikované rizika zmenit kvoli
zlozeniu pripravku na ochranu rastlin so zretelom na tieto infor-
macie o mikroorganizme:

a) jeho sposob ucinku;

b

=

iné biologické vlastnosti;

c) Stadie o toxicite, patogenite a infekénosti pre véely medo-
nosné a iné ¢lankonoZzce.

2.8.4.2. Pripravok na ochranu rastlin moéze spdsobit’ vznik toxickych
ucinkov kvoli Cinnosti toxinov alebo koformulantov. Pri stano-
veni takychto G¢inkov by sa mali zohl'adnit’ tieto informacie:

a) Stadie o toxicite na ¢lankonozce;
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b) informacie o zaniku a spravani v rozlicnych Ccastiach
prostredia;

¢) dostupné udaje z primarneho biologického pozorovania.

Ak sa pri sktiskach pozoruje imrtnost’ alebo znamky intoxikacie,
hodnotenie musi obsahovat” vypocet podielu toxicity/vystavenia
zalozeny na kvociente ERs, (0¢innd miera) a odhadovanom
vystaveni.

2.85. Clenské §tity hodnotia moznost vystavenia
a ucinkov na dazdovky.

2.8.5.1. Mikroorganizmus moze sposobit’ vznik rizik pre svoj potencil
infikovat a mnozit' sa v dazd'ovkach. Stanovuje sa, ¢i by sa
mohli identifikované rizikd zmenit" kvoli zlozeniu pripravku na
ochranu  rastlin  so  zretelom na tieto informacie
o mikroorganizme:

a) jeho sposob ucinku;
b) iné biologické vlastnosti;
c) studie toxicity, patogenite a infekcnosti pre dazd’ovky.

2.8.5.2. Pripravok na ochranu rastlin méze sposobit’ vznik toxickych
ucinkov kvoli Cinnosti toxinov alebo koformulantov. Pri stano-
veni takychto G¢inkov by sa mali zohl'adnit’ tieto informacie:

a) stadie o toxicite pre dazdovky;

b) informéacie o zaniku a spravani v rozliénych Ccastiach
prostredia.

Ak sa pri skuskach pozoruje timrtnost’ alebo zndmky intoxikacie,
hodnotenie musi obsahovat” vypocet podielu toxicity/vystavenia
zalozeny na kvociente LCsy, a odhadovanom vystaveni vyja-
drenom v mg/kg suchej hmotnosti pody.

2.8.6. Clenské $taty hodnotia moznost’ vystavenia a tginkov na pddne
mikroorganizmy.

2.8.6.1. Mikroorganizmus moéze spdsobit’ vznik rizik pre svoj potencial
mineralizacie dusika a uhlika v pdde. Stanovuje sa, ¢i by sa
mohli identifikované rizikd zmenit' kvoli zloZeniu pripravku na
ochranu  rastlin  so  zretelom na tieto  informacie
o mikroorganizme:

a) jeho sposob ucinku;
b) iné biologické vlastnosti.

Experimentalne udaje sa zvycajne nevyzaduju, t. j. ked’ sa moze
preukazat, ze riadne stanovenie rizika moZno uskuto¢nit
s dostupnymi informaciami.

2.8.6.2. Clenské staty hodnotia vplyv exotickych/nepévodnych mikroor-
ganizmov na necielové mikroorganizmy a ich predatorov po
pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhovanych
podmienok pouzitia. Experimentalne udaje sa zvyCajne nevyza-
duja, t. j. ked sa moéze preukazat, ze riadne hodnotenie rizika
mozno vykonat' s dostupnymi informaciami.

2.8.6.3. Pripravok na ochranu rastlin méze vyvolat’ toxické ucinky kvoli
¢innosti toxinov alebo koformulantov. Pri hodnoteni takychto
ucinkov by sa mali zohl'adnit’ tieto informacie:

a) informacie o zaniku a spravani v rozlicnych Castiach
prostredia;

b) vsetky dostupné informécie z primarneho biologického pozo-
rovania.

2.9. Zavery a navrhy

Clenské $taty vypracuju zavery pre potrebu dalich informacii a/
alebo sku$ania a potrebu opatreni na obmedzenie vzniku rizika.
Clenské $taty oddvodiujii navrhy klasifikicie a oznadovania
pripravkov na ochranu rastlin.
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C. ROZHODOVANIE
1. VSeobecné zasady
1.1. Clenské 3taty pri udelovani povoleni uloZia, kde je to vhodné,

podmienky alebo obmedzenia. Charakter a prisnost’ tychto
podmienok alebo obmedzeni sa musia zvolit’ na zéklade charak-
teru a rozsahu ocakavanych vyhod a rizik, ktoré moézu vzniknut,
a musia im byt primerané.

1.2. Clenské staty zabezpeluji, Ze rozhodnutia prijaté pre udelenie
povoleni zohladiiuji polnohospodarske podmienky, podmienky
zdravia rastlin alebo environmentalne podmienky (vratane klima-
tickych) v oblasti ur¢eného pouzitia vyrobku. Takéto zohl'adnenia
moézu mat za nasledok osobitné podmienky a obmedzenia
pouzitia v udelenom povoleni pre niektoré, ale nie ostatné oblasti
v predmetnych Clenskych Statoch.

1.3. Clenské §taty zabezpedia, aby povolené mnozstva vzhladom na
dosiahnutie ziaduceho ¢inku i v pripadoch, ak by vyssie mnoz-
stva nemali za nasledok neprijate'né rizika pre zdravie l'udi alebo
zvierat alebo pre zivotné prostredie. Povolené mnozstvd musia
byt’ rozlisené podl’a pol'nohospodarskych podmienok, podmienok
zdravia rastlin alebo environmentalnych podmienok (vratane
klimatickych) v rdéznych oblastiach, pre ktoré je povolenie
udelené, a musia byt pre ne vhodné. Miera a pocet aplikacii
vSak nesmu viest' k neziaducim u¢inkom ako napriklad tvorenie
odolnosti.

1.4. Clenské §taty zabezpeduju, Ze rozhodnutia re$pektuji zasady inte-
grovanej kontroly Skodcov, ak je vyrobok urCeny na pouzitie
v podmienkach, v ktorych sa na tieto zasady spolicha.

L.5. Ked’ze sa hodnotenie zaklada na udajoch o ohrani¢enom pocte
zastipenych druhov, clenské S$taty zabezpeCuji, ze pouzitie
pripravkov na ochranu rastlin nema Ziadne dlhodobé nasledky
na mnozstvo a réznorodost’ necielovych druhov.

1.6. Pred vydanim povolenia Clenské Staty zabezpeCia, aby etiketa
pripravku na ochranu rastlin:

a) splitala poziadavky &lanku 16 tejto smernice;

b) obsahovala aj informécie o ochrane pouzivatel'ov, ktoré¢ vyza-
duju pravne predpisy Spolocenstva o ochrane pracovnikov;

c) urila najmid podmienky alebo obmedzenia, za ktorych sa
pripravok na ochranu rastlin moéze alebo nesmie pouzivat,
ako je uvedené v bodoch 1.1 az 1.5;

d) v povoleni sa musia uviest’ podrobnosti uvedené v ¢lanku 16
ods. 1 pism. g) a h) tejto smernice a ¢lanku 10 bodoch 1.2,
24, 2.5 a 2.6 smernice Europskeho parlamentu a Rady
1999/45/ES z 31. méja 1999 o aproximacii zdkonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni clenskych Statov
o klasifikacii, baleni a oznaCovani nebezpeénych pripravkov
")

1.7. Pred vydanim povolenia Clenské $taty:

a) zabezpecCia, aby navrhnuty obal bol v stlade s ustanoveniami
smernice 1999/45/ES;

b) zabezpedia, aby:
— postupy na znicenie pripravku na ochranu rastlin,

— postupy na neutralizaciu akychkol'vek nepriaznivych
ucinkov pripravku na ochranu rastlin, v pripade, Ze sa
tento netimyselne rozptyli, a

— postupy na dekontaminaciu a zniCenie obalov

boli v stlade s prislusSnymi pravnymi predpismi.

M U.v. ESL 200, 30.7.1999, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnend smernicou
2004/66/ES (U. v. EU L 168, 1.5.2004, s. 35).
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1.8. Povolenie sa neudeli, pokial' nie st splnené vSetky poziadavky
uvedené v bode 2. V pripade, Ze jedna alebo viac osobitnych
poziadaviek na prijatie rozhodnutia, uvedenych v bode 2.4, nie st
splnené, povolenie sa vyda iba vtedy, ked vyhody pouzitia
pripravku na ochranu rastlin za navrhovanych podmienok
pouzitia prevySia mozné nepriaznivé uinky jeho pouzitia.
Akékol'vek obmedzenia pouzitia pripravku na ochranu rastlin,
tykajuce sa nestladu s niektorou z poziadaviek uvedenych
v bode 2.4, musia byt uvedené na etikete. Tieto vyhody mozu
byt

a) vyhody pre integrované kontrolné opatrenia alebo organické
pol'nohospodarstvo a zlucitel'nost’ s nimi;

b) ulahcenia stratégii na minimalizaciu rizika vytvorenia odol-
nosti;

¢) znizené riziko pre operatorov a spotrebitel’ov;

d) znizena kontaminacia zivotného prostredia a znizeny vplyv na
necielové druhy.

1.9. Ak povolenie bolo udelené¢ podla poziadaviek stanovenych
v tejto prilohe, ¢lenské Staty mozu na zaklade ¢lanku 4 ods. 6:

a) urcit, ak je to mozné, najlepsie v uzkej spolupraci so ziada-
telom, opatrenia na zlepSenie posobenia pripravku na ochranu
rastlin a/alebo

b) urcit, ak je to mozné a v uzkej spoluprici so Zziadatel'om,
opatrenia na znizenie d’alSicho vystavenia, ktoré by mohlo
nastat’ pocas pouzitia pripravku na ochranu rastlin a po fom.

Clenské $taty informuju Ziadatelov o akychkol'vek opatreniach,
ktoré sa tykaji pismen a) alebo b), a vyzva ziadatelov, aby
poskytli dopliiujuce tdaje a informacie potrebné na preukazanie
posobenia alebo moznych rizik, ktoré by mohli vzniknut za
zmenenych podmienok.

1.10.  Clenské staty zabezpe&ia v najvicsej prakticky moznej miere, aby
ziadatel zohladnil vSetky dostupné prislusné poznatky
a informacie v literatire v Case podania Zziadosti pre vSetky
mikroorganizmy, ktoré sa posudzujii na uéely povolenia.

1.11.  V pripade, ze mikroorganizmy boli geneticky modifikované, ako
je definované v smernici 2001/18/ES, Ziadne povolenie sa nesmie
udelit, pokial’ sa nepredlozi vyhodnotenie vykonané v sulade so
smernicou 2001/18/ES, ako to vyzaduje ¢lanok 1 ods. 3 tejto
smernice. Musi byt predlozené prislusné rozhodnutie prijaté
prislusnymi organmi v stlade so smernicou 2001/18/ES.

1.12.  V sulade s ¢lankom 1 ods. 3 tejto smernice sa neudeli ziadne
povolenie pre pripravok na ochranu rastlin, ktory obsahuje gene-
ticky modifikované organizmy, pokial’ nie je vydané povolenie
podla ustanoveni smernice 2001/18/ES casti C, podla ktorych
tento organizmus moéze byt uvolneny do zivotného prostredia.

1.13.  Povolenie sa neudeli, ak prislusné metabolity/toxiny (t. j. také,
o ktorych sa da predpokladat’, ze majui vplyv na I'udské zdravie
a/alebo zivotné prostredie), o ktorych je zname, Ze su tvorené
mikroorganizmami a/alebo mikrobidlnymi kontaminantmi, su
pritomné v pripravku na ochranu rastlin, pokial nemozno
preukazat’, ze pritomné mnozstvo je na prijatelnej urovni pred
navrhovanym pouZitim aj po nom.

1.14.  Clenské 3taty zabezpetia, aby sa uplatiiovali adekvétne opatrenia
kontroly kvality na zabezpecCenie identity mikroorganizmu
a obsahu pripravku na ochranu rastlin. Takéto opatrenia kontroly
kvality musia zahfnat’ systém analyzy rizik pomocou kritickych
kontrolnych bodov (HACCP) alebo iny rovnocenny systém.

2. Osobitné zasady

Osobitné zasady sa uplatiiujii bez toho, aby boli dotknuté vSeo-
becné zasady uvedené v oddiele 1.



199110414 — SK — 01.02.2007 — 016.001 — 288

VY M60
2.1. Identita

Pre kazdé udelené povolenie musi Clensky §tat zabezpecit, aby
boli dotknuté mikroorganizmy ulozené v medzinarodne uzna-
vane] zbierke kultir a aby mali pristupové Cislo. Kazdy mikro-
organizmus musi byt identifikovany a pomenovany na trovni
druhov a charakterizovany na urovni kmena. Musi sa tam nacha-
dzat’ aj informacia, ¢i je mikroorganizmus volne zijuci typ, alebo
spontanny, alebo ucelovy mutant, alebo geneticky modifikovany
organizmus.

2.2. Biologickeé a technické viastnosti

2.2.1. Musia existovat’ dostato¢né informéacie, aby sa umoznilo hodno-
tenie minimalneho a maximalneho obsahu mikroorganizmu
v materiali pouzitom na vyrobu pripravku na ochranu rastlin,
ako aj v samotnom pripravku na ochranu rastlin. Musi sa uréit’
v moznej miere obsah inych zloziek a formulantov v pripravku
na ochranu rastlin a kontaminujucich mikroorganizmov odvode-
nych z vyrobného procesu. Clenské 3taty zabezpedia, aby sa
uroven kontaminujicich organizmov kontrolovala na prijatel’nej
urovni. Okrem toho sa musi ur€it: fyzikalny charakter a stav
pripravku na ochranu rastlin podl'a moznosti na zéklade Katalogu
typov pripravkov pesticidov a medzinarodného kddovacieho
systému (CropLife International Technical Monograph ¢. 2, 5.
vydanie, 2002).

2.2.2.  Povolenie sa neudeli, ak sa na akomkol'vek stupni vyvoja mikro-
bidlneho pripravku na ochranu rastlin preukadze, na zaklade
vytvorenia odolnosti alebo prenosu odolnosti, alebo iného mecha-
nizmu, ze méze dojst’ k interferencii s uc¢innostou antimikrobial-
neho Cinitela pouzivaného v humannej alebo veterinarnej medi-
cine.

2.3. Dalsie informdcie

Povolenie sa neudeli, pokial’ nie su poskytnuté uplné informacie
o sustavnej kontrole kvality vyrobnej metody, vyrobného procesu
a pripravku na ochranu rastlin. Musi sa najma zvazit vyskyt
spontannych zmien v hlavnych charakteristikach mikroorganizmu
a absencia/pritomnost’ kontaminujucich organizmov. Kritéria
zabezpecenia kvality vyroby a technik pouzitych na zabezpecenie
rovnakého pripravku na ochranu rastlin musia byt opisané
a urcené ¢o najpodrobnejsie.

2.4. Ucinnost
24.1. Podsobenie

2.4.1.1. Povolenie sa neudeli, ak navrhnuté pouzitie obsahuje odporu-
cania kontroly alebo ochrany voc¢i organizmom, ktoré sa na
zaklade ziskanych sktisenosti alebo vedeckych dokazov nepova-
zuju za skodlivé za normalnych pol'nohospodarskych podmienok,
podmienok zdravia rastlin a environmentdlnych podmienok
(vratane klimatickych) v oblastiach navrhovaného pouzitia,
alebo ak sa iné zamysl'ané UCinky za tychto podmienok nepova-
Zuji za uzitocné.

2.4.1.2. Uroveti, konzistencia a trvanie kontroly alebo ochrany, alebo
inych zamyslanych U¢inkov musia byt podobné tym, ktoré
vyplyvaju z pouzitia vhodnych referencnych pripravkov. Ak
neexistuju vhodné referenéné pripravky, pripravok na ochranu
rastlin musi preukdzat, ze poskytne uréity uzitok v zmysle
urovne, konzistencie a trvania kontroly alebo ochrany, alebo
inych zamyslanych G¢inkov v oblasti navrhnutého pouzitia za
pol'nohospodarskych podmienok, podmienok zdravia rastlin
a environmentalnych podmienok (vratane klimatickych).

2.4.1.3. Kde je to dolezité, vplyv na vynosy pri pouziti pripravku na
ochranu rastlin a zniZenie straty pri skladovani musia byt kvan-
titativne a/alebo kvalitativne podobné tym, ktoré vyplyvaju
z pouzitia vhodnych referenénych pripravkov. Ak neexistuju
vhodné referen¢né pripravky, pripravok na ochranu rastlin musi
preukazat’, ze poskytne staly a urcity kvantitativny a/alebo kvali-
tativny 0zitok v zmysle vplyvu na vynos a zniZenia straty pri
skladovani v oblasti navrhovaného pouzitia za pol'nohospodar-
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skych podmienok, podmienok zdravia rastlin
a environmentalnych (vratane klimatickych) podmienok.

2.4.1.4. Zavery vzhl'adom na posobenie pripravku musia platit’ pre vSetky
oblasti ¢lenskych §tatov, v ktorych sa ma povolit’, a musia obsa-
hovat’ vSetky podmienky, za ktorych sa navrhuje pouzitie
pripravku, okrem pripadov, ked" navrhovana etiketa vyrobku
$pecifikuje, ze pripravok je ureny na pouzitie za urcitych osobit-
nych okolnosti (napr. pri miernych zamoreniach $kodcami, pri
uréitom type pddy alebo urcitych podmienkach pestovania).

2.4.1.5. Ak poziadavky navrhovanej etikety obsahuju poziadavky na
pouzitie pripravku s inymi uréenymi pripravkami na ochranu
rastlin alebo pomocnymi latkami ako prisadami do zmesi
v nadrzi, zmes musi dosiahnut pozadovany ucinok a byt
v stlade so zasadami uvedenymi v bodoch 2.4.1.1 az 2.4.1.4.

Ak navrhovana etiketa obsahuje odporuc¢ania na pouzitie
pripravku s urCenymi pripravkami na ochranu rastlin alebo
pomocnymi latkami ako prisadami do zmesi v nadrzi, ¢lenské
Staty neprijmi odporucania, pokial’ nie su odovodnené.

2.4.1.6. Pokial' existuje dokaz o vytvoreni odolnosti patogénov voci
pripravku na ochranu rastlin, ¢lenské Staty rozhodn, ¢i to pred-
lozend stratégia riadenia odolnosti adekvéatne a dostatoCne riesi.

2.4.1.7. Na kontrolu stavovcov mozno povolit jedine pripravky na
ochranu rastlin obsahujiice nezivotaschopné mikroorganizmy.
Zamyslany uéinok na stavovcov, ktory sa ma skontrolovat,
musi byt ziskany bez zbyto¢ného utrpenia a bolesti tychto
zvierat.

242. Absencia neprijatelnych ucinkov na rastliny
alebo rastlinné vyrobky

2.4.2.1. Okrem pripadov, v ktorych navrhovana etiketa uvadza vhodné
obmedzenie pouzitia, nesmi na oSetrenych rastlinach alebo
v rastlinnych vyrobkoch nastat’ ziadne vyznamné fytotoxické
ucinky.

2.4.2.2. Kvoli fytotoxickym ucinkom nesmie dojst k znizeniu vynosu
urody pod uroven, ktora by sa dosiahla pri nepouziti pripravku
na ochranu rastlin, pokial ostatné vyhody, ako napriklad zlep-
Senie kvality oSetrenych rastlin alebo rastlinnych vyrobkov, toto
znizenie vynosu nevynahradia.

2.4.2.3. Nesmie dojst k ziadnym neprijatelnym nepriaznivym uc¢inkom
na kvalitu oSetrenych rastlin alebo rastlinnych vyrobkov,
s vynimkou pripadov nepriaznivych Uc€inkov na spracovanie
rastlin, ak navrhovana etiketa vyrobku uvadza, ze pripravok by
sa nemal aplikovat’ na plodiny, ktoré sa pouziju na ucely
d’alsieho spracovania.

2.4.2.4. Na oSetrenych rastlindch alebo rastlinnych vyrobkoch pouziva-
nych na rozmnoZenie a reprodukciu sa nesmu vyskytnut' ziadne
neprijatelné nepriaznivé Ucinky, ako napr. U€inky na Zivota-
schopnost,, kli¢enie, vzchadzanie, zakorefiovanie a zakladanie,
okrem pripadov, v ktorych navrhovana etiketa pripravku uvadza,
ze pripravok by sa nemal aplikovat’ na rastliny alebo rastlinné
vyrobky pouzivané na rozmnoZzovanie alebo reprodukciu.

2.4.2.5. Nesmie dojst k ziadnemu neprijatelnému vplyvu na nasledné
plodiny, s vynimkou pripadov, ked’ navrhovana etiketa pripravku
uvadza, ze urcité plodiny citlivé na tento vyrobok by sa nemali
pestovat’ po plodinach oSetrenych tymto pripravkom.

2.4.2.6. Nesmie dojst k ziadnemu neprijatelnému vplyvu na susedné
plodiny okrem pripadov, ked” navrhovani etiketa pripravku
uvadza, ze pripravok by sa nemal aplikovat, ak sa v blizkosti
oSetrovanych plodin nachadzaji plodiny citlivé na tento
pripravok.

2.4.2.7. Ak navrhovana etiketa pripravku obsahuje poziadavky na
pouzitie pripravku s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo
pomocnymi latkami ako prisadami do zmesi v nadrzi, zmes musi
byt v stulade so zasadami uvedenymi v bodoch 2.4.2.1 az 2.4.2.6.
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2.4.2.8. Navrhnuté pokyny na Cistenie aplikaéného zariadenia musia byt
praktické i 0¢inné tak, aby sa mohli I'ahko uplatiiovat’ a aby sa
zabezpecCilo odstranenie stop rezidui pripravku na ochranu rastlin,
ktoré¢ by mohli nasledne spdsobit” skody.

2.5. Metody identifikdcie/detekcie a kvantifikacie

Navrhnuté metédy musia zohladnovat' najmodernejsie techniky.
Metody na monitorovanie po schvaleni by mali zahifiat’ pouzitie
bezne dostupnych reagentov a zariadenia.

2.5.1. Povolenie sa neudeli, pokial nie je zabezpecena dostatocne
kvalitna adekvatna metoda na identifikaciu a kvantifikdciu mikro-
organizmu a nezivotaschopnych zloziek (napr. toxinov, necistot
a koformulantov) v pripravku na ochranu rastlin. V pripade
pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje viac ako jeden
mikroorganizmus, by odporticané metdédy mali byt’ schopné iden-
tifikovat’ a urcit’ obsah kazdého z nich.

2.5.2.  Povolenie sa neudeli, pokial’ nie st zabezpeCené metddy postre-
gistracnej kontroly a monitorovania Zzivotaschopnych a/alebo
nezivotaschopnych rezidui. Metédy musia umoznit’ analyzu:

a) rastlin, rastlinnych  vyrobkov, potravin  rastlinného
a zivocisneho povodu a krmiv, ak sa vyskytnu toxikologicky
vyznamné rezidua. Rezidua sa povazuji za vyznamné, ak sa
vyzaduje MRL alebo cakacia, alebo bezpecna lehota na
opdtovny vstup, alebo iné podobné bezpecnostné opatrenie;

b) pddy, vody, vzduchu a/alebo tkaniv tiel, ak sa vyskytna toxi-
kologicky,  ekotoxikologicky  alebo  environmentalne
vyznamné rezidua.

2.6. Vplyv na zdravie ludi a zvierat

26.1. Uginky vyplyvajtce z pripravku na ochranu
rastlin

2.6.1.1. Povolenie sa neudeli, ak na ziklade informacii uvedenych
v podkladoch vyplynie, Ze mikroorganizmus je za navrhovanych
podmienok pouzitia patogénny pre ludi alebo necielové orga-
nizmy.

2.6.1.2. Povolenie sa neudeli, pokial mikroorganizmus a/alebo pripravok
na ochranu rastlin, ktory obsahuje mikroorganizmus, méze za
navrhnutych podmienok pouzitia kolonizovat alebo spdsobit’
nepriaznivé U¢inky na l'udi alebo Zivocichy vratane najhorSieho
realistického scenara.

Pri rozhodovani o povoleni mikrobiologického pripravku na
ochranu rastlin clenské Staty zvazia mozné ucinky na vsetky
skupiny l'udi, menovite odbornych pouzivatelov, neodbornych
pouzivatelov a ludi vystavenych priamo alebo nepriamo
prostrednictvom zivotného prostredia a v praci, a zivocichov.

2.6.1.3. Vsetky mikroorganizmy by sa mali povazovat za organizmy
potencialne zvySujuce citlivost, pokial sa prostrednictvom
prislusnych informacii nepreukaze, ze neexistuje riziko zvysenia
citlivosti, pricom treba zohl'adnit’ l'udi so znizenou imunitou
a ostatnych senzitivnych jednotlivcov. Udelené povolenia preto
musia uvadzat’, ze sa musi nosit’ ochranny odev a vhodné ruka-
vice a ze pripravok na ochranu rastlin, ktory obsahuje mikroor-
ganizmus, by nemal byt vdychnuty. Navrhované podmienky
pouzitia mozu navySe vyzadovat pouzitie dodatocnych kusov
ochranného odevu a vybavenia.

Ak navrhované podmienky pouzitia vyzaduji pouzit kusy
ochranného odevu, povolenie sa neudeli, pokial tieto kusy nie
st ucinné a v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi Spolo-
Censtva a nedaju sa l'ahko ziskat' za okolnosti pouzitia pripravku
na ochranu rastlin, pricom treba najmid zohladnit’ klimatické
podmienky.

2.6.1.4. Povolenie sa neudeli, ak je zname, Ze prenos genetického mate-
ridlu z mikroorganizmu do inych organizmov moéze viest
k nepriaznivym Géinkom na zdravie I'udi a zvierat vratane odol-
nosti na zname terapeutické latky.
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2.6.1.5. Pripravky na ochranu rastlin, ktoré z dovodu zvlastnych vlast-
nosti alebo z dévodu nespravneho pouzitia alebo zneuzitia moézu
viest k zvySenému stupiiu rizika, musia podliehat’ zvlastnym
obmedzeniam, ako st obmedzenia velkosti balenia, typu
zlozenia, distribucie, pouzitia alebo spdsobu pouzitia. Pripravky
na ochranu rastlin, ktoré su klasifikované ako velmi jedovaté,
navySe nesmu byt povolené na pouzivanie neodbornymi pouZzi-
vate'mi.

2.6.1.6. Cakacie lehoty a lehoty na bezpetny opitovny vstup alebo iné
preventivne opatrenia sa musia ustanovit’ tak, aby sa po aplikacii
pripravku na ochranu rastlin neocakavala ziadna kolonizacia ani
nepriaznivé u¢inky na vystavenych nahodnych 'udi alebo pracov-
nikov.

2.6.1.7. Cakacie lehoty a lehoty na bezpeény opitovny vstup alebo iné
preventivne opatrenia sa musia ustanovit’ tak, aby sa neocakavala
ziadna kolonizacia ani nepriaznivé ucinky na zivocichy.

2.6.1.8. Cakacie lehoty a lehoty na bezpetny opitovny vstup alebo iné
bezpecnostné opatrenia, ktoré majii zabezpeCit, Ze nenastane
kolonizécia ani nepriaznivé G¢inky, musia byt realistické; ak je
to potrebné, musia sa predpisat’ osobitné preventivne opatrenia.

2.6.1.9. Podmienky povolenia musia byt v sulade so smernicou Rady
98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti
pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s chemickymi faktormi
pri praci(') a so smernicou Europskeho parlamentu a Rady
2000/54/ES z 18. septembra 2000 o ochrane pracovnikov pred
rizikami suvisiacimi s vystavenim biologickym faktorom pri
praci (). Zvazujii sa experimentdlne udaje a informacie
vyznamné pre rozpoznanie symptomov infekcie alebo patogén-
nosti a o ucinnosti poskytnutej prvej pomoci a terapeutickych
opatreni. Podmienky povolenia su tiez v sulade so smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004
o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia u¢inkom karci-
nogénov alebo mutagénov pri praci (?). Podmienky povolenia
musia byt tiez v silade so smernicou Rady 89/656/EHS
z 30. novembra 1989 o minimalnych zdravotnych
a bezpecnostnych poziadavkach na pouzivanie osobnych ochran-
nych prostriedkov pracovnikmi na pracovisku (4).

262. U¢inky na zdravie l'udi a zvierat vyplyvajuce
z rezidui

2.6.2.1. Povolenie sa neudeli, pokial' neexistuju dostato¢né informacie
o pripravkoch na ochranu rastlin, ktoré obsahuju mikroorga-
nizmus, ze nehrozi ziadny Skodlivy uéinok na zdravie ludi
alebo zivocichov, vyplyvajuci z vystavenia mikroorganizmu,
jeho stopovym reziduam a metabolitom/toxinom, ktoré ostavaju
v alebo na rastlinach, alebo rastlinnych vyrobkoch.

2.6.2.2. Povolenie sa neudeli, pokial’ Zivotaschopné rezidua a/alebo nezi-
votaschopné rezidua neodrdzaju minimalne mnozstva pripravku
na ochranu rastlin, potrebné na dosiahnutie adekvatnej kontroly
zodpovedajucej spravnej polnohospodarskej praxi, pouzitych
takym spdsobom (vratane intervalov pred zberom turody alebo
obdobia preruSenia osetrovania alebo obdobia skladovania), aby
sa zivotaschopné rezidué a/alebo toxiny pri zbere urody, porazke
alebo po skladovani znizili na minimum.

2.7. Zanik a spravanie v Zivotnom prostredi

2.7.1.  Povolenie sa neudeli, ak dostupné informacie naznacuju, ze moze
dojst’ k neprijatelnym nepriaznivym environmentalnym ucinkom
kvoli zaniku a spravaniu pripravku na ochranu rastlin v Zivotnom
prostredi.

2.7.2. Povolenie sa neudeli, ak kontaminacia podzemnych vod,
povrchovych vod alebo pitnej vody, ocakdvana ako dosledok
pouzitia pripravku na ochranu rastlin, za navrhovanych
podmienok pouzitia moze spoOsobit’ interferenciu s analytickymi

. ES L 131, 5.5.1998, s. 11.
. ES L 262, 17.10.2000, s. 21.
. EU L 158, 30.4.2004, s. 50.

. ES L 393, 30.12.1989, s. 18.

< < < <
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systtmami na kontrolu kvality pitnej vody, ustanovenymi
v smernici 98/83/ES.

2.7.3. Povolenie sa neudeli, ak kontaminacia podzemnych vdd, ocaka-
vana ako dosledok pouzitia pripravku na ochranu rastlin za navr-
hnutych podmienok pouzitia, prekro¢i niz§iu z tychto hodnot:

a) parametre alebo maximalne pripustné koncentracie ustanovené
v smernici 98/83/ES alebo

b) parametre alebo maximalne pripustné koncentracie ustanovené
pre jednotlivé zlozky v pripravku na ochranu rastlin, ako st
prislusné metabolity/toxiny v stilade so smernicou Europskeho
parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktdobra 2000, ktorou sa
stanovuje ramec pdsobnosti pre opatrenia Spolocenstva
v oblasti vodného hospodarstva ('), alebo

c) parametre pre mikroorganizmus alebo maximalnu koncen-
traciu ustanovenu Komisiou pre zlozky v pripravku na
ochranu rastlin, ako s prislusné metabolity/toxiny, pri zara-
deni mikroorganizmu do prilohy I na zaklade vhodnych
udajov, najmé toxikologickych tdajov, alebo ak tato koncen-
tracia nebola ustanovena, koncentraciu zodpovedajucu 1/10
ADI ustanoveného pri zaradeni mikroorganizmu do prilohy I,

pokial’ nie je vedecky dokazané, ze sa nizSie parametre alebo
koncentracie za prislusnych pol'nych podmienok neprekrocia.

2.7.4. Povolenie sa neudeli, ak kontaminacia povrchovych vod, ofakavana ako
dosledok pouzitia pripravku na ochranu rastlin, za navrhovanych
podmienok pouzitia:

a) prekro¢i parametre alebo hodnoty ustanovené v stilade so smernicou
Rady 75/440/EHS zo 16. jina 1975, tykajucou sa pozadovanej kvality
povrchovych vod urcenych na odber pitnej vody v ¢lenskych Statoch
(), ak st povrchové vody v oblastiach planovaného pouzitia vyrobku
alebo z nich uréené na ziskavanie pitnej vody, alebo

b

~

prekroci parametre alebo hodnoty pre zlozky v pripravkoch na ochranu
rastlin, ako st prislusné metabolity/toxiny ustanovené v stlade so
smernicou 2000/60/ES, alebo

¢) ma podla prislusnych poziadaviek stanovenych v bode 2.8 vplyv
povazovany za neprijatelny na necielové druhy vratane zivocichov.

Navrhnuté pokyny na pouzitie pripravku na ochranu rastlin vratane
postupov na Cistenie aplikacného zariadenia musia byt takej povahy,
aby sa pravdepodobnost’ netimyselného znecistenia povrchovych vod
znizila na minimum.

2.7.5. Povolenie sa neudeli, ak je zname, Ze prenos genetického materidlu
z mikroorganizmu do inych organizmov moéze viest k neprijatelnym
ucinkom na zivotné prostredie.

2.7.6. Povolenie sa neudeli, pokial' neexistuju dostato¢né informacie o moznom
pretrvavani/konkurencieschopnosti mikroorganizmu a prislusnych sekun-
darnych metabolitov/toxinov v alebo na plodinach v environmentalnych
podmienkach prevladajiicich pri a po zamysl'anom pouziti.

2.7.7. Povolenie sa neudeli, ak sa mdéze oc¢akavat’, ze mikroorganizmus a/alebo
jeho mozné prislusné metabolity/toxiny pretrvaju v zivotnom prostredi
v koncentraciach znacne vysSich, ako je prirodzena Uroven pozadia,
priCom sa zohladnia opakované aplikacie pocas rokov, pokial masivne
hodnotenie rizika nenaznacuje, ze rizikd z kumulovanych plo$nych
koncentracii su prijatel'né.

2.8.  Ucinky na necielové organizmy

Clenské §taty zabezpeia, aby boli dostupné informécie dostatoéné na
vydanie rozhodnutia, ¢i modze dojst po zamysSlanom pouziti
k neprijatelnym t¢inkom na necielové druhy (rastlin a Zivocichov) pri
ich vystaveni pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje mikroorga-
nizmus.

" U. v. ES L 327, 22.12.2000, s. 1. Smernica zmenend a doplnena rozhodnutim
¢. 2455/2001/ES.

® U. v. ES L 194, 25.7.1975, s. 26. Smernica, ktora sa rusi od 22. 12. 2007 smernicou
2000/60/ES (U. v. ES L 327, 22.12.2000, s. 1).
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Clenské $taty venuju osobitnii pozornost moznym Géinkom na uZitoéné
organizmy pouzivané na biologicki kontrolu a organizmy zohravajiuce
dolezitt ulohu pri integrovanej kontrole.

2.8.1. V pripade, Ze existuje moznost' vystavenia vtakov a ostatnych neciel’o-
vych suchozemskych stavovcov, povolenie sa neudeli, ak:

a) mikroorganizmus je patogénny pre vtaky a iné necielové suchozemské
stavovce;

b) je v pripade toxickych ucinkov zapri¢inenych zlozkami v pripravku na
ochranu rastlin, ako st metabolity/toxiny, podiel toxicity/vystavenia
niz8i ako 10 na zéklade akutnej LDs, alebo dlhodoby podiel toxi-
city/vystavenia niz$i ako 5, pokial’ nie je pomocou vhodného hodno-
tenia rizika jasne preukazané, ze v polnych podmienkach nevznikna
ziadne neprijatelné Gcinky, priame alebo nepriame, po pouziti
pripravku na ochranu rastlin podl'a navrhnutych podmienok pouzitia.

2.8.2. Ak existuje moznost vystavenia vodnych organizmov, povolenie sa
neudeli, ak:

a) je mikroorganizmus patogénny pre vodné organizmy;

b) je v pripade toxickych G¢inkov zapri¢inenych zlozkami v pripravku na
ochranu rastlin, ako st metabolity/toxiny, podiel toxicity/vystavenia
niz8i ako 100 v pripade akutnej toxicity (ECsy) pre dafnie a ryby
a 10 pre dlhodobu/chronicka toxicitu pre riasy (ECsg), dafnie
(NOEC) a ryby (NOEC), pokial’ nie je pomocou vhodného hodnotenia
rizika jasne preukdzané, ze v polnych podmienkach nevznikne po
pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok
pouzitia ziadny priamy alebo nepriamy neprijatelny vplyv na Zzivota-
schopnost’ vystavenych druhov.

2.8.3. Ak existuje moznost’ vystavenia v¢iel, povolenie sa neudeli, ak:
a) je mikroorganizmus patogénny pre véely;

b) su v pripade toxickych ucinkov zapricinenych zlozkami v pripravku na
ochranu rastlin, ako st metabolity/toxiny, kvocienty nebezpecenstva
vystavenia ustneho otvoru alebo kontaktu v¢iel medonosnych vicsie
ako 50, pokial' nie je pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne
preukazané, ze v polnych podmienkach nevzniknu po pouziti
pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia
ziadne neprijatelné ucinky na larvy véiel medonosnych, spravanie
véiel ani prezitie a vyvoj kolonie.

2.8.4. Ak existuje moznost’ vystavenia inych ¢lankonozcov ako véiel, povolenie
sa neudeli, ak:

a) je mikroorganizmus patogénny pre iné ¢lankonozce ako vcely;

b) v pripade toxickych tucinkov zapri¢inenych zlozkami v pripravku na
ochranu rastlin, ako st metabolity/toxiny, pokial nie je pomocou
vhodného hodnotenia rizika jasne preukazané, ze v pol'nych podmien-
kach nevznikne po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navr-
hnutych podmienok pouzitia ziadny neprijatelny vplyv na tieto orga-
nizmy. VSetky poziadavky na selektivitu a navrhy na pouzitie
vyrobkov v systémoch integrovaného riadenia Skodcov musia byt
zdovodnené vhodnymi tdajmi.

2.8.5. Ak existuje moznost' vystavenia dazd’oviek, povolenie sa neudeli, ak je
mikroorganizmus patogénny pre dazd’'ovky v pripade toxickych tcinkov
zapri¢inenych zlozkami v pripravku na ochranu rastlin, ako su metabolity/
toxiny, podiel toxicity/vystavenia je nizsi ako 10 alebo dlhodoby podiel
toxicity/vystavenia je niz§i ako 5, pokial nie je pomocou vhodného
hodnotenia rizika jasne preukazané, ze v polnych podmienkach nie st
po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok
pouzitia populacie dazdoviek v ohrozeni.

2.8.6. Ak existuje moznost’ vystavenia necielovych poédnych mikroorganizmov,
povolenie sa neudeli, ak su v laboratérnych vyskumoch mineraliza¢né
procesy dusika alebo uhlika po 100 diioch ovplyvnené o viac ako
25 %, pokial’ nie je pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne preuka-
zané, ze v polnych podmienkach nevznikne po pouziti pripravku na
ochranu rastlin podl'a navrhnutych podmienok pouzitia Ziadny neprija-
telny vplyv na mikrobiologické spolocenstvo, priGom treba zohladnit
schopnost’ mikroorganizmov mnozit’ sa.



