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316/2007 Z.z.
NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z0o 4. jula 2007,
ktorym sa ustanovuju poziadavky na dokumentacny subor tdajov tucinnych latok
a pripravkov na ochranu rastlin a jednotné zasady na odborné posudzovanie
a registraciu pripravkov na ochranu rastlin

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. k) zakona &. 19/2002 Z. z., ktorym sa ustanovuju podmienky vydavania
aproximacnych nariadeni viady Slovenskej republiky v zneni zakona €. 207/2002 Z. z. nariaduje:

§1

Toto nariadenie vlady ustanovuje

a) poziadavky na dokumentacny subor tdajov existujucich u€innych latok, novych G€innych latok a ucinnych latok zaradenych do
zoznamu povolenych G€innych latok1) na baze chemickych latok a mikroorganizmov a pripravkov na ochranu rastlin, ktoré
obsahuju takéto ucinné latky,

b) jednotné zasady na odborné posudzovanie a registraciu pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich u¢innu latku zaradenu do
zoznamu povolenych G€innych latok na baze chemickej latky.

§2
(1) Ziadatel o registraciu pripravku na ochranu rastlin, ktory Ziada Ustredny kontrolny a ski$obny Gstav polnohospodarsky (dalej
len kontrolny ustav ) o vyjadrenie o Uplnosti dokumentacného suboru udajov, 2) predklada kontrolnému Ustavu

dokumentacny subor udajov pre ucinnu latku podra prilohy €. 1 Casti A alebo B,
dokumentaény subor udajov pre pripravok na ochranu rastlin podfa prilohy ¢. 1 ¢asti C alebo D,
kartu bezpecnostnych udajov3) o pripravku na ochranu rastlin uvedenych v Statnom jazyku, 4)

a
b
c
d) navrh etikety uvedenej v tatnom jazyku.

)
)
)
)

(2) Dokumentaény subor udajov sa predklada v Struktdre podla prilohy €. 2.

(3) Ziadost o registraciu pripravku na ochranu rastlin sa predklada na tlagive uvedenom v prilohe &. 3 po vyjadreni o Uplnosti
dokumentaéného suboru udajov.

§3
(1) Jednotné zasady na odborné posudzovanie a registraciu pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich uéinnu latku zaradenu do
zoznamu povolenych G€innych latok na baze chemickej latky uvedené v prilohe €. 4 sa vztahuju na

a) odborné posudzovanie a registraciu pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuju existujucu u¢innu latku alebo novu ucinna
latku na baze chemickej latky zaradenu do zoznamu povolenych ucinnych latok,

b) odborné posudzovanie a registraciu pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuju nova ucinnu latku na baze chemickej latky,
c) prehodnotenie existujucich registracii pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuju ako u&innu latku chemicku latku zaradenu
do zoznamu povolenych ucinnych latok podla osobitného predpisu.5)

(2) Na odborné posudzovanie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom mikroorganizmov, ktoré boli zaradené do zoznamu
povolenych ucinnych latok, na odborné posudzovanie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom novej u€innej latky na baze
mikroorganizmu a na prehodnotenie existujucich registracii pripravkov na ochranu rastlin s obsahom mikroorganizmov
zaradenych do zoznamu povolenych ucinnych latok sa vztahuje osobitny predpis.6)

§4

ZruSuje sa vynos Ministerstva pédohospodarstva Slovenskej republiky z 21. januara 2002 €. 3322/3/2001-100, ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o pripravkoch na ochranu rastlin (oznamenie &. 224/2002 Z. z.) v zneni vynosu Ministerstva
pddohospodarstva Slovenskej republiky €. 1968/2004-100 a vynosu Ministerstva pddohospodarstva Slovenskej republiky &.
3357/2004-100.

§5

Tymto nariadenim vlady sa preberaju pravne akty Eurépskych spolo€enstiev uvedené v prilohe €. 5.

§6

Toto nariadenie vlady nadobuda ucinnost' 15. jula 2007.

Robert Fico v.r.
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1) Priloha €. 1 k nariadeniu vlady Slovenskej republiky ¢. 531/2005 Z. z., ktorym sa ustanovuju poziadavky na uvadzanie
pripravkov na ochranu rastlin na trh v zneni neskorsich predpisov.

2) § 11 ods.1 zakona €. 193/2005 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti.

3) Zakon €. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni neskorsich predpisov, nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok
(REACH) a o zriadeni Europskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zru$eni nariadenia Rady
(EHS) €. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30. 12. 2006).

4) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky €. 270/1995 Z. z. o $tatnom jazyku Slovenskej republiky v zneni neskorSich
predpisov.

5) § 11 ods. 12 zakona €. 193/2005 Z. z.

6) Priloha €. 7a k nariadeniu vlady Slovenskej republiky €. 531/2005 Z. z.

Priloha &. 1
k nariadeniu vlady ¢. 316/2007 Z. z.

Cast A

Dokumentacny subor udajov pre ucinnu latku
Chemicka latka

UvoD
Pozadované informacie

1.1. Zahffiaju technicky dokumentacny subor udajov poskytujuci informacie potrebné na vyhodnotenie predvidatelnych rizik,
bezprostrednych alebo neskorSich, ktoré latka méze znamenat pre ludi, zvierata a Zivotné prostredie, a obsahujuci aspori
informacie a vysledky dalej uvedenych stadii.

1.2. Ak je to vhodné, zhromazduju sa za pouZitia testovacich metodik podla verzie, ktora je uvedena alebo opisana v tejto prilohe;
ak sa Studie zacali pred 1. februarom 1995, informacie sa budu zhromazdovat za pouzitia vhodnych medzinarodne alebo
vnutro&tatne potvrdenych testovacich metodik, alebo ak neexistuju, za pomoci testovacich metodik, ktoré prijal prisluSny organ.
1.3. Pri nevhodnej alebo bliZSie neopisanej metodike, alebo ak bola pouZita ina metodika, ako je uvedena v tejto prilohe, obsahuju
oddvodnenie pouzitej metodiky, ktoré je prijatefné pre kontrolny ustav a odborné pracoviska; najma vtedy, ak sa v tejto prilohe
uvadza odkaz na testovaciu metédu podla osobitného predpisu, 1) ktora spociva v transpozicii testovacej metddy vypracovane;j
medzinarodnou organizaciou (napriklad OECD), mdze sa akceptovat, Ze potrebné informacie sa zhromazdia v sulade s
poslednou verziou takejto testovacej metddy, ak na zaciatku Studii nebola eSte testovacia metéda podla tohto osobitného
predpisu aktualizovana.

1.4. Podla poziadaviek kontrolného ustavu a odbornych pracovisk obsahuju uplny opis pouzitych metodik s vynimkou metodik, na
ktoré odkazuje tato priloha, a uplny opis vSetkych odchylok od nich vratane odévodnenia tychto odchylok, ktoré je prijatelné pre
kontrolny Ustav a odborné pracoviska.

1.5. Zahffaju uplna a objektivnu spravu o vykonanych Studiach spolu s ich dplnym opisom alebo s odévodnenim, ktoré je
prijatelné pre kontrolny Ustav a odborné pracoviska, ak

nie su uvedené urcité udaje a informacie, ktoré by nemali byt potrebné vzhlfadom na charakter pripravku alebo jeho navrhované
pouzitie alebo

nie je vedecky potrebné alebo technicky mozné informacie a udaje poskytnut.

1.6. Su vytvorené v sulade s poZiadavkami osobitného predpisu.2)

2.1. Testy a analyzy sa musia uskutoCnit’ v sulade so zasadami spravnej laboratérnej praxe podla osobitného predpisu, 3) ak
cielom testovania bolo ziskanie udajov o vlastnostiach latky alebo bezpec€nosti zdravia ludi, zvierat alebo Zivotného prostredia.
2.2. Testy a analyzy vykonavané na ucel ziskania udajov o vlastnostiach alebo o bezpe&nosti u€innych latok vo vztahu k v€elam
medonosnym a inym uZitoénym ¢ElankonoZcom nemusia byt realizované v sulade so zasadami uvedenymi v osobitnom predpise,
3) ak sa zacali pred 31. decembrom 1999. Takéto testy a analyzy musia byt vykonané uradnymi alebo uradne uznanymi
testovacimi zariadeniami alebo organizaciami, ktoré spifiaji aspor poziadavky stanovené v bodoch 2.2. a 2.3. ivodu k &asti C
tejto prilohy.

2.3. Kontrolované pokusy na reziduach v sulade s ustanoveniami oddielu 6. Rezidua v oSetrenych produktoch, potravinach a
krmivach alebo na nich s pripravkami na ochranu rastlin obsahujicimi existujuce uc€inné latky nemusia byt realizované v sulade so
zasadami uvedenymi v osobitnom predpise, 3) ak sa zacali pred 31. decembrom 1997. Takéto pokusy sa moZzu realizovat
prostrednictvom Uradnych alebo radne uznanych testovacich zariadeni alebo organizacii, ktoré spifiaju prinajmensom tie
poZiadavky, ktoré su stanovené v bodoch 2.2 a 2.3 uvodu k €asti C tejto prilohy.

2.4. Testy a analyzy robené na ziskanie udajov o vlastnostiach alebo bezpec¢nosti, ak ide o ucinné latky na baze mikroorganizmov
alebo virusov a ak ide o iné aspekty, ako je ludské zdravie, nemusia byt realizované v sulade so zasadami uvedenymi v
osobitnom predpise, 3) ak sa zacali pred 1. aprilom 2007. Tieto testy a analyzy musia byt vykonané uradnymi alebo uradne
uznanymi ski$obnymi zariadeniami alebo organizaciami, ktoré spifiaju aspori poziadavky podla bodov 2.2. a 2.3. Gvodu k &asti C
tejto prilohy.
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1. Identita ucinnej latky
Uvedené informacie musia byt dostatocné na to, aby bolo mozné presne identifikovat kazdu G€innu latku, definovat ju v zmysle jej
Specifikacie a charakterizovat jej povahu. Ak nie je stanovené inak, tieto informacie a Udaje sa pozaduju pre vSetky ucinné latky.

1.1. Ziadatel

Musi byt uvedené meno, priezvisko a adresa zZiadatela, ak ide o fyzicku osobu, alebo nazov a sidlo zZiadatela, ak ide o pravnicku
osobu, a meno, funkcia, Cislo telefénu a faxu prislusnej kontaktnej osoby.

Ak ma Ziadatel okrem toho urad, zamestnanca alebo zastupcu v ¢lenskom State, v ktorom je predloZena ziadost' o zaradenie do
zoznamu povolenych ucinnych latok a ak sa tito liSia od Uradu, zamestnanca alebo zastupcu menovanych Komisiou v danom
spravodajskom ¢lenskom $tate, musi byt uvedeny aj nazov a adresa miestneho uradu, zamestnanca alebo zastupcu a meno,
funkcia, Cislo telefonu a faxu prislusnej kontaktnej osoby.

1.2. Vyrobca (nazov a adresa vratane umiestenia zavodu)

Musi byt uvedené meno, priezvisko a adresa vyrobcu alebo vyrobcov ucinnej latky, ak ide o fyzickd osobu, alebo nazov a sidlo
vyrobcu alebo vyrobcov uc€innej latky, ak ide o pravnicku osobu, a nazov a adresa kazdého z vyrobnych zavodov, v ktorom sa
aginna latka vyraba. Dalej musi byt uvedené kontaktné miesto (uprednostfiuje sa hlavné kontaktné miesto, pri ktorom sa uvedie
nazov, Cislo telefénu a faxu) na poskytovanie aktualnych informacii a odpovedi na pripadné otazky tykajuce sa vyrobnej
technolodgie, spracovania a akosti vyrobku (pripadne vratane jednotlivych Sarzi). Ak po zaradeni U€innych latok do zoznamu
povolenych uginnych latok nastani zmeny v umiestneni alebo v pocte vyrobcov, musia sa pozadované informacie znovu oznamit
kontrolnému ustavu.

1.3. VSeobecny nazov navrhnuty alebo prijaty ISO (International Organisation for Standardisation) a synonyma

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

1.4. Chemicky nazov

Musi byt uvedeny chemicky nazov v zneni uvedenom v osobitnom predpise, 4) ak nie je v tomto predpise uvedeny, nazov podla
nazvoslovia IUPAC (International Union of Pure and Applied Chemistry) alebo podla nazvoslovia CA (Chemical Abstracts).

1.5. Vyvojové kodové gislo (vyvojové kédoveé Eisla) vyrobcu

Musia byt uvedené kodové gisla pouzité v priebehu vyvojovych prac na identifikaciu u€innej latky a pripadne formulacii
obsahujucich uginnu latku. Pri kazdom kédovom €isle musi byt uvedeny material, ku ktorému sa vztahuje, obdobie, do ktorého
bolo €islo pouzivané, a Clenskeé Staty alebo iné krajiny, v ktorych bolo a je pouZivané.

1.6. Cisla CAS (Chemical Abstract Service), EHS (Eurépske hospodarske spologenstvo) a CIPAC (Collaborative International
Pesticides Analytical Council)

Musia byt uvedené Cisla CA, EHS, a to EINECS (European Inventory of Existing Chemical Substances) alebo ELINCS (European
List of Notified Chemical Substances), a CIPAC ak existuju.

1.7. Molekulovy vzorec a Strukturny vzorec, molekulova hmotnost

Musi byt uvedeny molekulovy vzorec, molekulova hmotnost' a Struktarny vzorec ucinnej latky, pripadne Struktdrny vzorec kazdého
zo stereoizomérov a optickych izomérov pritomnych v G€innej latke.

1.8. Vyrobna metdda (postup syntézy) ucinnej latky

Pre kazdy z vyrobnych zavodov musi byt uvedend vyrobna metdda, t. j. identifikacia vychodzich materidlov, pouZité chemické
postupy a identita vedlajSich produktov a nedistdt pritomnych v kone€nom vyrobku. Vo vSeobecnosti sa nevyZaduju prevadzkové
informacie.

Ak sa uvedené informacie tykaju poloprevadzkového vyrobného systému, musia byt pozadované informacie poskytnuté znovu po
stabilizovani vyrobnych metéd a postupov v prevadzkovom meradle.

1.9. Specifikacie gistoty uginnej latky v g/kg

Musi byt uvedeny minimalny obsah Cistej ucinnej latky (okrem neucinnych izomérov) v g/kg vo vyrobenom materiali pouzitom na
vyrobu formulovanych vyrobkov.

Ak sa uvedené informacie tykaju poloprevadzkového vyrobného systému, musia byt pozadované informacie poskytnuté znovu po
stabilizovani vyrobnych metdd a postupov v prevadzkovom meradle, ak maju zmeny vyroby za nasledok zmenu Specifikacie
Cistoty.

1.10. Identita izomérov, necCistdt a prisad (napriklad stabilizatorov) spolo€ne so Struktirnym vzorcom a obsahom vyjadrenym v
g/kg

Musi byt uvedeny maximalny obsah neucinnych 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
necistét. Obsah prisad musi byt vyjadreny v g/kg.

Pre kazdu zlozku pritomnu v mnozstve 1 g/kg alebo va&éSom musia byt v pripade potreby uvedené tieto informacie:

chemicky nazov podla nazvoslovia IUPAC a CA,

vSeobecny nazov podla ISO alebo navrhnuty vSeobecny nazov, ak je k dispozicii,

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

molekulovy vzorec a Strukturny 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 vedlajSie produkty, ktoré su obzvlast
neziaduce pre svoje toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti alebo vlastnosti tykajlce sa Zivotného prostredia, musi byt
stanoveny a uvedeny obsah kazdej takej zlu€eniny. V tychto pripadoch musia byt pre kazdu z prislusnych zlu€enin uvedené
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pouzité analytické metddy a medze stanovenia, ktoré musia byt dostatocne nizke. Naviac musia byt v pripade potreby uvedené
tieto informacie:

chemicky nazov podla nazvoslovi [IUPAC a CA,

v§eobecny nazov podla ISO alebo navrhnuty v§eobecny nazov, ak je k dispozicii,

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

molekulovy a Strukturny vzorec,

molekulova hmotnost a

maximalny obsah v g/kg.

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

Ak uvedené informacie neidentifikuju zlozku Uplne, napriklad kondenzaty, musia byt uvedené podrobné informacie o zlozeni
kazdej takej zlozZky.

Musia byt uvedené aj obchodné nazvy zloziek pridanych k ucinnej latke pred vyrobou formulovaného vyrobku na ucéel udrzania
jeho stability a ulah¢enia zaobchadzania pri pouzivani. Naviac musia byt o tychto prisadach v pripade potreby uvedené tieto
doplnkové informacie:

chemicky nazov podla nazvoslovi IUPAC a CA,

vSeobecny nazov podla ISO alebo navrhnuty vSeobecny nazov, ak je k dispozicii,

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

molekulovy a Strukturny vzorec,

molekulova hmotnost' a

maximalny obsah v g/kg.

Ak su pridané zlozky iné ako uUcinna latka a iné ako necistoty plynuce z vyrobného postupu, musi byt uvedena funkcia zlozky
(prisady):

odperiovac,

prostriedok proti zamrznutiu,

spojivo,

ostatné (Specifikovat),

pufer,

dispergator,

stabilizator.

1.11. Analyticky profil SarZi

Pri reprezentativnych vzorkach ucinnej latky musia byt podla potreby vykonané analyzy obsahu Cistej G€innej latky, ned€innych
izomérov, necistét a prisad. Uvedené vysledky analyz musia obsahovat' kvantitativhe udaje o obsahu vyjadrenom v g/kg pre
vSetky zloZky pritomné v mnoZstve vaéSom ako 1 g/kg a obvykle by mali postihovat najmenej 98 % analyzovaného materialu.
Musi byt stanoveny a uvedeny skuto¢ny obsah zloZiek, ktoré su zvlast neziaduce pre svoje toxikologické a ekotoxikologické
vlastnosti alebo vlastnosti tykajuce sa Zivotného prostredia. Uvedené udaje musia zahffiat' vysledky analyz jednotlivych vzoriek a
Ak bola u€innd latka vyrobena v roznych zavodoch, musi byt tato informacia uvedena pre kazdy zavod zvlast.

Okrem toho musia byt, ak je to mozné a ddlezité, analyzované vzorky uc&innej latky vyrobené laboratérne alebo v
poloprevadzkovom vyrobnom systéme, ak bol tento material pouZity na ziskanie toxikologickych alebo ekotoxikologickych udajov.

2. Fyzikalne a chemické vlastnosti ucinnej latky

a) Uvedené informacie musia opisovat fyzikalne a chemické vlastnosti ucinnych latok a spoloéne s relevantnymi informaciami
musia sluZit' na ich charakterizaciu. Uvedené informacie musia umoznit’ najma:

identifikaciu fyzikalnych, chemickych a technickych nebezpedenstiev suvisiacich s u€innymi latkami,

klasifikaciu u€innej latky s ohfadom na jej nebezpecnost,

zvolenie vhodnych obmedzeni a podmienok, ktoré maju sprevadzat zaradenie do zoznamu povolenych

ucinnych latok, a

Specifikaciu prislusnych viet oznacujucich Specifické riziko a oznadenie na bezpecné pouzivanie.

Uvedené informacie a udaje su pozadované pre vSetky ucinné latky, ak to nie je Specifikované inak.

b) Uvedené informacie spolu s informéciami uvedenymi pre zodpovedajuce pripravky musia umoznit identifikaciu fyzikalnych a
chemickych nebezpelenstiev spojenych s pripravkami, musia umoznit’ klasifikaciu pripravkov a musia umoznit’ konstatovanie, ze
pripravok mozno pouzit bez zvlastnych tazkosti a Ze je taky, Ze expozicia ¢loveka, zvierat a Zivotného prostredia je pri spésobe
pouzitia minimalizovana.

c) Musi sa uviest do akej miery uginné latky, o ktorych zaradenie do zoznamu povolenych G&innych latok sa pozaduje, spifiaju
prislusné Specifikacie FAO. Odchylky od Specifikacii FAO sa musia podrobne opisat a odévodnit’.

d) V urcitych Specifikovanych pripadoch musia byt skusky vykonané pri pouziti precistenej ucinnej latky danej Specifikacie. V
tychto pripadoch musia byt uvedené zasady testovacej metddy precistenia. Musi byt uvedena Cistota tohto skisobného materialu,
ktora musi byt o najvyssia pri pouziti najlepSej dostupnej technoldgie. Ak dosiahnuty stuper Cistoty je mensi ako 980 g/kg, musi
byt uvedené odbévodnenie.

Toto odévodnenie musi preukazat, Zze na vyrobu Cistej u€innej latky sa vy€erpali vietky technicky realizovatelné a prijatelné
moznosti.
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2.1. Bod topenia a bod varu

2.1.1. Bod topenia alebo pripadne bod zmrazenia alebo bod tuhnutia precistenej ucinnej latky musi byt stanoveny a uvedeny
podla testovacej metddy A 1 podla osobitného predpisu.1) Meranie by sa malo robit az do 360 oC.

2.1.2. Bod varu precistenej ucinnej latky musi byt, kde je to vhodné, stanoveny a uvedeny podla testovacej metédy A 2 podla
osobitného predpisu.1) Merania by sa mali robit az do 360 oC.

2.1.3. Ak nemozno stanovit bod topenia alebo bod varu kvéli rozkladu alebo sublimacii, musi byt uvedena teplota, pri ktorej
dochadza k rozkladu alebo sublimacii.

2.2. Relativna hustota
Ak ucinna latka je kvapalina alebo pevna latka, musi byt relativna hustota preCistenej ucinnej latky stanovena a uvedena podla
testovacej metédy A 3 podla osobitného predpisu.1)

2.3. Tlak par (v Pa), prchavost (napriklad Henryho konstanta)

2.3.1. Tlak par precistenej uc€innej latky musi byt uvedeny podla testovacej metody A 4 podla osobitného predpisu.1) Ak je tlak
par nizSi ako 10-5 Pa, tlak par pri 20 alebo 25 oC mbze byt odhadnuty z krivky tlaku par.

2.3.2. Ak ucinna latka je pevna latka alebo kvapalina, musi byt prchavost (Henryho kons$tanta) precistenej uc€innej latky stanovena
alebo vypocitana na zaklade rozpustnosti vo vode a tlaku par a musi byt uvedena v Pa m3 mol-1.

2.4.Vzhlad (fyzikalny stav, farba, véria alebo zapach, ak su zname)
2.4.1. Musi byt uvedeny opis farby, ak ma latka farbu, aj fyzikalny stav technickej Uu€innej latky, ako aj preCistenej ucinnej latky.

2.4.2. Musi byt uvedeny opis akejkolvek vone alebo zapachu, ktoré su spojené s technickou ucinnou latkou a precistenou ucinnou
latkou a ktoré boli zaznamenané pri praci s latkami v laboratériu alebo vo vyrobnych zavodoch.

2.5. Spektra (UV/VIS, IR, NMR, MS), molekularne extinkcie pri relevantnych vinovych dizkach

2.5.1. Musia byt uréené a uvedené tieto spektra vratane tabuliek charakteristik signalu nevyhnutnych pre interpretaciu:
ultrafialové/viditelné (UV/VIS), infraCervené (IR), nuklearna magneticka rezonancia (NMR) a hmotové spektrum (MS) precistenej
acginnej latky a molekularnej extinkcie pri relevantnych vinovych dizkach.

Musia byt stanovené a uvedené vinové dizky, pri ktorych dochadza k molekularnej extinkcii v UV/viditelnej oblasti, a pripadne
musi byt uvedené, pri ktorych vinovych dizkach nad 290 nm dochadza k najva&sej absorpcii.

Pri u€innych latkach pozostavajucich z optickych izomérov musi byt zmerana a uvedenad ich opticka Cistota.

2.5.2. Musia byt uréené a uvedené absorpéné spektra v UV/viditelnej oblasti, IR, NMR a MS spektra, ak s nevyhnutné na
identifikaciu necistét povaZovanych za vyznamné z hladisk toxikologickych, ekotoxikologickych a z hladiska Zivotného prostredia.

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

Rozpustnost predistenych ucinnych latok vo vode pri atmosférickom tlaku sa musi stanovit a uviest' podla testovacej metédy A 6
podla osobitného predpisu.1) Tieto stanovenia rozpustnosti vo vode sa musia vykonat' v neutralnom prostredi (t. j. v destilovanej
vode v rovnovaznom stave s atmosférickym oxidom uhliitym). Ak je u€inna latka schopna tvorit id6ny, musi byt vykonané a
uvedené aj stanovenie rozpustnosti v kyslom prostredi (rozsah pH 4 az 6) a v alkalickom prostredi (rozsah pH 8 az 10). Ak je
stabilita uc€innej latky vo vodnych prostrediach taka, Ze rozpustnost vo vode nemozno stanovit, musi byt uvedené odévodnenie
zaloZzené na udajoch zo skusok.

2.7. Rozpustnost v organickych rozpustadlach

Musi byt stanovena a uvedena rozpustnost technickych ucinnych latok v nizSie uvedenych organickych rozpustadlach pri teplote
15 az 25 oC, ak je nizSia ako 250 g/kg; pouzita teplota musi byt Specifikovana:

alifaticky uhlovodik: prednostne n heptan,

aromaticky uhlovodik: prednostne xylén,

halogenovany uhlovodik: prednostne 1, 2 dichloretan,

alkohol: prednostne metanol alebo isopropylalkohol,

ketdn: prednostne aceton,

ester: prednostne octan etylnaty.

Ak nie je pre danu ucinnu latku vhodné jedno alebo viacero z tychto rozpustadiel (napriklad reaguje so skuSanym materialom),
mozno namiesto nich pouzit nahradné rozpustadla. V tychto pripadoch musi byt volba odévodnena z hladiska ich Struktury a
polarity.

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

Rozdelovaci koeficient n oktanol/voda precistenej u€innej latky musi byt stanoveny a uvedeny podla testovacej metdody A 8 podla
osobitného predpisu.1) Ak je latka kyslej alebo zasaditej povahy, €o je definované jej hodnotou pKa (< 12 pre kyseliny, > 2 pre
zasady), musi sa skumat vplyv pH (4 az 10).

2.9. Stabilita vo vode, rychlost hydrolyzy, fotochemicka degradacia, kvantovy vytaZok a identita produktov rozkladu, disociacna
konstanta vratane vplyvu pH (4 az 9)

2.9.1. Rychlost hydrolyzy pre€istenych uc€innych latok (obvykle u€inné latky oznacené radioaktivnym izotopom, Cistota > 95 %) pre
kazdu z hodnét pH 4, 7 a 9 pri sterilnych podmienkach bez pritomnosti svetla musi byt stanovena a uvedena podla testovacej
metddy C 7 podla osobitného predpisu.1) Pri latkach s nizkou rychlostou hydrolyzy mozno rychlost stanovit' pri 50 oC alebo pri
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inej vhodnej teplote.

Ak je pri 50 oC pozorovana degradacia, musi byt stanovena rychlost degradacie pri inej teplote a musi byt zostrojeny Arrheniov
graf, aby bolo mozné vykonat odhad hydrolyzy pri 20 oC. Musi byt uvedena identita vytvorenych produktov hydrolyzy a rychlostna
konsStanta. Musi byt uvedena aj odhadnuta hodnota DT 50.

2.9.2. Pri zIG&eninach s molekularnym (dekadickym) absorpénym koeficientom (i) > 10 (I mol 1 cm 1) pri vinovej dizke & 290 nm
musi byt stanovena a uvedena priama fototransformacia precistenej u€innej latky, obvykle oznacenej radioaktivnym izotopom, v
precistenej (napriklad destilovanej) vode pri 20 az 25 oC pri pouziti umelého svetla a pri sterilnych podmienkach, v pripade
potreby pri pouZiti solubilizatoru. Ako solubilizator alebo spolurozpustadlo nesmu byt pouzité senzibilizatory, ako napriklad
acetdn. Zdroj svetla musi simulovat' sineéné svetlo a musi byt vybaveny filtrami na odfiltrovanie &asti spektra s vinovou diZzkou & <
290 nm. Musi byt uvedena identita produktov rozkladu, ktoré sa vytvoria v priebehu Studie a ktoré su kedykolvek v priebehu
Studie pritomné v mnozstve 10 % pridanej ucinnej latky, hmotnostna bilancia minimalne 90 % pouzitej radioaktivity a fotochemicky
pol¢as.

2.9.3. Ak je nevyhnutné skumat priamu fototransformaciu, musi byt stanoveny a uvedeny kvantovy vytazok priamej
fotodegradacie vo vode, spolo¢ne s vypocétami na odhad teoretického polasu ucinnej latky v hornej vrstve vodnych systémov a
skutoény polcas latky.

Testovacia metdda je opisana v Revidovanych pokynoch FAO o kritériach pre registraciu pesticidov z hladiska zivotného
prostredia.

2.9.4. Ak dochadza k disociacii vo vode, musi byt podla Metodiky skusania 112 OECD stanovena a uvedena disociacna
konstanta (stanovené a uvedené disociacné konstanty) (hodnoty pKa) precistenej u€innej latky. Musi byt uvedena identita
vytvorenych produktov disociacie zaloZzena na teoretickych uvahach. Ak je u€innou latkou sof, musi byt uvedena hodnota pKa
ucinnej formy.

2.10. Stabilita v ovzdusi, fotochemicka degradacia, identita produktu (produktov) rozkladu
Musi byt predlozeny odhad fotochemickej oxidaénej degradacie (nepriamej fototransformacie) uc¢innej latky.

2.11. Horlavost' vratane samozapalnosti

2.11.1 Horlavost technickych ucinnych latok, ktoré su pevnymi alebo plynnymi latkami alebo latkami uvolfiujucimi vysoko horfavé
plyny, musi byt stanovena a uvedena podla prislusnych testovacich metéd A 10, A 11 alebo A 12 podla osobitného predpisu.1)
2.11.2. Samozapalnost technickych uc€innych latok musi byt stanovena a uvedena podla testovacej metody A 15, pripadne A 16
podla osobitného predpisu1) alebo podla skusky UN Bowes Cameron Cage Test (Odporucanie OSN pre prepravu nebezpecného
tovaru, kapitola 14, ¢. 14.3.4).

2.12. Bod vzplanutia
Bod vzplanutia technickych ucinnych latok s teplotou topenia niZzSou ako 40 oC musi byt stanoveny a uvedeny podla testovacej
metddy A 9 podla osobitného predpisu;1) mali by byt pouZité len testovacie metddy uzavretého téglika.

2.13. Vybusdné vlastnosti
Vybusné vlastnosti technickych ucinnych latok musia byt v pripade potreby stanovené a uvedené podla testovacej metédy A 14
podla osobitného predpisu.1)

2.14. Povrchové napatie
Povrchové napatie musi byt stanovené a uvedené podla testovacej metddy A 5 podla osobitného predpisu.1)

2.15. Oxida¢né vlastnosti

Oxidaéné vlastnosti technickych ucinnych latok musia byt stanovené a uvedené podla testovacej metddy A 17 podfa osobitného
predpisu1) okrem pripadov, ak mozno zo skimania Struktirneho vzorca bez dévodnej pochybnosti konstatovat, Ze G€inna latka
nie je schopna exotermicky reagovat s horfavym materialom. V tychto pripadoch je dostacujice poskytnut tuto informaciu ako
odbvodnenie, pre€o neboli stanovené oxidaéné vlastnosti latky.

3. Dalie informécie o Gginnej latke

a) Uvedené informacie musia opisovat zamyslané aplikacie, pre ktoré su pripravky obsahujuce ucinnua latku pouzité alebo maju
byt pouzivané, a davkovanie a spbsob ich pouzitia alebo ich navrhnutého pouzitia.

b) Uvedené informacie musia Specifikovat zvy€ajné testovacie metddy a bezpecnostné opatrenia, ktoré maju byt dodrzané pri
manipulacii, skladovani a preprave ucinnej latky.

c) Predlozené Studie, udaje a informacie spolo€ne s inymi relevantnymi Stadiami, idajmi a informaciami musia Specifikovat’ aj
odovodnit’ testovacie metddy a bezpe€nostné opatrenia, ktoré maju byt dodrzané v pripade poziaru. Na zaklade chemickej
Struktury a chemickych a fyzikalnych vlastnosti uc€innej latky by sa mali odhadnut mozné spaliny v pripade poziaru.

d) Predlozené Studie, udaje a informacie spolo€ne s inymi relevantnymi Studiami, idajmi a informaciami musia preukazat
vhodnost opatreni navrhnutych pre mimoriadne situacie.

e) Tieto informacie a udaje su pozadované pre vSetky ucinné latky, ak nie je ustanovené inak.

3.1. Funkcie, napriklad fungicid, herbicid, insekticid, repelent, rastovy regulator
Funkcia musi byt $pecifikovana z tychto funkcii:

akaricid,

baktericid,
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fungicid,
herbicid,
insekticid,
moluskocid,
nematocid,
rastovy regulator,
repelent,
rodenticid,
semiochemikalia,
talpicid,

viricid,

ina (musi byt Specifikovana).

3.2. Uginky na $kodlivé organizmy, napriklad kontaktny jed, inhalaény jed, orélny jed, fungitoxicky uginok atd., systémovy alebo
nesystémovy v rastlinach

3.2.1. Musi byt uvedena povaha ucinkov na 8kodlivé organizmy:

dotykovy uc&inok,

oralny ucinok,

inhalany ucinok,

fungitoxicky ucinok,

fungistaticky ucinok,

desikant,

inhibitor reprodukcie,

iné (musi byt Specifikované).

3.2.2. Musi byt uvedené, ¢&i je u€inna latka v rastlinach translokovana alebo nie je, pripadne &i je tato translokacia apoplasticka,
symplasticka alebo oboje.

3.3. Predpokladana oblast pouzitia, napriklad pole, plodiny v chranenom prostredi (napriklad sklenik, féliovnik), sklad rastlinnych
produktov, zahradkarstvo

Pri pripravkoch obsahujucich a¢innu latku musi byt existujuca a navrhovana oblast pouzitia (oblasti pouzitia) Specifikovana z
tychto oblasti:

polné pouZitie, ako je polnohospodarstvo, zahradnictvo, lesnictvo a vinohradnictvo,

plodiny v chranenom prostredi (napriklad sklenik, féliovnik),

okrasna zelen,

nienie buriny na neobrabanych plochéach,

zahradkarstvo,

izbové rastliny,

skladovanie rastlinnych produktov,

iné (Specifikovat).

3.4. Regulované Skodlivé organizmy a chranené alebo oSetrované plodiny alebo produkty

3.4.1. Musia byt uvedené podrobné udaje o existujucom alebo ur€éenom poutZiti, t. j. o plodinach, skupinach plodin, rastlinach
alebo rastlinnych produktoch, ktoré maju byt oSetrené, pripadne chranené.

3.4.2. Ak je to potrebné, musia byt uvedené podrobné udaje o Skodlivych organizmoch, proti ktorym je ochrana zamerana.
3.4.3. Ak je to potrebné, musia byt uvedené dosiahnuté Gginky, napriklad potladenie klitenia, spomalenie zretia, skratenie dizky
stopky, zvySenie plodnosti atd.

3.5. Spbsob ucinku

3.5.1. V rozsahu, v akom je zndmy, musi byt uvedeny spdsob pdsobenia uginnej latky, ak ide o biochemicky a fyziologicky
mechanizmus (mechanizmy) a biochemicku cestu (biochemické cesty). Musia byt uvedené vysledky prislusnych
experimentalnych Studii, ak su dostupné.

3.5.2. Ak je zname, Zze ma déjst’ k uplatneniu uréeného ucinku, musi po aplikacii alebo pouZziti pripravkov obsahujucich u¢innu
latku dojst’ k premene uc€innej latky na metabolit alebo rozkladny produkt, musia byt, kde je to délezité, o u€innom metabolite
alebo produkte rozkladu uvedené nasledujuce informacie, ktoré su opatrené odkazmi na informacie poskytnuté v suvislosti s
bodmi 5.6.,5.11.,6.1.,6.2.,6.7., 7.1., 7.2. a 9. a ktoré su na nich zalozené:

chemicky nazov podfa nazvoslovi IUPAC a CA,

vSeobecny nazov podla ISO alebo navrhnuty vSeobecny nazov,

Cisla CAS, EHS (EINECS alebo ELINCS) a CIPAC, ak su k dispozicii,

empiricky a Strukturny vzorec a

molekulovd hmotnost.

3.5.3. Musia byt uvedené dostupné informacie o tvorbe u€inného metabolitu a rozkladnych produktov zahffiajuce:

procesy, mechanizmy a reakcie,

udaje o kinetike a dalSie udaje tykajuce sa rychlosti premeny a ak je znamy, najpomalsi krok premeny,

faktory prostredia a dalSie faktory, ktoré ovplyvfiuju rychlost, a rozsah premeny.
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3.6. Informacie o vyskyte alebo moznosti vyskytu vyvoja rezistencie a vhodné stratégie riadenia tohto vyvoja
Musia byt uvedené informacie o moznom vyskyte alebo vyvoji rezistencie alebo krizové rezistencie.

3.7. Odporucané testovacie metddy a bezpecnostné opatrenia tykajlce sa manipulacie, skladovania, dopravy alebo poziaru
Musi byt poskytnuta karta bezpecnostnych udajov podla osobitného predpisu pre vSetky ucinné latky.

3.8. Postupy znesSkodnenia alebo dekontaminacie

3.8.1. Riadené spalovanie

V mnohych pripadoch je prednostnym alebo jedinym prostriedkom na bezpecné zneskodnenie u€innych latok, kontaminovanych
materialov alebo kontaminovanych obalov riadené spalovanie v spalovniach, ktoré maju na to opravnenie.

Ak je obsah halogénov v uéinnej latke vy8Si ako 60 %, musi byt uvedené pyrolytické spravanie sa ucinnej latky za riadenych
podmienok (vratane pripadného privodu kyslika a definovanej doby zotrvania) pri 800 oC a obsah polyhalogénovanych dibenzo p
dioxinov a dibenzofuranov v produktoch pyrolyzy. Ziadost musi obsahovat podrobny navod na bezpeénu likvidaciu.

3.8.2. Dal$ie postupy
Ak su navrhnuté dalSie metddy na zneSkodnenie ucinnej latky, kontaminovanych obalov a kontaminovanych materialov, musia byt
presne opisané. Pri tychto metédach musia byt uvedené udaje na stanovenie ich u€innosti a bezpecnosti.

3.9. Mimoriadne opatrenia pre pripad nehody
Musia byt uvedené postupy dekontaminacie vody v pripade nehody.

4. Analytické metédy

Uvod

Ustanovenia tohto bodu sa vztahuju iba na analytické metédy poZadované na ucely poregistraénej kontroly a monitoringu. V
pripade analytickych metdd pouzitych na ziskavanie udajov poZadovanych v tomto nariadeni vlady alebo na iné ucely Ziadatel
musi zabezpecit odévodnenie pouZitia tejto analytickej metddy; v pripade potreby sa vytvori pre tieto metddy samostatna prirucka
na zaklade rovnakych poziadaviek metéd na Ucely poregistracnej kontroly a monitoringu. Opisy metdd sa zabezpecia a zahrnu do
podrobnosti pouzitého zariadenia, materialov a podmienok. Ak je to mozné, tieto metédy pouziju najjednoduchsi pristup, obsiahnu
minimalne naklady a budu vyZadovat beZne dostupné zariadenia.

Na ucely tohto bodu sa rozumeju:

a) necistotami zlozky okrem Cistej u€innej latky, ktora sa nachadza v technickej ucinnej latke od vyrobcu, majuca pdvod vo
vyrobnom procese alebo v rozklade po€as skladovania,

b) relevantnymi necistotami necistoty vyznamné z hladiska toxikoldgie a ekotoxikolégie alebo Zivotného prostredia,

c) signifikantnymi necistotami necistoty s obsahom 1 g/kg v technickej u¢innej latke,

d) metabolitmi produkty vznikajuce pri odburavani alebo reakcii u€innej latky,

e) relevantnymi metabolitmi metabolity vyznamné z hladiska toxikologie alebo ekotoxikoldgie alebo Zivotného prostredia.

Na poZiadanie Ziadatel poskytne tieto vzorky:

a) analytické Standardy Cistej ucinnej latky,

b) vzorky technickej u€innej latky,

c) analytické Standardy relevantnych metabolitov a v3etkych ostatnych zloZiek zahrnutych v definicii rezidui,

d) ak je to mozné, vzorky referenénych latok pre relevantné nedistoty.

4.1. Testovacie metddy na analyzu technickej ucinnej latky

Na ucely tohto bodu sa rozumeju:

a) selektivitou schopnost’ testovacej metédy rozlisit medzi meranym analytom a ostatnymi latkami,

b) linearitou schopnost testovacej metddy ziskat v danej Skale prijatelnu linearnu korelaciu medzi vysledkami a koncentraciou
analytu vo vzorke,

c) spravnostou testovacej metddy miera, v ktorej ur€ena hodnota analytu vo vzorke zodpoveda prijatej referenénej hodnote podla
prislusnej technickej normy, 5)

d) presnostou zhoda medzi nezavislymi vysledkami testu ziskanymi za predpisanych podmienok,

e) opakovatelnostou presnost za opakovatelnych podmienok,

f) opakovatelnymi podmienkami podmienky, v ktorych sa nezavislé vysledky testu ziskaju tou istou testovacou metédou na tom
istom testovacom materiali v tom istom laboratériu tymi istymi prevadzkovatelmi pri pouziti toho istého zariadenia v kratkych
Casovych intervaloch.

Pre technicku G&innu latku sa nepozaduje reprodukovatelnost (podla definicie reprodukovatelnosti v prislusnej technickej
norme.5)

4.1.1. Predlozia sa podrobné testovacie metddy na stanovenie Cistej uc€innej latky v technickej u€innej latke tak, ako sa to uvadza
v dokumentaénom subore udajov predlozenom na Ucely zaradenia ucinnej latky do zoznamu povolenych uginnych latok.
Pouzitefnost existujucich testovacich metéd CIPAC sa musi opisat.

4.1.2. PredloZia sa aj testovacie metédy na stanovenie signifikantnych alebo relevantnych necistot a prisad (napriklad
stabilizatorov) v technickej u&innej latke.

4.1.3. Selektivita, linearita, spravnost a opakovatelnost

4.1.3.1. Selektivita predlozenych testovacich metdd sa dolozi a opiSe. Zaroven sa urci rozsah interferencie inych latok pritomnych
v technickej ucinnej latke (napriklad izomérov, necistot alebo prisad).

Zatial ¢o interferencie spbsobené inymi zlozkami mozno identifikovat ako systematické chyby pri hodnoteni spravnosti testovacich
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metdd navrhnutych na stanovenie Cistej u€innej latky v technickej ucinnej latke, musi sa predlozit vysvetlenie pre kazdu
interferenciu, ktora sa vyskytne a ktorej podiel na celkovom stanovenom mnozstve je viac ako < 3 %. Miera interferencie
testovacich metdd na urCenie necistét sa predlozi tiez.

4.1.3.2. Linearita navrhnutych testovacich metdd v prislusnom rozsahu sa urci a opiSe. Na stanovenie Cistej ucinnej latky musi

Na ucely kalibracie sa vykonaju dve stanovenia s tromi alebo viacerymi koncentraciami. Pripadne sa mdze uznat pat koncentracii,
kazda z nich ako samostatné meranie. PredloZené spravy obsahuju rovnicu kalibraénej krivky, korelaény koeficient a spravne
oznacenu dokumentaciu z analyzy, napriklad chromatogramy.

4.1.3.3. Spravnost sa pozaduje pri testovacich metddach na stanovenie Cistoty ucinnej latky a signifikantnych alebo relevantnych
necistét a prisad v technickej ucinnej latke.

4.1.3.4. Pre opakovatelnost pri stanoveni Cistej U¢innej latky sa spravidla vykona najmenej pat stanoveni. OpiSe sa relativna
smerodajna odchylka (v % RSD). Odfahlé vysledky zistené vhodnou testovacou metédou (napriklad Dixonov alebo Grubbsov test)
sa vyradia. Ak boli odlahlé vysledky vyradené, tato skutoCnost sa jasne vyznadéi. Prilozi sa mozné vysvetlenie pricin vyskytu
jednotlivych odflahlych vysledkov.

4.2. Testovacie metddy na stanovenie rezidui

Testovacie metody na stanovenie rezidui musia byt schopné stanovit’ u€innu latku a relevantné metabolity. Pre kazdu testovaciu
metddu a pre kazdu relevantnu reprezentativnu matricu sa opiSe a experimentalne urci selektivita, presnost, vytaznost a medza
stanovitelnosti. Navrhnuté testovacie metody na stanovenie rezidui by spravidla mali byt testovacie metddy na stanovenie
viacerych rezidui; Standardna testovacia metdda na stanovenie viacerych rezidui sa vyhodnoti a opiSe vzhladom na jej vhodnost
pri stanoveni rezidui. V pripadoch, v ktorych navrhnuté testovacie metdédy na stanovenie rezidui nie su testovacimi metédami na
stanovenie viacerych rezidui alebo nie su kompatibilné s tymito testovacimi metédami, navrhne sa alternativna testovacia metéda.
V pripadoch, v ktorych tato poZiadavka vyusti do neumerného mnoZzstva testovacich metod pre jednotlivé zluceniny, je prijatelna
spolo¢na podielova testovacia metdda.

Na ucely stanovenia rezidui sa rozumie:

a) selektivitou schopnost testovacej metody rozliSit medzi meranym analytom a ostatnymi latkami,

b) presnostou blizkost zhody medzi vysledkami nezavislého testu ziskanymi za predpisanych podmienok,

c) opakovatelnostou presnost za opakovatelnych podmienok,

d) opakovatelnymi podmienkami podmienky, v ktorych sa vysledky nezavislého testu ziskaju tou istou testovacou metédou na tom
istom testovacom materiali v tom istom laboratdriu tymi istymi prevadzkovatelmi pri pouZiti toho istého zariadenia v kratkych
Casovych intervaloch.

e) reprodukovatelnostou potvrdenie opakovatelnosti vytaznosti overené nezavislym laboratériom na zaklade vzorovych matric a
na reprezentativnych drovniach aspori jednym laboratériom, ktoré je nezavislé od laboratéria, ktoré pociato€ne potvrdilo Studiu;
takéto nezavislé laboratérium moze existovat v tej istej spolo€nosti,

f) vytaZnostou percento mnozZstva ucinnej latky alebo relevantného metabolitu pévodne pridaného do vzorky vhodnej matrice,
ktora neobsahuje detekovatelné mnozZstvo analytu,

stredna hodnota vytaznosti (zvy€ajne je to 70 % az 110 % s relativhou smerodajnou odchylkou, ak mozno 20 %; v urcitych
opodstatnenych pripadoch je prijatelna nizSia alebo vysSia stredna hodnota vytaznosti, ako aj relativna smerodajna odchylka).
4.2.1. Rezidua v alebo na rastlinach, rastlinnych produktoch, potravinach (rastlinného alebo Zivo¢iSneho povodu), krmivach.
PredloZené testovacie metddy musia byt vhodné na uréenie vSetkych zloziek obsiahnutych v definicii rezidui podfa bodov 6.1. a
6.2., aby bolo mozné urcit sulad so schvalenymi MRL alebo stanovit uvolnitefné rezidua.

Selektivita testovacich metéd musi umoznit’ stanovenie vietkych zloZiek obsiahnutych v definicii rezidui pri pouZiti dodato¢nej
potvrdzujucej testovacej metddy, ak je to vhodné.

OpiSe sa a ur¢i sa opakovatelnost. Opakované analytické vzorky ur€ené na testy mozno pripravit z beznych oSetrenych polnych
vzoriek, ktoré obsahuju vzniknuté rezidua. Opakované analytické davky uréené na testy mozno eventualne pripravit z beznych
neoSetrenych vzoriek obohatenych alikvotnymi davkami na pozadovanu hladinu.

Uvedu sa vysledky validacie nezavislym laboratériom.

Uvedie sa a urCi sa medza stanovitelnosti vratane jednotlivej a priemernej vytaznosti. Celkova relativna smerodajna odchylka,
ako aj relativna smerodajna odchylka pre kazdu hladinu obohatenia sa experimentalne urci a opise.

4.2.2. Rezidua v péde

Musia sa predlozit testovacie metddy na analyzu pédy materskej zlu€eniny a relevantné metabolity.

Selektivita testovacich metéd musi umoznit, aby sa stanovili vSetky materské zlu€eniny a relevantné metabolity pri pouziti
dodato&nej potvrdzujlicej testovacej metddy, ak je to vhodné.

Ur&i sa a opiSe sa opakovatelnost, vytaznost' a medza stanovitelnosti vratane vytaznosti a priemernej vytaznosti.
Experimentalne sa urli a opiSe v sprave celkova relativna smerodajna odchylka, ako i relativna smerodajna odchylka pre kazdu
uroven obohatenia.

Navrhnutd medza stanovitelnosti nesmie prekrog€it koncentraciu, ktord je zavazna z hladiska expozicie necielenych organizmov
alebo kvdli fytotoxickym ucinkom. BeZne by navrhnutd medza stanovitefnosti nemala prekrocit 0, 05 mg/kg.

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

Musia sa predlozit testovacie metdédy na analyzu materskej zlu€eniny a relevantnych metabolitov vo vode. Selektivita testovacich
metdd musi umoznit’ stanovenie materskej zli¢eniny a relevantnych metabolitov pri pouziti dodato€nej potvrdzujucej testovace;j
metddy, ak je to vhodné.

UrCi sa a opiSe sa opakovatelnost, vytaznost a medza stanovitelnosti vratane jednotlivej a priemernej vytaznosti. Testom sa urci
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a opiSe celkova relativna smerodajna odchylka, ako i relativna smerodajna odchylka pre kazdu urover obohatenia.
Navrhnuta medza stanovitelnosti pre pitnd vodu nesmie prekrocit 0, 1 g/l. Navrhnuta medza stanovitelnosti pre povrchové vody
nesmie prekrocit’ koncentraciu, ktora ma podfla pozZiadaviek prilohy €. 4 neprijatefné ucinky na necielené organizmy.

4.2.4. Rezidua v ovzdusi

Musia sa predlozit testovacie metddy analyzy vzduchu pre ucinnu latku a relevantné metabolity vytvorené pocas alebo kratko po
aplikacii tejto latky, ak nemozno odévodnit, Ze expozicia operatora, zamestnancov alebo okolostojacich oséb je
nepravdepodobna.

Selektivita testovacich metdd musi umoznit, aby sa stanovila materska zli¢enina a relevantné metabolity pri pouziti dodatocnej
potvrdzujucej testovacej metddy, ak je to vhodné.

Urci sa a opiSe sa opakovatelnost, vytaznost a medza stanovitelnosti vratane jednotlivej a priemernej vytaznosti. Experimentalne
sa urCi a opiSe celkova relativna smerodajna odchylka, ako i relativna smerodajna odchylka pre kazdu uroveri obohatenia.
Navrhnutd medza stanovitelnosti musi zohladnit’ relevantné hodnoty zaloZzené na ochrane zdravia alebo relevantné urovne
expozicie.

4.2.5. Rezidua v telesnych tekutinach a tkanivach

Ak je Ucinna latka klasifikovana ako jedovata alebo velmi jedovata, musia sa predlozit vhodné analytické metody. Selektivita
testovacich metdd musi umoznit, aby sa stanovila materska zluc¢enina a relevantné metabolity pri pouZiti dodatoCnej potvrdzujuce;j
analytickej metody, ak je to vhodné. Ur€i a opiSe sa opakovatelnost, vytaznost a medza stanovitelnosti vratane jednotlivej a
priemernej vytaznosti. Testom sa uréi a opiSe celkova relativha smerodajna odchylka, ako i relativna smerodajna odchylka pre
kazdu mieru obohatenia.

5. Toxikologické a metabolické Studie

Uvod

a) Poskytnuté informacie spolo¢ne s tymi, ktoré boli poskytnuté pre jeden pripravok alebo niekolko pripravkov obsahujucich
ucinnu latku, musia postacovat na to, aby bolo mozné vyhodnotit' rizika pre ¢loveka, suvisiace s manipulaciou a pouzivanim
pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuju u€innu latku, a riziko pre ¢loveka, ktoré vyplyva zo stopového mnoZstva rezidui,
ktoré ostavaju v potravinach a vo vode. Okrem toho musia byt poskytnuté informacie postacujuce na to, aby bolo mozné
rozhodnut' o tom, &i sa dana uc€inna latka méze alebo nemébzZe zaradit do zoznamu povolenych ucinnych

latok,

Specifikovat prislusné podmienky alebo obmedzenia, ktoré treba vziat do Uvahy pri kazdom zaradeni do

zoznamu povolenych uginnych latok,

klasifikovat ucinnu latku z hfadiska nebezpec¢nosti,

stanovit relevantny pripustny denny prijem (ADI) pre Cloveka,

stanovit prijatefnu uroven expozicie operatora (AOEL),

Specifikovat vystrazné symboly, indikovat riziko a Specifikovat’ prislusné vety ozna€ujuce Specifické

riziko a oznaCenie na bezpetné pouzivanie, ak ide o ochranu ¢loveka, zvierat a zivotného prostredia,

ktoré maju byt uvedené na obale (nadobach),

urcit' prisludné opatrenia prvej pomoci, ako aj vhodné diagnostické a terapeutické opatrenia, ktoré

treba dodrziavat v pripade otravy ludi, a

umoznit zhodnotenie, ak ide o povahu a rozsah rizik pre Cloveka, zvierata, ktoré ¢lovek bezne kimi

a chova alebo konzumuije, a rizika pre ostatné necielové druhy stavovcov.

b) Je potrebné preskumat vietky pripadné Skodlivé u€inky zistené pocas beznych toxikologickych pokusov vratane u€inkov na
organy a Specialne systémy, ako je imunotoxicita a neurotoxicita, a podat’ o nich spravu a realizovat' také doplfiujuce Studie, ktoré
mdbzu byt potrebné na preskimanie mozného mechanizmu, aby sa stanovila nepozorovatelna uroven nepriaznivych uc¢inkov
(NOAEL) a aby sa zhodnotila vyznamnost takychto U€inkov, a podat’ o nich spravu. VSetky dostupné biologické udaje a
informacie, ktoré su dblezité pre zhodnotenie toxikologického profilu testovanej latky, sa musia oznamit.

c) V suvislosti s tym, aky vplyv mézu mat’ necistoty na toxikologické spravanie, je podstatné, aby sa v kazdej predkladanej Studii
poskytol podrobny opis (8pecifikacia) pouzitého materialu, ako je uvedené v bode 1.11. Pri testoch by sa mala pouzit' u¢inna latka
s takou Specifikaciou, aka sa ma pouzivat pri vyrobe pripravkov, ktoré sa maju povolit, okrem pripadov, ak sa poZaduje alebo je
povoleny material ozna¢eny radioizotopmi.

d) Ak sa studie realizuju s pouzitim ucinnej latky vyrobenej v laboratériu alebo poloprevadzkovo, Studie sa musia opakovat s
pouzitim ucinnej latky vyrobenej na ucely toxikologického 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 opakovat’ Studie.

e) V pripade studii, v ktorych davkovanie trva dihSi €as, pri davkovani by sa mala prednostne pouzit' len jedna vyrobna Sarza
ucinnej latky, ak to jej stabilita povoluje.

f) Pri vSetkych Studiach sa musi uviest skuto¢na dosiahnuta davka v mg/kg telesnej hmotnosti, ako aj v inych vhodnych
jednotkach. Ak sa pouZzije davkovanie prostrednictvom stravy, testovacia zlozka sa musi v potrave rovhomerne rozptylit.

g) Ak v dosledku metabolizmu alebo inych procesov v oSetrovanych rastlinach alebo na nich, alebo v désledku spracuvania
oSetrovanych rastlin konec¢né rezidua (ktorému budu spotrebitelia alebo zamestnanci vystaveni, ako je to definované v €asti C
odsek 7.2.3. tejto prilohy) obsahuju latku, ktora sama osebe nie je u&innou latkou a nie je identifikovana ako metabolit v
cicavcoch, bude nevyhnutné uskutoCnit vyskumy toxicity na tychto zlozkach koncového rezidua, az kym nebude mozné
preukazat, Ze vystavenie spotrebitela alebo zamestnanca tymto latkam nepredstavuje vazne riziko pre zdravie. Toxikokineticke a
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metabolické Studie tykajuce sa metabolitov a rozkladnych produktov by sa mali vykonat iba vtedy, ak sa vysledky toxicity
metabolitov nedaju vyhodnotit’ prostrednictvom dostupnych vysledkov tykajucich sa ucinnej latky.

h) Spbsob podavania testovacej latky zavisi od hlavnych expozi¢nych vstupov. Ak ide o expoziciu hlavne prostrednictvom
plynného skupenstva, bude vhodnejsie uskuto¢nit inhalaéné studie namiesto oralnych studii.

5.1. Studie absorpcie, distriblcie, vylutovania a metabolizmu u cicavcov

V tejto oblasti sa m6zu vyZzadovat iba pomerne obmedzené udaje, ako je dalej opisané, a zuZené iba na jeden testovaci druh
(spravidla potkan). Tieto Udaje mdzu poskytnut informacie pri priprave a interpretacii naslednych testov toxicity. Nesmie sa vSak
zabudat na to, Ze informacie o medzidruhovych rozdieloch mézu byt rozhodujuce pri extrapolacii idajov o zvieratach na ¢loveka a
informacie o preniknuti cez kozu, absorpcii, distribucii, vyluovani a metabolizme mézu byt uzitoéné pri posudzovani rizika pre
operatora. Nie je mozné Specifikovat podrobné poziadavky na tdaje vo vSetkych oblastiach, kedze konkrétne presné poziadavky
budu zavisiet od vysledkov dosiahnutych pre kazdu konkrétnu testovaciu latku.

Ciefl testu:

Testy maju poskytnut’ dostatok udajov na to, aby umoznili:

vyhodnotit rychlost’ a rozsah absorpcie,

tkanivovu distribuciu a rychlost’ a rozsah vylu€ovania testovacej latky a relevantnych metabolitov,

identifikaciu metabolitov a metabolickej cesty.

Mal by sa preskumat’ 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 pozaduje

Musi sa vykonat a uviest toxikokineticka $tudia s jednou davkou na potkanoch (peroralna aplikacia) najmenej pri dvoch urovniach
roznej davky, ako aj toxikokineticka Studia s jednou davkou na potkanoch (peroralna aplikacia) pri rovnakej urovni davky. V
niektorych pripadoch bude mozno potrebné uskutoénit doplfiujuce $tadie na inych druhoch (ako su kozy alebo sliepky).

Metodika testu
Testovacie metddy Casti B podla osobitného predpisu.1)

5.2. Akutna toxicita

Studie, Gdaje a informacie, ktoré sa maju poskytnat a vyhodnotit, musia byt postadujice na to, aby umoznili identifikovat uginky
po jednorazovej expozicii u¢innej latky a najma zistit alebo indikovat':

toxicitu ucinnej latky,

Casovy priebeh a charakteristiku u€inkov s uplnymi podrobnymi udajmi o zmenach spravania a o pripadnych

zavaznych patologickych zisteniach post mortem,

ak je to mozné, spbsob toxického pdsobenia a

relativnhe nebezpecenstvo spojené s réznymi cestami expozicie.

Hoci sa déraz musi klast na odhad prisludnych rozpati toxicity, zhromazdené informéacie musia umoznit aj klasifikaciu ucinnej
latky podl'a osobitného predpisu.6) Informacie zhromazdené pri skidani akutnej toxicity maju mimoriadnu hodnotu pri
posudzovani rizik, ktoré pravdepodobne nastanu v havarijnych situaciach.

5.2.1. Orélna toxicita

Okolnosti, za ktorych sa test poZzaduje

Akutna oralna toxicita u€innej latky sa musi vZzdy uviest.

Metodika testu

Test sa musi vykonat' v sulade s testovacou metddou B1 bis podla osobitného predpisu.1)
5.2.2. Dermalna (Perkutanna) toxicita

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje.

Akutna dermalna (perkutanna) toxicita uc€innej latky sa musi vzdy uviest.

Metodika testu
Musia sa preskumat’ lokalne aj systémové uc€inky. Test sa musi vykonat podla testovacej metddy B3 podla osobitného
predpisu.1)

5.2.3. Inhalaéna toxicita

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Inhalaéna toxicita uc€innej latky sa musi uviest, ak ucinna latka:

je plyn alebo tekuty plyn,

ma sa pouZit ako plynny dezinfek&ny prostriedok (fumigant),

ma byt su¢astou dymotvorného pripravku alebo pripravku, ktory uvolfiuje aerosol alebo paru,

ma sa pouZit pomocou zahmlievacieho zariadenia,

ma tlak pary > 1 x 10 2Pa a ma byt su€astou pripravkov, ktoré sa maju pouzivat’ v uzavretych priestoroch, ako su sklady
alebo skleniky,

ma byt sucastou pripravkov, ktorymi su prasky obsahujuce vyznamny podiel €astic s priemerom < 50 ém (> 1 % na
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hmotnostny zaklad), alebo
ma byt su€astou pripravkov, ktoré sa maju aplikovat’ takym spdsobom, pri ktorom sa vytvara vyznamny podiel ¢astic
alebo kvapiek s priemerom < 50 ém (> 1 % na hmotnostny zaklad).

Metodika testu
Test sa musi vykonat podla testovacej metédy B2 podla osobitného predpisu.1)
5.2.4. Drazdenie koze

Ciel testu
Test urci potencial ucinnej latky drazdit kozu vratane potencialnej vratnosti pozorovanych ucinkov.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Drazdivost koze sa pri ucinnej latke musi stanovit’ vZdy okrem pripadu, ak je podfa metodiky testu pravdepodobné, Ze sa mézu
preukazat vazne u€inky na kozu alebo Ze u€inky sa daju vylugéit.

Metodika testu
Test sa musi uskutocnit’ podla testovacej metddy B4 podla osobitného predpisu.1)

5.2.5. Drazdivost o¢i
Ciefl testu
Skuska uréi potencial ucinnej latky drazdit o€i vratane potencialnej vratnosti pozorovanych Gc&inkov.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Drazdivost oci sa pri u€innej latke musi stanovit vZzdy okrem pripadu, ak je podla metodiky testu pravdepodobné, Zze mézu
vzniknat vazne ucinky na ogi.

Metodika testu
Drazdivost o¢i sa musi stanovit’ podla testovacej metédy B5 podla osobitného predpisu.1)

5.2.6. Senzibilizacia koze
Ciefl testu
Test poskytne dostatoéné informacie na posudenie potencidlu ucinnej latky vyvolat reakcie senzibilizacie koZe.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Test sa musi uskutoCnit vzdy okrem pripadu, ak je dana latka znama ako senzibilizator.

Metodika testu
Test sa musi uskutoCnit’ podla testovacej metdédy B6 podla osobitného predpisu.1)

5.3. Kratkodob4 toxicita

Studie kratkodobej toxicity musia byt zamerané na poskytovanie informacii tykajdcich sa mnozstva uginnej latky, ktora v
podmienkach Studie mozno tolerovat bez toxickych ucinkov. Tieto Studie poskytuju uzito&né udaje o rizikach pre osoby, ktoré
pracuju s pripravkami na ochranu rastlin obsahujucimi u¢innu latku a pouZivaju ich. Kratkodobé Studie poskytuju najma zakladny
pohlad na pripadné kumulativne pdsobenie U&innej latky, ako aj na rizika pre zamestnancov, ktori im mézu byt intenzivne
vystaveni. Okrem toho kratkodobé Studie poskytuju informacie uzito€né pre navrhovanie Studii chronickej toxicity.

Studie, Udaje a informacie, ktoré sa maju poskytnat a vyhodnotit, musia postagovat' na to, aby umozriovali identifikaciu G&inkov po
opakovanej expozicii u€innej latky, a najma na to, aby urgili:

vztah medzi davkou a nepriaznivymi ucinkami,

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

cielové organy, kde je to dolezite,

Casovy priebeh a charakteristiky u¢inkov otravenia s Uplnymi podrobnostami o zmenach v spravani a moznych

rozsiahlych postmortalnych patologickych nalezoch,

vzniknuté Specifické toxické u€inky a patologické zmeny,

tam, kde je to dolezité, pretrvanie a vratnost urcitych pozorovanych toxickych ucinkov po preruseni

davkovania,

kde je to mozné, spdsob toxického pbsobenia a

relativne riziko suvisiace s réznymi cestami expozicie.

5.3.1. Oréalna 28-driova Studia

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Hoci vykonanie 28-dniovych Studii nie je povinné, mézu byt uzito€né ako testy na zistenie rozsahu. Ich realizacia sa musi uviest,
pretoze tieto vysledky mézu mat’ Ciastkovu hodnotu pri ur€ovani adaptaénych reakcii, ktoré mézu ostat’ skryté pri Studiach
chronickej toxicity.

Metodika testu
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Test sa musi uskuto¢nit podla testovacej metddy B7 podla osobitného predpisu.1)

5.3.2. Oralna 90-dnova Studia

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Kratkodoba oralna toxicita (90 dni) u€innej latky na potkanoch aj psoch sa musi vzdy uviest. Ak existuje dokaz, ze pes je
vyznamne citlivejSi, a ak je pravdepodobné, Ze takéto udaje budu mat vyznam pri extrapolacii ziskanych vysledkov na Cloveka,
musi sa uskutoCnit a uviest 12 mesacna studia toxicity na psoch.

Metodika testu

Test sa musi vykonat podla testovacich metdd v €asti B, test na subchronicku oralnu toxicitu podla osobitného predpisu.1)
5.3.3. Iné testy

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Doplriujuce dermalne (perkutanne) Studie mézu byt uzitocné pre zhodnotenie expozicie operatora.

Pre prchavé latky (tlak pary > 10 2 Pa) sa pozaduje odborny posudok, aby sa rozhodlo, €i sa kratkodobé Studie maju uskutoénit
oralnou alebo inhalagnou expoziciou.

Metodiky testov

28-drovy dermalny: testovacia metdda B9 podla osobitného predpisu, 1)

90-driovy dermalny: testovacia metéda v €asti B, Studia subchronickej dermalnej toxicity podl'a osobitného predpisu, 1)
28-dniovy inhala¢ny: testovacia metéda B8 podla osobitného predpisu, 1)

90-driovy inhalaény: testovacia metdda v ¢asti B, Studia subchronickej dermalnej toxicity podla osobitného predpisu.1)

5.4. Testovanie génotoxicity

Ciel testu

Tieto Studie su cenné pre:

predpovedanie génotoxického potencialu,

skoru identifikaciu génotoxickych karcinogénov,

objasnenie mechanizmu uc&inku niektorych karcinogénov.

Aby sa prediSlo reakciam, ktoré su umelo vyvolané stavmi testovacieho systému, nesmu sa pouzit nadmerné toxické davky ani pri
testoch in vivo, ani pri testoch in vitro na ur€enie mutagenocity. Takyto pristup by sa mal povazovat za v8eobecny pokyn. Je
dolezité, aby sa pri vybere dalSich testov, ktoré budu zavislé od interpretacie vysledkov na kazdom stupni, prijal flexibilny pristup.
5.4.1. Studie in vitro

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Vzdy sa musia vykonat testy mutagenocity in vitro (bakterialna skuska na mutaciu génu, skuska na klastogenocitu v bunkach
cicavcov a skuSka na mutaciu génu v bunkach cicavcov).

Metodika testu

Prijatelné metodiky pre test su:

Testovacia metdda B14 podla osobitného predpisu1) skiska na vratni mutaciu Salmonelly Typhimurium

Testovacia metdda B10 podla osobitného predpisu1) cytogeneticky test in vitro na cicavcoch

Testovacie metddy v €asti B skiska na mutaciu génu v bunkach cicavcov podla osobitného predpisu1)

5.4.2. Studie in vivo v somatickych bunkach

Okolnosti, za ktorych sa test poZaduje

Ak su vSetky vysledky Studii in vitro negativne, musi sa urobit’ dalSie testovanie, pri€om sa zoberu do Uvahy dalSie doleZité
dostupné informacie (vratane toxikokinetickych, toxikodynamickych a fyzikalnochemickych udajov a udajov o analogickych
latkach). Test sa mbze urobit ako Studia in vivo alebo ako Studia in vitro, priCom sa vyuzije odliSny metabolizujuci 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, pri€om sa vyuziju somatické bunky (analyza metafazy v kostnej dreni hlodavcov alebo
mikronuklearny test na hlodavcoch). Ak jeden z vysledkov testov génovej mutécie in vitro je pozitivny, musi sa urobit test in vivo,
aby sa zistila neplanovana syntéza DNA, alebo sa musi urobit Skvrnovy test na mySiach.

Metodika testu

Prijatelné metodiky pre test su:

Testovacia metdéda B12 podla osobitného predpisu1) mikronuklearny test,

Testovacie metddy v €asti B Skvrnovy test na mySiach podla osobitného predpisu, 1)

Testovacia metéda B11 podla osobitného predpisu1) S cytogeneticky test kostnej drene in vivo na cicavcoch, analyza
chromozémov.

5.4.3. Studie in vivo v zarodognych bunkach

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Ak vysledok vyskumu in vivo v somatickych bunkach je pozitivny, mdZe byt opodstatnend Studia in vivo U¢inkov v zarodo¢nych
bunkach. Potreba uskutoCnit' tieto testy sa bude musiet zvazovat podla jednotlivych pripadov, pri€om sa zohladnia iné informacie
o toxikokinetike, pouziti a o o€akavanej expozicii. Su potrebné vhodné testy na zistenie vzajomného pésobenia s DNA (ako je test
dominantnej letalnej mutacie), aby sa sledoval stuper zdedenych G&inkov, pripadne aby sa urobilo kvantitativne zhodnotenie
dedi¢nych ucinkov. Pripusta sa, Ze pouzitie kvantitativnych studii by malo byt vzhladom na svoju zloZitost nalezite opodstatnené.
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5.5. DIhodoba toxicita a karcinogenita

Ciel testu

Uvedené a vykonané dlhodobé studie musia spolu s ostatnymi relevantnymi idajmi a informaciami postacovat na to, aby umoznili
identifikaciu uc¢inkov po opakovanom vystaveni Ucinnej latke, a najma na to, aby:

urcili Skodlivé ucinky v désledku vystavenia ucinnej latke,

kde je to dolezité, urcili cielové organy,

stanovili vztah medzi davkou a reakciou,

urcili zmeny v toxickych priznakoch a pozorovanych prejavoch,

urCili NOAEL.

Podobne musia Studie karcinogenity spolu s ostatnymi relevantnymi idajmi a informaciami o ucinnej latke postaovat na
zhodnotenie rizik pre ludi po opakovanom vystaveni u€innej latke a najma na to, aby:

urcili Skodlivé ucinky v dosledku vystavenia ucinnej latke,

ur€ili druhovu a organovu Specifickost vyvolanych nadorov,

stanovili vztah medzi davkou a reakciou,

urcili pri negénotoxickych karcinogénoch maximalnu davku, ktora nevyvolava ziaden Skodlivy ucinok (prahova

davka).

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Musi sa urCit dlhodoba toxicita a karcinogenita vSetkych uc€innych latok. Ak sa za vynimo&nych okolnosti vyhlasi, Ze takéto
testovanie nie je potrebné, musi byt toto vyhlasenie plne opodstatnené, t. j. Ze toxikokinetické udaje preukazuju, Ze nedochadza k
absorpcii u€innej latky z Criev, cez kozu alebo cez dychaciu sustavu.

Podmienky testu

Dlhodoba studia oralnej toxicity a karcinogenity (dva roky) u€innej latky sa musi uskutoénit' pri pouziti potkana ako pokusného
druhu; tieto Studie je mozné kombinovat.

Studie karcinogenity sa musia uskutoé&nit’ pri pouZiti mysi ako pokusného druhu.

Ak sa navrhne negénotoxicky mechanizmus karcinogenity, musi sa predlozit nalezite odévodneny pripad podloZeny prisludnymi
experimentalnymi udajmi vratane takych, ktoré su nevyhnutné na objasnenie pripadnych zapojenych mechanizmov.

Zatial ¢o Standardné referencné body pre reakcie na oSetrenie su sucasné kontrolné tdaje, historické kontrolné udaje mézu byt
napomocné pri interpretacii konkrétnych Studii karcinogenity. Ak sa historické kontrolné udaje predkladaju, musia byt z rovnakého
druhu alebo kmena chovaného za podobnych podmienok a mali by byt zo su€asnych Studii. Informacie o historickych kontrolnych
udajoch musia zahfnat’

identifikaciu druhu a kmefia, nazov dodavatela a identifikaciu Specifickej kolonie, ak ma dodavatel viac ako jednu

zemepisnu oblast,

nazov laboratéria a datumy realizacie Studie,

opis vSeobecnych podmienok, za akych sa zvierata chovali, vratane typu alebo druhu diéty, a ak je to mozné,

skonzumované mnozstvo,

priblizny vek (v dfioch) pokusnych zvierat na zadiatku Studie a v ase usmrtenia alebo smrti,

opis pozorovanej vzorky umrtnosti kontrolnej skupiny v priebehu a na konci Studie a iné sprievodné pozorovania

(napriklad ochorenia, infekcie),

nazov laboratéria a mena vedcov uskutochujucich pokusy, ktori s zodpovedni za zhromazdovanie a interpretaciu
patologickych udajov Studie,

Specifikacia povahy nadorov, ktoré sa mohli skombinovat, aby sa ziskali v8etky udaje o vyskyte.

Testované davky vratane najvysSich testovanych davok sa musia vyberat na zaklade vysledkov kratkodobého testovania, a ak je
to v ase planovania prislusnych Studii mozné, na zaklade metabolickych a toxikokinetickych udajov. Najvy&Sia hladina davky pri
Studii karcinogenity by mala vyvolat’ priznaky minimalnej toxicity, ako je slabé zniZzenie priberania telesnej hmotnosti (menej ako
10 %), bez spdsobenia odumierania tkaniva alebo metabolickej saturacie a bez podstatnej zmeny dizky Zivota kvéli inym uginkom,
ako su nadory. Ak sa dlhodoba Studia toxicity uskuto€riuje samostatne, najvysSia davka by mala spésobit’ urcité priznaky toxicity
bez toho, aby spésobovala nadmernu letalitu. VySsie davky vyvolavajuce nadmernu toxicitu sa nepovaZzuju za relevantné pre
hodnotenie, ktoré sa ma uskuto&nit. Pri zhromazZdovani Udajov a zostavovani sprav sa nesmie spajat vyskyt benignych a
malignych nadorov, ak neexistuje jasny dékaz o zmene benignych naddorov na maligne po urcitom ¢ase. Podobne sa na ucely
podavania hldsenia nesmu spajat rozdielne, nesuvisiace nadory, i uZ benigne alebo maligne, ktoré sa vyskytuju v tom istom
organe. Aby sa zabranilo nedorozumeniam, v nazvoslovi a podavani sprav o nadoroch sa ma pouzivat’ terminoldgia, ktoru
vypracovala Americka spolognost toxikologickych patolégov (Standardizovany systém nazvoslovia a diagnostickych kritérii pokyny
pre toxikologicku patoldgiu) alebo Hannoversky katalég nadorov (RENI). Je velmi dblezité, aby biologicky material odobraty na
histopatologické vySetrenie zahffal material, ktory poskytne dalSie informacie o |1éziach zistenych pri makroskopickom
patologickom vySetreni. Ak je to relevantné pre objasnenie mechanizmu pbsobenia a je to dostupné, musia sa uskutocnit' a
oznamit’ Specialne histologické (Skvrnové) testovacie metddy, histochemické testovacie metddy a elektromikroskopické vysetrenia.
Pokyny pre test

Studie sa musia uskutoénit v stlade s &astou B test chronicke;j toxicity, test karcinogenity alebo kombinovany test chronickej
toxicity/karcinogenity podla osobitného predpisu.1)

5.6. Reprodukéna toxicita
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Skodlivé reproduké&né uginky maju dva zakladné typy:

poskodenie muzskej alebo Zenskej plodnosti a

ucinky na normalny vyvoj potomstva (vyvojova toxicita).

Musia sa preskumat a oznamit pripadné ucinky na vSetky aspekty reprodukénej fyzioldgie u muzov a 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 si¢asné kontrolné udaje, historické
kontrolné udaje mozu byt napomocné pri interpretacii konkrétnych studii karcinogenity. Ak sa historické kontrolné udaje
predkladaju, musia byt z rovnakého druhu alebo kmeria chovaného za podobnych podmienok a mali by byt zo su€asnych studii.
Informacie o historickych kontrolnych udajoch musia zahfiat

identifikaciu druhu a kmena, nazov dodavatela a identifikaciu Specifickej kolénie, ak ma dodavatel viac ako

jednu zemepisnu oblast,

nazov laboratéria a datumy realizacie Studie,

opis v8eobecnych podmienok, za akych sa zvierata chovali, vratane typu alebo druhu diéty, a ak je to mozné,

skonzumované mnozstvo,

priblizZny vek pokusnych zvierat v diioch na zaciatku Studie a v ase usmrtenia alebo smrti,

opis pozorovanej vzorky umrtnosti kontrolnej skupiny v priebehu a na konci Studie a iné sprievodné

pozorovania (napriklad ochorenia, infekcie),

nazov laboratoria a mena vedcov uskuto€iujucich pokusy, ktori su zodpovedni za zhromazdovanie

a interpretaciu toxikologickych udajov Studii.

5.6.1. Viacgeneracné Studie

Ciefl testu

Oznamené Studie spolu s ostatnymi relevantnymi idajmi a informaciami o Uc¢innej latke musia byt dostatocné na to, aby umoznili
identifikaciu u€inkov po opakovanom vystaveni ucinnej latke, a najma na to, aby

urcili priame a nepriame u€inky na reprodukciu v dosledku vystavenia ucinnej latke,

urcili zosilnenie vSeobecnych toxickych ucinkov (zaznamenanych pocas kratkodobého testovania

a testovania chronickej toxicity),

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

urCili NOAEL.

Qkolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Studie reprodukénej toxicity na potkanoch najmenej dvoch generacii sa musia oznamit.

Metodika testu
Testy sa musia vykonavat v sulade s testovacimi metédami v Casti B, dvojgeneracny test reprodukénej toxicity podla osobitného
predpisu.1) Okrem toho sa musi oznamovat orgdnova hmotnost rozmnoZovacich organov.

Doplfiujuce studie

Ak je to potrebné pre lepSiu interpretaciu u€inkov na reprodukciu a ak nie su takéto informacie este k dispozicii, bude mozno
potrebné uskutoCnit’ doplfujuce Studie na ucel poskytnutia tychto informacii:
samostatné Studie samcov a samiciek,

trojzloZkové vzorky,

dominantné letalne skusky na muzsku plodnost,

kriZové skusky lieCenych samcov s nelie€enymi samiCkami a naopak,
ucinky na spermatogenézu,

ucinky na oogenézu,

motilita, mobilita a morfoldgia spermii,

vySetrenie hormonélnej aktivity.

5.6.2. Studie vyvojovej toxicity

Ciel testu

Oznamené Studie spolu s ostatnymi relevantnymi dajmi a informaciami o uc€innej latke musia byt dostato¢né na to, aby
umoznovali vyhodnotit u€inky na embryonalny a fetélny vyvoj po opakovanom vystaveni ucinnej latke a musia byt dostatoéné
najma na to, aby

ur€ili priame a nepriame ucinky na embryonalny a fetalny vyvoj v dosledku vystavenia ucinnej latke,

ur€ili akukolvek matersku toxicitu,

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

urcili zmeny v pozorovanych toxickych priznakoch a prejavoch,

urcili NOAEL.

Okrem toho testy poskytnu doplfiujuce informacie o kazdom zvyseni vdeobecnych toxickych ucinkov na gravidné zvierata.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Testy sa musia uskutoénit vzdy.
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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 terminoldgie a diagnostickych zasad pre malformacie a uchylky.

Metodika testu
Testy sa musia uskutoChovat v sulade s testovacimi metddami v Casti B, test teratogenity hlodavce a nehlodavce podfla
osobitného predpisu.1)

5.7. Studie oneskorenej neurotoxicity

Ciefl testu

Tento test poskytne dostatok udajov na vyhodnotenie toho, i by ucinna latka mohla vyvolat’ oneskorenu neurotoxicitu po akutnej
€expozicii.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Tieto Studie sa musia uskuto€niovat na latkach, ktoré maju podobnu alebo pribuzna Struktaru s latkami, ktoré su schopné navodit’
oneskorenu neurotoxicitu, ako su organofosfaty.

Metodika testu
Test sa musi uskutoCnit v sulade s pokynom 418 OECD.

5.8. Ostatné toxikologické studie

5.8.1. Studie toxicity metabolitov uvedenych v bode 5 pism. g)
Doplfujuce Studie sa bezne nevyZaduju, ak sa vztahuju na iné ako ucinné latky.
Rozhodnutia o potrebe doplriujucich Studii sa musia prijimat’ zvlast pre kazdy konkrétny pripad.

5.8.2. Doplfiujuce Studie ucinnej latky

Ak je to potrebné, vykonaju sa dopliujuce Studie pre dalSie objasnenie pozorovanych ucinkov. Tieto Studie mézu zahfiat’
Studie absorpcie, distribucie, vylu¢ovania a metabolizmu,

Studie neurotoxického potencialu,

Studie imunotoxického potencialu,

Studie inych ciest aplikacie.

Rozhodnutia o potrebe doplriujucich Studii sa musia prijimat zvlast pre kazdy konkrétny pripad, pri€¢om sa zohladnia vysledky
dostupnych toxikologickych a metabolickych studii a najdélezitejSich ciest expozicie.

PoZadované Studie sa musia navrhovat individualne s ohladom na konkrétne parametre, ktoré sa maju preskiumat, a s ohfadom
na ciele, ktoré sa maju dosiahnut.

5.9. Lekarske udaje

Ak je to mozné a bez toho, aby to malo vplyv na ustanovenia osobitného predpisu, 7) musia sa predloZzit praktické udaje a
informacie, ktoré su relevantné pre rozpoznanie symptémov otravy a uc€innosti prvej pomoci a terapeutickych opatreni. Mali by sa
poskytnut’ SpecifickejSie odkazy na vySetrenia antitoxickej farmakoldgie alebo bezpenostnej farmakoldgie pri pouZiti zvierat. Ak je
to ddlezité, mala by sa vySetrit’ u€innost pripadnych protijedov. Osobitny vyznam maju udaje a informacie tykajuce sa u€inkov
expozicie ¢loveka, ak su dostupné a maju potrebnu kvalitu, pri potvrdzovani platnosti realizovanych extrapolacii a dosiahnutych
zaverov, ak ide o cielové organy, vztahy medzi davkou a reakciou a vratnost toxickych ucinkov. Takéto udaje je mozné
zhromazdovat’ po nahodnej expozicii alebo expozicii v zamestnani.

5.9.1. Lekarsky dohlad nad personalom vyrobného podniku

Musia sa predkladat spravy o programoch ochrany prace doloZené podrobnymi informaciami o navrhu programu, o vystaveni
ucinnej latke a o vystaveni inym chemikaliam. Kde je to mozné, takéto spravy by mali obsahovat' Udaje tykajuce sa mechanizmu
pdsobenia uginnej latky. Ak je to vhodné, tieto spravy budu zahffiat Udaje od osbb exponovanych vo vyrobnych podnikoch alebo
po aplikacii ucinnej latky (napriklad pri skuskach vykonnosti).

Musia sa predlozit dostupné informacie o precitlivenosti vratane alergickych reakcii zamestnancov a ostatnych oséb vystavenych
ucinnej latke, a ak je to relevantné, podrobné Udaje o kazdom vyskyte hypersenzitivity. Poskytnuté informacie by mali zahffat
podrobnosti o frekvencii, hladine a trvani expozicie, pozorované symptémy a iné délezité klinické informacie.

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

Spravy, ktoré su k dispozicii z dostupnej literatury a ktoré sa tykaju klinickych pripadov a pripadov otravy, ak pochadzaju z
odbornych &asopisov alebo uradnych sprav, sa musia predlozit’ spolu so spravami zo $tudii, ktoré sa uskutoCnili nasledne. Takéto
spravy by mali obsahovat Uplny opis povahy, hladiny a trvania expozicie, ako aj pozorované symptéomy, prvi pomoc a pouzité
terapeutické opatrenia a vykonané pozorovania a merania. Suhrnné a teoretické informéacie nemaju vyznam. Ak je takato
dokumentacia doloZena podrobnymi tdajmi na potrebnej drovni, méze mat’ konkrétny vyznam pri potvrdeni platnosti extrapolécii
udajov o zvieratach na Eloveka a pri identifikacii neo€akavanych Skodlivych uginkov, ktoré su Specifické pre fudi.

5.9.3. Pozorovania expozicie populacie vo vSeobecnosti a v pripade potreby epidemiologické Studie
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Ak su epidemiologické Studie dostupné a doloZené udajmi o hladinach a trvani expozicie a boli uskutocnené podla uznanych
noriem [Pokyny pre spravne epidemiologické praktické postupy pre pracovny a environmentalny vyskum, ktoré vypracovala
Epidemiologicka pracovna skupina Asociacie chemickych vyrobcov ako suc¢ast Centra pre epidemiologicky vyskum a informacie
(ERIC), skusobny projekt, 1991], maju svoj konkrétny vyznam a musia sa predlozit.

5.9.4. Diagnostika otravy (urenie U€innej latky, metabolitov), Specifické priznaky otravy, klinické testy

Ak je k dispozicii podrobny opis klinickych priznakov a symptoémov otravy vratane skorych priznakov a symptémov a upiné
podrobné udaje klinickych testov, ktoré su uzito¢né pre diagnostické ucely, musia poskytnut a obsahovat podrobné udaje o
prislusnych ¢asovych priebehoch, ktoré sa tykaju prijatia potravy, dermalnej expozicie alebo inhalacie r6znych mnozstiev ucinnej
latky.

5.9.5. Navrhovana lieCba: opatrenia prvej pomoci, protijedy, lekarske oSetrenie

Musia sa zabezpe it opatrenia prvej pomoci, ktoré sa maju pouzit v pripade otravy (skutonej aj domnelej) a v pripade infikovania
oc¢i. Musia sa Uplne opisat lie€ebné postupy, ktoré sa maju pouzit v pripade otravy alebo infikovania oci, vratane pouzitia
protijedov, ak je to potrebné. Ak je to relevantné, musia sa poskytnut informacie zalozené na praktickych skusenostiach, ak
existuju a su dostupné, a v ostatnych pripadoch informacie vychadzajice z teoretickych zakladov, ktoré sa tykaju ucéinnosti
alternativnych lieCebnych postupov. Musia sa opisat’ kontraindikacie spojené s konkrétnymi postupmi, najma tie, ktoré sa tykaju
vSeobecnych lekarskych problémov a podmienok.

5.9.6. OCakavané ucinky otravy

Ak su zname oCakavané ucinky a trvanie tychto ucinkov po otraveni, musia sa opisat a musia zahfhat
vplyv typu, hladiny a trvania expozicie alebo prijatia potravy a

rozdielne ¢asové obdobia medzi expoziciou alebo prijatim potravy a zacatim lieby.

5.10. Suhrn toxicity cicavcov a celkové hodnotenie

Musi sa predlozit suhrn vSetkych Udajov a informacii uvedenych v bodoch 5.1. az 5.10. a musi obsahovat podrobné a kritické
vyhodnotenie tychto udajov z hladiska prisludnych hodnotiacich a rozhodovacich kritérii a pokynov so zvlastnym odkazom na
rizika pre Cloveka a zvierata, ktoré m6zu vzniknut alebo ku ktorym dochadza, a rozsah, kvalitu a spolahlivost databazy. Ak je to
relevantné, musi sa v zmysle zisteni tykajucich sa analytického profilu davok ucinnej latky (bod 1.11.) a premostovacich
vyskumov [bod 5., pism. d)] obhajit vyznamnost' Gdajov, ktoré boli predlozené na vyhodnotenie toxikologického profilu vyrobene;j
ucinnej latky. Na zaklade vyhodnotenia databazy a prislusnych kritérii a pokynov pre rozhodovanie sa musia predloZit
oddvodnenia pre NOAEL (Ziadne pozorované hladiny skodlivych t€inkov) navrhované pre kazdu prislusnu stadiu. Na zaklade
tychto udajov sa musia predlozit vedecky odévodnené navrhy pre stanovenie ADI a AOEL pre u¢€innu latku.

6. Rezidua v oSetrenych produktoch, potravinach a krmivach alebo na nich

Uvod

a) Poskytované informacie spolu s informaciami o jednom pripravku alebo viacerych pripravkoch obsahujucich uéinnu latku musia
byt dostatoéné na vyhodnotenie rizik, ktoré pre ludi vyplyvaju z rezidui u€innej latky, prislusnych metabolitov a produktov
degradacie a reakcii, ktoré v potravinach zostanu. Okrem toho musia byt poskytované informéacie dostatoéné na

rozhodnutie o tom, & mozZno uginnu latku zaradit do zoznamu povolenych uginnych latok, alebo nie,

Specifikovanie vhodnych podmienok alebo obmedzeni spojenych s kazdym zaradenim do zoznamu

povolenych ucinnych latok.

b) Musi sa uviest podrobny opis (Specifikacia) pouZzitého materialu podla bodu 1.11.

c) Studie sa uskuto&niuju v sulade s dostupnym navodom na postupy regulaéného skusania rezidui pripravkov na ochranu rastlin
v potravinach.

d) Ak to ma vyznam, Udaje sa analyzuju s vyuZitim vhodnych Statistickych metdd. Uvedu sa v8etky podrobnosti Statistickej
analyzy.

e) Stabilita rezidui po€as uskladnenia.

Niekedy mbze byt potrebné uskutoCnit’ Studie stability rezidui po€as uskladnenia. Ak sa vzorky zmrazia do 24 hodin po zbere a ak
zlu€enina nie je inak znama svojou prchavostou alebo nestabilitou, zvy€ajne sa Ziadne Udaje nevyzaduju o vzorkach, ktoré boli po
zbere extrahované a analyzované do 30 dni (6 mesiacov v pripade materidlu, ktory je oznageny za radioaktivny). Studie s latkami
oznalenymi za neradioaktivne by sa mali uskuto€nit' 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 podmienkach 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 Studie, pri ktorych boli skladovacie podmienky nevyhovujuce. Predlozit sa musia podrobné
informacie tykajuce sa pripravy vzoriek a podmienok (teploty a doby) uskladnenia vzoriek a extraktov. Pri pouZiti vzoriek extraktov
sa pozaduje aj predlozenie udajov o ich stabilite poCas uskladnenia, ak vzorky neboli analyzované do 24 hodin po extrakcii.

6.1. Metabolizmus, distribucia a vyjadrenie rezidui v rastlinach

Ugel testu

Cielom tychto studii je

odhadnut celkové koneéné rezidua po navrhovanom oSetreni v relevantnej €asti kultir v Ease zberu,
identifikovat hlavné komponenty celkového kone¢ného rezidua,
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ukazat distribuciu rezidui medzi relevantnymi Castami kultary,
kvantifikovat’ hlavné komponenty rezidui a urcit pre tieto komponenty ucinnost extrakénych postupov,
rozhodnut o definovani a vyjadreni rezidua.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Tieto testy sa musia vykonat vzdy, ak nemozno preukazat, Ze v rastlinach alebo vo vyrobkoch z rastlin, ktoré sa pouZiju ako
potraviny alebo krmivo, nezostanu Ziadne rezidua.

Podmienky testu

Studie metabolizmu sa robia na véetkych kultirach alebo kategériach kultdr, na ktorych sa maju pouzit pripravky na ochranu
rastlin obsahujuce dotknutu uc€innu latku. Ak sa predpoklada Siroké pouZzitie pripravku na rozliéné kategérie kultar alebo na
kategoriu ovocia, vykonaju sa Studie najmenej na troch kultirach, ak nemozno preukazat, Ze vyskyt odliSného metabolizmu je
nepravdepodobny. Ak sa predpoklada pouzitie pripravku na rézne kategorie kultur, musia byt Studie reprezentativne pre
relevantné kategorie. Na tento ucel mozno kultury zaradit do jednej z tychto piatich kategorii: korefiova zelenina, listové plodiny,
ovocie, strukoviny a olejniny, obilniny. Ak su k dispozicii Studie o troch kulturach z uvedenych kategérii a ich vysledky naznacuju,
Ze cesta degradacie je pri vSetkych troch kategdriach podobna, potom nie su potrebné este dalSie Studie, ak nemozno
predpokladat’ vyskyt odliSného metabolizmu. Pri Studiach metabolizmu sa vezmu do uvahy aj odliSné vlastnosti uc€innej latky a
zamySlany sposob jej aplikacie.

Predklada sa vyhodnotenie vysledkov rozli¢énych Studii o mieste a ceste prijmu (napriklad listami alebo korefmi) a distribucii
rezidui medzi relevantnymi ¢astami kultdry pri jej zbere (s osobitnym dérazom na jedlé Casti pre ¢loveka alebo zvierata). Ak
kultdra neprijala ucinnu latku alebo metabolity, musi sa podat vysvetlenie. Informacie o pdsobeni a fyzikalnochemickych
vlastnostiach ucinnej latky méZu byt napomocné pri posudzovani experimentalnych ddajov.

6.2. Metabolizmus, distribucia a prejav rezidui pri hospodarskych zvieratach

Ugel testu

Ciefom tychto Studii je

identifikovat hlavné komponenty celkového koneéného rezidua v jedlych zivo&isnych vyrobkoch,
kvantifikovat rychlost degradacie a vylu€ovania celkového rezidua v niektorych zivo€iSnych vyrobkoch
(mlieku alebo vajciach) a vylu¢koch,

dokazat distribuciu rezidui medzi relevantnymi jedlymi Zivo€iSnymi vyrobkami,

kvantifikovat hlavné komponenty rezidui a ur¢it pre tieto komponenty Gcinnost extrakénych postupov,
ziskat’ udaje, na zaklade ktorych mozno rozhodnut, &i su potrebné Studie kimenia dobytka podla bodu 6.4.,
rozhodnut o definovani a vyjadreni rezidua.

Okolnosti, za ktorych sa test poZaduje

Studie metabolizmu zvierat, ako su prezivavce produkujice mlieko (napriklad koza alebo krava) alebo znaskova hydina, sa
vyZaduju len vtedy, ak pouzivanie pesticidov pravdepodobne povedie k vyznamnym reziduam v krmive zvierat (0, 1 mg/kg
celkovej prijatej kfmnej davky okrem osobitnych pripadov, napriklad ak sa ucinna latka akumuluje). Ak je zrejmé, Ze sa
metabolické cesty u potkanov vyznamne liSia od metabolickych ciest prezivavcov, musi sa vykonat Studia s oSipanymi, ak prijem
o8ipanou nie je zanedbatelny.

6.3. Rezidualne Studie

Ugel testu

Cielom tychto &tudii je

kvantifikovat’ najvy$Sie pravdepodobné hladiny rezidui v oSetrenych kultiurach v €ase zberu alebo expedicie
zo skladu podla navrhnutej spravnej polnohospodarskej praxe (SPP) a

pripadne urcit rychlost’ odburavania pripravku na ochranu rastlin.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Tieto testy sa musia vykonat vzdy, ak sa pripravok na ochranu rastlin bude pouzivat’ na rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré sa
vyuziju ako potraviny alebo krmoviny, alebo ak také rastliny mozu prijimat jeho rezidua z pédy alebo inych substratov s vynimkou
toho, ak je mozna extrapoléacia zodpovedajtcich tdajov z inej kultury. Udaje o rezidualnych $tudiach sa prikladaju k
dokumenta&nému suboru udajov pre ucinnu latku na tie u€ely pouzitia pripravkov na ochranu rastlin, na ktoré sa su¢asne podava
Ziadost o registraciu, a to spolu s dokumentaénym suborom udajov na zaradenie ucinnej latky do zoznamu povolenych ucinnych
latok.

Podmienky testu

Riadené pokusy musia zodpovedat navrhovanej rozhodujucej SPP. Skusobné podmienky musia prihliadat na najvy$sie mozné
mnozstva rezidui, ktoré sa mdézu vyskytnut (napriklad maximalny po€et navrhnutych aplikacii, pouzitie najvyssieho
predpokladaného mnozstva, ochranné doby alebo doby skladovania), ktoré v8ak zostanu reprezentativne pre realisticky najhorsi
pripad podmienok, v ktorych sa u¢€inné latka méze pouzit. Musi sa ziskat' a predloZit dostatok udajov, ktoré potvrdia, Ze
stanovené podmienky platia pre regiény a cely rozsah podmienok, ktoré sa pravdepodobne v dotknutych regiénoch pri
odporu¢enom pouziti mézu vyskytnut.

Pri planovani programu riadeného pokusu by sa zvy€ajne mali zohladnit faktory, ako su klimatické rozdielnosti medzi vyrobnymi
oblastami, rozdiely vo vyrobnych testovacich metdédach (napriklad pole verzus sklenik), vegetacné obdobia, typ formulacii atd. Vo
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v8eobecnosti by sa pokusy mali robit najmenej po€as dvoch vegetaénych obdobi, aby podmienky boli porovnatelné. VSetky
vynimky by mali byt podrobne zdévodnené. Je tazké stanovit presny pocet pokusov skér, ako sa vyhodnotia predbezné vysledky
pokusov. Minimalne poziadavky na udaje platia, iba ak su vyrobné oblasti porovnatelné, napriklad ¢o sa tyka podnebia,
technoldgie vyroby a vegetaénych obdobi atd. Za predpokladu, Ze vSetky ostatné premenné faktory (podnebie atd.) st
porovnatelné, je pri hlavnych kulturach potrebnych minimalne osem reprezentativnych pokusov pre navrhovanu pestovatel'sku
plochu. Pri menej vyznamnych kulturach sa zvyCajne vyzaduju Styri pokusy, reprezentativne pre navrhovanu pestovatelsku
plochu. Pokusy z jedného vegetacného obdobia budu akceptovatelné pri pozberovom oSetreni alebo chranenych kulturach vdiaka
vysSiemu stupriu homogénnosti rezidui. Pri pozberovom oSetreni sa zasadne vyzaduju najmenej Styri pokusy, ktoré sa
prednostne uskuto€nia s roznymi kultivarmi v réznych lokalitach. Séria pokusov sa uskuto¢ni pre kazdu metddu aplikacie a kazdy
typ uskladnenia, ak nemozno najhorsi pripad rezidualnej situacie jednoznacne identifikovat. Poc¢et studii v kazdom vegetacnom
Ak je v €ase pouZitia pripravku pritomna vyznamna €ast kultury uréenej na konzum, sprava o polovici riadenych pokusov by mala
obsahovat udaje preukazujuce uc€inok ¢asu na uroven pritomného rezidua (Studie rozpadu), ak nemozno preukazat, ze pri
navrhnutom spdsobe pouZitia pripravok na ochranu rastlin nema Ziadny vplyv na kultdru ur€enu na konzum.

6.4. Skrmovacia Studia hospodarskych zvierat

Ugel testu

Ciefom tychto testov je urcit reziduum v produktoch zivociSneho pdvodu, ktoré bude désledkom rezidui po oSetreni krmiva alebo
krmovin.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Skrmovacie Studie sa vyzaduju, len

ak sa v kulturach alebo ich €asti (napriklad v odrezkoch, odpade zo spracovania) skrmovanych zvieratami vyskytnu
signifikantné rezidua (0, 1 mg/kg celkovej prijatej potravy okrem osobitnych pripadov, napriklad pri akumulacii
ucinnej latky) a

ak Studie metabolizmu naznacuju, ze sa signifikantné rezidua (0, 01 mg/kg alebo viac, ako je stanovena medza, ak
je vyssia nez 0, 01 mg/kg) pravdepodobne vyskytnu v ktoromkolvek jedlom zZivoc¢isnom tkanive, pricom treba
prihliadnut na hladinu rezidui v potencialnom krmive prijatom pri jednoduchom spésobe davkovania.

MoZno predloZit samostatné skrmovacie Studie preZuvavcov produkujucich mlieko alebo aj znaSkovej hydiny. Ak je zo Studii
metabolizmu predkladanych podla ustanoveni bodu 6.2. zjavné, Ze metabolické cesty oSipanych su v porovnani s prezdvavcami
vyznamne odliSné, musi sa vykonat Studia na oSipanych, ak nemozno predpokladat, Ze prijem oSipanych je zanedbatelny.

Podmienky testu
Vo v3eobecnosti sa potrava podava v troch davkach (predpokladany obsah rezidui troj- az patnasobny a desathasobok
oCakavaného obsahu rezidui). Pri stanoveni jednorazovej davky sa teoreticka kfmna davka musi zostavit'.

6.5. Uginky priemyselného spracovania a doméackej Gpravy

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Rozhodnutie o potrebe vykonat testy spracovania zavisi od

ddlezitosti spracovaného produktu pre fudsku alebo Zivo€isnu vyZivu,

obsahu rezidui v rastline alebo produkte, ktory sa z nej ma vyrabat,

fyzikalnochemickych vlastnosti G€innej latky alebo relevantnych metabolitov a

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

Studie spracovania zvyd&ajne nie su potrebné pri vyskyte nevyznamnych alebo analyticky neurgitelnych rezidui v rastline alebo v
rastlinnom produkte, ktory by sa mal spracuvat, alebo ak je celkovy teoreticky maximalny denny prijem (TMDI) niz8i nez 10 %
ADI. Okrem toho sa Studie spracovania zvy&ajne nevyzaduju pri rastlinach alebo pri rastlinnych vyrobkoch konzumovanych
vacsinou v surovom stave okrem takych, ktoré maju nejedlé €asti, ako napriklad citrusy, banany alebo kivi, ak mozno vyZadovat
udaje o distribucii rezidui v Supke alebo v duZine. Za signifikantné rezidua sa v8eobecne poZaduju rezidué nad 0, 1 mg/kg. Ak ma
dotknuty pesticid vysoku akutnu toxicitu alebo nizku hodnotu ADI, musi sa zvazit vykonanie Studii spracovania pre stanovitefné
rezidua pod 0, 1 mg/kg. Studie uginkov na charakter rezidua sa zvy&ajne nevyzaduju, ak sa rastlina alebo rastlinny produkt
spracuvaju len jednoduchymi fyzikalnymi postupmi, bez zmeny teploty, napriklad umyvanim, krajanim alebo lisovanim.

6.5.1. Uginky na charakter rezidui

Ugel testu

Cielom tychto &tudii je urcit, €i sa v surovych produktoch pocas spracovania netvoria produkty degradacie alebo reakcii, ktoré si
pravdepodobne vyZaduju samostatné posudenie rizik.

Podmienky testu

V zavislosti od hladiny a chemickej povahy rezidua v surovom tovare treba vySetrit rad reprezentativnych hydrolytickych situacii
(simulujucich relevantné operacie spracovania). Uginky inej technoldgie nez hydrolyzy pravdepodobne treba skimat, ak vlastnosti
ucinnej latky alebo metabolitov naznaduju, ze v désledku jej procesov pravdepodobne vzniknu toxikologicky vyznamné produkty
degradacie. Studie sa zvy&ajne robia s radioaktivne oznagenou uéinnou latkou.
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6.5.2. Uginky na hladiny rezidui

Ugel testu

Hlavnym cielom tychto testov je

urcit kvantitativne rozdelenie rezidui v rozliénych poloproduktoch a koncovych produktoch a odhadnut faktory
prenosu,

umoznit realistickejSi odhad prijmu rezidui s potravou.

Podmienky testu

Studie spracovania by mali reprezentovat doméacke spracovanie alebo skutoéné priemyselné technoldgie. Na prvom stupni je
zvy€ajne potrebné iba vykonat jadrovu sériu bilan€nych Studii reprezentativnych pre spolo¢né postupy spracovania rastlin alebo
rastlinnych produktov s obsahom signifikantnych rezidui. Vyber tychto reprezentativnych procesov by sa mal odévodnit.
Technologické postupy pouZzité v Studiach spracovania by vzdy mali ¢o najpresnejSie zodpovedat' skutoénym podmienkam, ktoré
sa zvy€ajne vyskytuju v praxi. Zostavit’ treba bilanciu, v ktorej je vykdzana hmotnostna bilancia rezidui vo vSetkych poloproduktoch
a koncovych produktoch. Pri navrhu takej bilancie mozno rozlisit' vSetky koncentracie alebo ubytky rezidui v jednotlivych
produktoch a mozno urcit’ aj zodpovedajuce faktory prenosu. Ak su spracované rastlinné produkty dblezitou sucastou vyzivy a ak
bilan¢na Studia naznacuje, Ze by mohlo déjst’ k vyznamnému prenosu rezidui do spracovanych produktov, musia sa vykonat' tri
nasledné Studie, ktorymi sa urci koncentracia rezidua alebo faktory riedenia.

6.6. Rezidua v naslednych plodinach
Ugel testu
Cielom tychto $tudii je umoznit vyhodnotenie moznych rezidui v naslednych plodinach.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Ak Udaje ziskané podla Casti A bodu 7.1. alebo podfa €asti C bodu 9.1. ukazuju, Ze signifikantné rezidua (> 10 % aplikovanej
ucinnej latky vo forme celkovo nezmenenej Ucinnej latky a jej relevantnych metabolitov alebo produktov degradacie) zostavaju v
pbde alebo rastlinnych materialoch, ako je slama alebo organicky material, az do vysevu alebo vysadby moZnej naslednej plodiny
a mohli by viest v €ase zberu k reziduam nad stanovenou medzou v naslednej plodine, treba sa danou situaciou s reziduami
zaoberat. Tyka sa to zvaZenia charakteru rezidui v naslednej plodine vratane aspon teoretického odhadu hladiny tychto rezidui.
Ak nemozno vylucit pravdepodobnost rezidui v naslednych plodinach, mali by sa vykonat' Studie metabolizmu a distribucie podla
potreby s nadvaznymi polnymi pokusmi.

Testovacie podmienky

Po vykonani teoretického odhadu rezidui v naslednych kulturach sa predkladaju vSetky podrobnosti s Uplnym odévodnenim.
Studie metabolizmu, $tudie distriblcie a polné pokusy sa podla potreby vykonaju na reprezentativnych plodinach vybranych tak,
aby predstavovali podmienky normalnej pofnohospodarskej praxe.

6.7. Navrhnuté maximalne limity rezidui (MRL) a definicia rezidui

Navrhnuté MRL sa musia podrobne odévodnit vratane podrobnosti o pouzitej Statistickej analyze. Pri posudzovani, ktoré
zlu€eniny treba zahrnut do definicie rezidui, treba vziat’ do Uvahy toxikologicku vyznamnost’ zlu¢enin, pravdepodobné pritomné
mnozstva a vyuzitelnost analytickych metéd navrhovanych na ucely postregistracnej kontroly a monitoringu.

6.8. Navrhované predzberové ochranné lehoty pre navrhované pouZitie alebo ¢akacie lehoty, alebo skladovacie doby v pripade
pozberového pouzitia
Navrhy musia obsahovat podrobné oddvodnenie.

6.9. Odhad moznej a skuto€nej expozicie potravou a inymi cestami
Délezity je vypocet realistickej prognézy prijmu vyzivou. M6zZe sa uskuto&nit’ postupnym pribliZzovanim k €oraz realistickejSej
predpovedi prijmu. Podla potreby sa prihliadne na iné zdroje pGsobenia, napriklad rezidui uzitych liekov alebo veterinarnych lieciv.

6.10. Zhrnutie a vyhodnotenie spravania rezidui

VSetky udaje prezentované v tomto oddiele by sa mali zhrnut a vyhodnotit’ podla 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 m6zu vzniknut alebo skuto¢ne vzniknu pre &loveka a zvierata, a na rozsah, kvalitu a spolahlivost datovej zakladne. Najma
sa musi urcit’ toxikologicky vyznam vSetkych metabolitov v inych Zivo&ichoch, ako su cicavce. PrilozZit’ treba schému metabolickych
ciest v rastlinach a zvieratach so struénym vysvetlenim distribucie a prislusnych chemickych zmien.

7. Osud a spravanie ucinnej latky v Zivotnom prostredi

Uvod

a) Ziskané informacie spolu s informaciami o jednom pripravku alebo viacerych pripravkoch obsahujucich u&innu latku musia
postacovat na posudenie osudu a spravania ucinnej latky v zivotnom prostredi a na posudenie, €i po€as pouzitia tato ucinna latka,
jej metabolity a vysledky rozkladu a reakcii ohrozuju neciefové druhy, kedy maju toxicky alebo environmentalny vplyv.

b) Informacie ziskané o U¢innej latke spolu s ostatnymi prislusnymi informaciami a informaciami ziskanymi pre jeden pripravok
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alebo viacero pripravkov, ktoré obsahuju uc¢innu latku, by najma mali byt dostato¢né na:

rozhodnutie, Ci sa ucinna latka mdze alebo nemdze zaradit do zoznamu povolenych ucinnych latok,
spresnenie vhodnych podmienok a obmedzeni spojenych so zaradenim do zoznamu povolenych ucinnych
latok,

klasifikaciu uc¢innej latky podla nebezpecénosti,

spresnenie vystraznych symbolov, oznaceni nebezpeenstva a Specifikaciu prislusnych viet oznacujicich

Specifické riziko a oznaéenie na bezpec€né pouzivanie a ochranu zivotného prostredia, ktoré sa uvedu na

obaloch (nadobach),

predpoved distribucie, osudu a spravania ucinnej latky v Zivotnom prostredi a jej prislusnych metabolitov

a vysledkov rozkladu a reakcii, ako aj Casovy priebeh s nimi spojeny,

identifikaciu necielovych druhov a populacie a pre ktoré sa nebezpecenstvo zvysuje vzhladom na ich

mozné vystavenie ucinnej latke, a

identifikaciu potrebnych opatreni na minimalizaciu znedistenia Zivotného prostredia a U¢inku na necielové

druhy.

c) Uvedie sa podrobny opis (Specifikacia) pouzitého materialu podla bodu 1.11. Ak sa pri testoch pouzije G€inna latka, pouzity
material ma mat taku Specifikaciu, aka sa pouzije pri vyrobe pripravkov, pre ktoré sa Ziada o registraciu, okrem testov, pri ktorych
sa pouZije material oznaceny radioizotopom. Ak sa vyskumy vykonavaju s pouzitim u€innej latky vyrobenej v laboratériu alebo v
pilotnom zavode vyrobného systému, Studie sa zopakuju s pouZitim uc€innej latky od vyrobcu okrem pripadov, v ktorych je mozné
dokazat, Ze pouZity testovaci material je v zadsade rovnaky na ucely environmentalneho testovania a posudenia.

d) Ak sa pouzije testovaci material oznaceny radioizotopom, oznacenie radioizotopmi sa umiestni na strany (podla potreby jedna
nalepka alebo viac nalepiek) na ulahéenie objasnenia metabolickych drah a drah rozkladu a na ulahéenie skimania rozSirenia
ucinnej latky a jej metabolitov a vysledkov rozkladu a reakcii v Zivotnom prostredi.

e) Vykonaju sa samostatné Studie metabolitov a vysledkov rozkladu alebo reakcii, ak tieto produkty znamenaju zavazné riziko pre
necielové organizmy alebo ak tieto produkty predstavuju riziko pre kvalitu vody, pédy a ovzdusSia a v pripade, ak ich u€inky
nemozno vyhodnotit na zaklade dostupnych vysledkov o ucinnej latke. Predtym, ako sa takéto Studie vykonaju, zvazia sa
informacie z bodov 5. a 6.

f) Ak je to potrebné, ur€ia sa testy a zanalyzuju sa udaje s pouzitim vhodnych Statistickych metéd. V sprave sa opiSu vSetky
podrobnosti Statistickych analyz (napriklad v pravidelnych intervaloch uvedu sa vSetky vecné odhady, uvedu sa presné hodnoty).

7.1. Osud a spravanie ucinnej latky v pode

VSetky prislusné informacie o typoch a vlastnostiach pody pouzitej pri vyskumoch vratane pH, obsahu organického uhlika,
kapacite vymeny katidonov, rozmiestneni velkosti ¢astic a kapacite drzania vody pri pF = 0 a pF = 2, 5 sa musia opisat v sulade s
prisludnym ISO alebo ostatnymi medzindrodnymi normami.

Mikrobialna biomasa druhov pody pouzitych v laboratérnych Stadiach rozkladu sa musi ur€it pred Studiou a na jej konci. PoCas
vSetkych laboratérnych stadii pddy sa odporuca pouzivat €o najviac rovnakych druhov pédy. Pri Studii rozkladu alebo mobility sa
pouziju také druhy pédy, aby zastupili 8kalu druhov pddy typickych pre viaceré regiény spolo€enstva, kde sa latka uz pouziva
alebo sa jej pouZzitie predvida, a také druhy pédy,

ktoré pokryvaju 8kalu obsahu organického uhlika, rozmiestnenia velkosti €astic a pH hodnét a

ktoré v pripadoch, Ze sa na zaklade ostatnych informacii predpoklada, Ze rozklad alebo mobilita su zavislé

od pH (napriklad hodnota rozpustnosti a hydrolyzy body 2.7. a 2.8.), tieto druhy pédy budu pokryvat

nasledujuce pH 3kaly:

4,5az5,5,

6az7a

8 (priblizne).

Vzorky pouzitych druhov pddy musia byt, ak je to mozné, Cerstvo odobraté. Ak nie je mozné pouzit’ Cerstvé vzorky a pouziju sa
skladované vzorky pody, skladovanie sa vykona dékladne na obmedzené obdobie a za definovanych a opisanych podmienok.
Druhy pddy uloZené na dlhSie ¢asové obdobia sa mézu pouZit iba pri Studiach adsorpcie alebo desorpcie.

Pbdda vybrana na Studie by nemala mat extrémne vlastnosti vzhfadom na také parametre, ako napriklad rozmiestnenie velkosti
Castic, obsah organického uhlika a pH. Vzorky pddy sa odoberaju v sulade s prislusnou technickou normou8) a v tomto sulade sa
s nimi bude i narabat’ (Akost pédy Odoberanie vzoriek Prirucka pre odoberanie, narabanie a skladovanie pédy urenej na
zhodnotenie mikrobialnych procesov v laboratériu). Odchylka sa musi opisat a zdévodnit. Pofné vyskumy sa vykonaju v
podmienkach €o najbliz8ie normalnej polnohospodarskej praxi pri Skale typov pddy a klimatickych podmienok typickych pre oblast
pouzitia. Poveternostné podmienky sa opiSu v pripadoch, ak sa vykonaju polné vyskumy.

7.1.1. Spbsob a rychlost degradacie

7.1.1.1. Spbsob degradacie

Ugel testu

Ziskané udaje a informacie spolu s ostatnymi prisluSnymi dajmi a informaciami postacuju na to, aby
identifikovali, ak je to mozné, pomernu zavaznost obsiahnutych typov procesov (rovhovaha medzi chemickym
a biologickym rozkladom),

identifikovali jednotlivé pritomné zloZky, ktorych pocet je v Ease merania vaZsi ako 10 % mnozZstva ucinnej
latky, pripadne vratane neextrahovatelnych rezidui,

identifikovali, ak je to mozné, tiez jednotlivé pritomné zlozky, ktorych pocet je mensi ako 10 % mnozstva
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pridanej u€innej latky,

stanovili pomerné proporcie pritomnych zloziek (rovhovaha mnozstva) a

urcili mieru daného pédneho rezidua a ktoré druhy, pre ktoré ucinna latka nie je ur€ena, su alebo mézu byt
vystavené tomuto reziduu.

Kde sa nachadza poznamka o neextrahovatefnych reziduach, tieto sa rozumeju ako chemické druhy pévodom z pesticidov
pouzitych podla spravnej pofnohospodarskej praxe a ktoré sa nedaju extrahovat sp6sobmi, ktoré by vyznamnejSie nezmenili
chemicku charakteristiku tychto rezidui. Tieto neextrahovatelné rezidua sa nepocitaju za Castice, ktoré sa cez metabolické cesty
zavedu do prirodnych produktov.

7.1.1.1.1. Aerébna degradacia

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Cesta alebo cesty rozkladu sa musia opisat vzdy okrem pripadov, v ktorych povaha a spdsob pouzitia pripravkov obsahujucich
ucinnu latku vylu€uje znecistenie pddy, ako napriklad pouzitie pripravku na skladované produkty alebo oSetrenie ran stromov.

Podmienky testu

Cesta alebo cesty rozkladu sa opiSu pre jeden druh pddy. Dosiahnuté vysledky sa predlozia vo forme schematickych vykresov,
ktoré ukazuju predmetné drahy, a vo forme grafov, ktoré ukazuju rozloZenie produktov oznacenych radioizotopmi vo funkciach
¢asu a funkciach

ucinnej latky,

CO2,

prchavych zldéenin inych nez CO2,

jednotlivych identifikovanych vysledkov premeny,

neidentifikovanych extrahovatelnych latok a

neextrahovatelnych rezidui v pode.

Skumanie ciest rozkladu musi obsiahnut vSetky mozné kroky na ur€enie povahy a mnozstva neextrahovatelnych rezidui
vytvorenych za obdobie 100 dni, ak prekrocia 70 % aplikovanej davky ucinnej latky. Uplatnené postupy a metodiky sa najlepsSie
vyberaju na zaklade jednotlivych pripadov. Zdévodnenie sa poskytne v pripadoch, v ktorych obsiahnuté zlu€eniny nie su opisané.
Studia zvyd&ajne trva 120 dni okrem pripadov, v ktorych trovne neextrahovatelnych rezidui a CO2 su po kratéom obdobi takej
povahy, Ze sa daju spolahlivo odvodit' do 100 dni.

Metodika testu
SETAC Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov [Spolo€nost environmentalnej toxikoldgie a
chémie (SETAC), 1995. Postupy hodnotenia environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov, ISBN 90 5607 002 9].

7.1.1.1.2. Doplinkové testy

Anaerdbna degradacia

Okolnosti, za ktorych sa test poZaduje

Studia anaerébneho rozkladu sa opise, ak nie je mozné oddvodnit, Ze vystavenie pripravkov na ochranu rastlin obsahuijtcich
ucinnu latku anaerébnym podmienkam je velmi nepravdepodobné.

Podmienky testu a metodika testu
Uplatnia sa rovnaké ustanovenia ako v bode 7.1.1.1.1.

Pbédna fotolyza
Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Studium podnej fotolyzy sa opise, ak nie je mozné odévodnit, Ze usadzovanie uéinnej latky na pédnom povrchu je velmi

nepravdepodobné.

Metodika testu
SETAC Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

7.1.1.2. Rychlost degradéacie

7.1.1.2.1. Laboratérne testy

Ugel testu

Studie rozkladu v pode poskytuju odhady &asu potrebného na rozklad 50 % a 90 % (DT50lab a DT90lab) uginnej latky a
prislusnych metabolitov, vysledkov rozkladu a reakcii v laboratérnych podmienkach.

Aerobna degradacia

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Miera rozkladu v p6de sa musi opisat vZzdy okrem pripadov, v ktorych povaha a spdsob pouZitia pripravkov na ochranu rastlin
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obsahujucich u€innu latku vylu€uje znedistenie pddy, ako napriklad pouZitie pripravku na skladované produkty alebo oSetrenie ran
stromov.

Podmienky testu

Miera aerébneho rozkladu ucinnej latky v troch typoch pddy a pédy uvedenej v bode

7.1.1.1.1. sa musi opisat. Na uc¢ely skimania vplyvu teploty na rozklad sa musi vykonat jedna dodato¢na Studia pri teplote 10 oC
na jednom z typov pddy pouzitej pri Studii rozkladu pri teplote 20 oC, az kym sa nedosiahne potvrdeny vypoctovy model
spoloCenstva pre extrapolaciu rozkladovych mier pri nizkej teplote. Dodato¢na Studia zvy€ajne trva 120 dni okrem pripadov, v
ktorych sa rozlozi viac ako 90 % ucinnej latky pred uplynutim tohto obdobia.

Podobné studie na troch typoch pody sa musia opisat pre vSetky prislusné metabolity, vysledky rozkladu a reakcii, ktoré sa
vyskytnu v péde a ktoré kedykolvek pocas Studii dosiahnu mnozstvo vySSie ako 10 % mnozstva pridanej uc¢innej latky, okrem
pripadov, v ktorych mozno uréit ich hodnoty DT50 z vysledkov vyskumov rozkladu s pouzitim ucinnej latky.

Metodika testu
SETAC Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

Anaerdébny rozklad

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Miera anaerébneho rozkladu ucinnej latky sa opiSe v pripadoch, v ktorych sa podla bodu 7.1.1.1.2. musi vykonat anaerdbna
Studia.

Podmienky testu

Miera anaerébneho rozkladu Gginnej latky sa vykona v péde pouzitej pri anaerdbnej $tudii vykonanej podla bodu 7.1.1.1.2. Studia
zvy€ajne trva 120 dni okrem pripadov, v ktorych sa rozlozi viac ako 90 % u&innej latky pred uplynutim tohto obdobia. Podobné
vyskumy na jeden typ pody sa opiSu pre v8etky prislusné metabolity, vysledky rozkladu a reakcii, ktoré sa vyskytnu v péde a ktoré
kedykolvek pocas $tudie dosiahnu mnozstvo vyssie ako 10 % mnozstva pridanej Ucinnej latky, okrem pripadov, v ktorych mozno
urcit ich hodnoty DT50 hodnoty z vysledkov Studie rozkladu s pouzitim ucinnej latky.

Testovacia prirucka
SETAC Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

7.1.1.2.2. Polné studie
Studie rozptylu v péde

Ugel testu
Studie rozptylu v péde poskytuju odhady &asu potrebného na rozptyl 50 % a 90 % (DT50f a DT90f) Giginnej latky v polnych
podmienkach. Kde je to potrebné, opiSu sa informacie o prislusnych metabolitoch a vysledkoch rozkladu a reakcii.

Okolnosti, za ktorych sa test poZzaduje

Test sa vykona v takych podmienkach, v ktorych DT50lab zisteny pri teplote 20 oC a pri obsahu vihkosti v pdde vo vztahu k pF
hodnote medzi 2 azZ 2, 5 (saci tlak) je viac ako 60 dni.

Ak su pripravky na ochranu rastlin obsahujuce ucinnu latku uréené na pouzitie v chladnych podnebnych podmienkach, vykonaju
sa testy, pri ktorych DT50lab zistené pri 10 oC a pri obsahu vihkosti pédy vo vztahu k pF hodnote 2 az 2, 5 (saci tlak) presahuje
90 dni.

Podmienky testu
Jednotlivé Studie so suborom reprezentativnych vzoriek pod (zvy&ajne Styri rézne typy) sa vykonaju az dovtedy, kym sa rozptyli >
90 % aplikovaného mnozstva. Stadia trva najviac 24 mesiacov.

Metodika testu
SETAC Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

Studie rezidui v pdde

Ugel testu
Studie rezidui v péde poskytuju odhady hladin rezidui pri zbere alebo v éase sejby alebo vysadby naslednych plodin osevného
postupu.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Studie rezidui v péde sa opi$u v pripadoch, v ktorych DT50lab je v&&si ako jedna tretina obdobia medzi aplikaciou a zberom
urody, a v pripadoch, v ktorych je mozna absorpcia naslednou plodinou, okrem pripadov, v ktorych mozno rezidua pri sejbe alebo
oseve dalSej plodiny spolahlivo odhadnut z udajov studii rozptylu v pode, alebo tam, kde mozno odévodnit skuto€nost, Ze tieto
rezidua nie su fytotoxické alebo nezanechavaju neprijatelné rezidua v naslednych plodinach.
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Podmienky testu
Jednotlivé Studie trvaju az do zberu alebo sejby dalSej plodiny, iba ak sa rozptylilo > 90 % aplikovaného mnozstva.

Testovacia prirucka
SETAC Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

Studie akumulacie v péde

Ugel testov
Testy poskytuju dostatoCné udaje na vyhodnotenie moznosti akumulacie rezidui ucinnej latky a prislusnych metabolitov a
vysledkov rozkladu a reakcii.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Ak sa na zaklade $tudii rozptylu v pdde zisti, ze DT90f > jeden rok a v ktorych sa predpoklada opakovana aplikacia bud v tej istej
sezone rastu, alebo v nasledujucich rokoch, vySetri sa moznost akumulacie rezidui v pode a uroven, pri ktorej sa dosiahne
najvysSia koncentracia, okrem pripadov, v ktorych spolahlivé informacie mozno ziskat pouzitim vypo&tového modelu alebo iného
vhodného posudenia.

Podmienky testu
Dlhodobé polné Studie sa vykonaju na dvoch prislusnych druhoch pédy a budu zahffiat' viacnasobnu aplikaciu. Pred vykonanim
tychto Studii Ziadatel poZiada prislusné organy o suhlas vzhlfadom na vykonanie tohto druhu Studie.

7.1.2. Adsorpcia a desorpcia

Ugel testu

Ziskané udaje a informacie spolu s dalSimi prisluSnymi udajmi a informaciami postacuju na stanovenie absorpéného koeficientu
ucinnej latky a prisludnych metabolitov a vysledkov rozkladu a reakcii.

Qkolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Studie sa opisu vzdy okrem pripadov, v ktorych povaha a spdsob pouzitia pripravkov obsahujucich G&innu latku vylucuju
znecistenie pbdy, ako napriklad pouZzitie pripravku na skladované produkty alebo na lie€bu ran stromov.

Podmienky testu

Studie udinnej latky sa opisu pre Styri typy pody. Podobné $tidie na najmenej troch typoch pddy sa opisu pre vietky prislugné
metabolity a vysledky rozkladu a reakcii, ktoré pri Studiach rozkladu v péde dosiahnu mnozstvo vyssie ako 10 % mnozstva
pridanej u€innej latky.

Metodika testu
OECD testovacia metoda 106.

7.1.3. Mobilita v pode

7.1.3.1. Test vyplavovania na kolénach

Ugel testu

Test poskytuje dostatocné udaje na vyhodnotenie mobility a presakovacieho potencialu ucinnej latky a pripadne prisludnych
metabolitov a vysledkov rozkladu a reakcii.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Studie na $tyroch druhoch pody sa vykonaji tam, kde pri absorpénych a desorpénych $tudiach stanovenych v bode 7.1.2.
nemozno ziskat spolahlivé hodnoty absorp&ného koeficientu.

Metodika testu
SETAC Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

7.1.3.2. Vyplavovanie vystarnutych rezidui na kolénach

Ugel testu
Test poskytuje dostatocné udaje na odhad mobility a priepustného potencialu prisluSnych metabolitov a vysledkov rozkladu a
reakcii.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Studie sa musia vykonat okrem pripadov, v ktorych

povaha a spdsob pouzitia pripravkov obsahujucich ucinnu latku zabraruju znec€isteniu pody, ako napriklad pouzitie
pripravku na skladované produkty alebo na lie€enie ran stromov, alebo

sa podla bodu 7.1.2. alebo 7.1.3.1. vykonala osobitna Studia na metabolity a vysledky rozkladu a reakcii.
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Podmienky testu
Obdobie starnutia sa zisti z preskiimania rozkladovych vzorov ucinnej latky a metabolitov s ciefom uistit sa, ze v ¢ase priesaku je
pritomna prislusna skala metabolitov.

Metodika testu
SETAC Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

7.1.3.3. Lyzimetrickeé testy alebo testy pddneho priesaku

Ugel testu

Test poskytuje udaje o

mobilite v pdde,

potenciali priesaku do podzemnych véd,
potencialnom rozsireni v pode.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Odborny posudok je potrebny pri rozhodovani, €i by sa mali vykonat’ lyzimetrické testy alebo testy pddneho priesaku vzhladom na
vysledky zo Studii rozkladu a ostatnych studii mobility v pdde a predpovedanej environmentalnej koncentracii v podzemnych
vodach (PECGW) vypocitanej v sulade s ustanoveniami bodu 9 Casti C tejto prilohy. Druhy a podmienky Studie, ktoré sa vykonaju,
sa prerokuju s prisluSnymi organmi.

Podmienky testu

Velka opatrnost sa pozaduje pri navrhovani ako experimentalnych instalacii, tak aj osobitnych Studii, aby sa zabezpecdilo, Ze
ziskané vysledky sa budi méct pouzit na uéely hodnotenia. Studie pokryvaju skutoéné najhorsie pripadové situacie, zohladnujic
typy pody, podnebné podmienky, mieru aplikacie a frekvenciu a obdobia aplikacie. Voda presakujuca z pddnych stipov sa musi
analyzovat vo vhodnych intervaloch, pri€om rezidua v rastlinnom materiali sa urcia pri zbere urody. Pri ukon€ovani
experimentalnej prace sa urcia rezidua v pédnom profile, prinajmensom v piatich vrstvach. Musi sa predist prechodnému
odoberaniu vzoriek, kedze odstranenie rastlin (okrem zberu Urody podla zvy€ajnej polnohospodarskej praxe) a pddna mriezka
maju vplyv na priesakové procesy. Zrazky, teplota pédy a vzduchu sa zaznamenaju v pravidelnych intervaloch (minimalne
tyzdenne).

Lyzimetrické testy

Podmienky testu

Lyzimetre by mali byt minimalne 100 cm hiboké; maximalna hibka je 130 cm. P6dna mriezka sa nesmie narusit. Teplota pody sa
bude rovnat teplote na poli. Dodato¢né zavlaZzovanie sa zabezpec¢i tam, kde je to potrebné na zabezpecenie optimalneho rastu
rastlin a na zabezpecenie kvality infiltrovanej vody zodpovedajucej tej z oblasti, pre ktoré sa Ziada o registraciu. Ak sa z
polnohospodarskych dévodov péda musi narusit pocas Studie, nesmie sa narusit’ hibSie ako 25 cm.

Vyplavovanie v polhych podmienkach

Podmienky testu

Musia sa predlozit informacie o hladine podzemnej vody na pokusnych poliach. Ak sa pocas testu spozoruje praskanie pddy, toto
praskanie sa podrobne opiSe. Velka pozornost by sa mala upriamit' na po€et a umiestnenie pristrojov na zbieranie vody.
Umiestnenie tychto pristrojov do pddy by nemalo mat' za nasledok preferenéné priesakové cesty.

Metodika testu
SETAC Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

7.2. Osud a spravanie vo vode a vzduchu

Ugel testu

Ziskané informacie a udaje spolu s ostatnymi poskytnutymi informaciami a udajmi pre jeden alebo viac pripravkov obsahujucich
ucinnu latku a ostatné prisludné informacie by mali postaovat na urenie alebo byt dostatocné na odhad

pretrvania ucinnej latky vo vodnych systémoch (spodné usadeniny a voda vratane suspendovanych &astic),

rozsah rizika, ktorému su vystavené voda, organizmy, usadeniny a ovzdusie,

potencial znecistenia povrchovych vod a podzemnych vod.

7.2.1. Draha a miera rozkladu vo vodnych systémoch (ak nie su uvedené v bode 2.9.)

Ugel testu

Ziskané udaje a informacie spolu s ostatnymi prisluSnymi idajmi a informaciami by mali postaCovat na to, aby umoznili
identifikovat prislusnu zavaznost obsiahnutych typov procesov (rovhovaha medzi chemickym a biologickym
rozkladom),

kde je to mozné, identifikovat jednotlivé pritomné zlozky,

stanovit prislusné proporcie pritomnych zlozZiek a ich rozmiestnenie ako medzi vodou vratane suspendovanych

Castic a usadenin a
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umoznit, aby sa urcilo dané reziduum a ktoré neciefové druhy su alebo mdzu byt vystavené tejto ucinne;j
latke.

7.2.1.1. Hydrolyticka degradacia

Okolnosti, za ktorych sa pozaduje test na hydrolytick( degradaciu

Test sa vzdy vykona pre prislusné metabolity a vysledky rozkladu a reakcii, ktoré kedykolvek poas merania dosiahnu mnozstvo
vysSie ako 10 % mnozstva pridanej ucinnej latky, ak nie su z testov vykonanych v silade s bodom 2.9.1. dostupné dostato¢né
informacie o ich rozklade.

Podmienky testu a metodika testu
Uplatnia sa ustanovenia v bode 2.9.1.

7.2.1.2. Fotochemicka degradacia

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Test sa musi vykonat vzdy pre prislusné metabolity a vysledky rozkladu a reakcii, ktoré poas merania dosiahnu mnozstvo vysSie
ako 10 % mnozstva pridanej ucinnej latky, ak nie su z testu vykonaného v sulade s bodmi 2.9.2. a 2.9.3. dostupné dostatocné
informacie o ich rozklade.

Podmienky testu a metodika testu
Uplatnia sa ustanovenia v bodoch 2.9.2. a 2.9.3.

7.2.1.3. Biologicka degradacia

7.2.1.3.1. Lahka biologicka odburatelnost
Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Test sa musi vykonat vzdy okrem pripadov, kde ho ustanovenia podla osobitného predpisu9) nevyzaduju.

Metodika testu
Testovacia metdéda C4 podla osobitného predpisu.1)

7.2.1.3.2. Testy voda/sediment
Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Test sa opiSe, ak nemozZno oddvodnit, Ze nenastane znecistenie povrchovych véd.

Metodika testu

SETAC Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

7.2.1.4. Degradacia v nasytenej zéne

Okolnosti, za ktorych sa test poZaduje

Miera premeny ucinnej latky a prisluSnych metabolitov a vysledkov rozkladu a reakcii v nasytenych oblastiach mézu poskytnut
uzito¢né informacie o osude tychto latok v podzemnych vodach.

Podmienky testu
Odborny posudok sa poZaduje na rozhodnutie, ¢i su tieto informacie potrebné. Pred vykonanim tychto testov Ziadatel poZiada
prislusné organy o suhlas vzhfadom na takyto druh testu.

7.2.2. Spbsob a rychlost degradacie v ovzdusi (ak nie je uvedena v bode 2.10.)
Priru¢ka sa pripravuje.

7.3. Definicia rezidua

Na zaklade chemického zloZenia rezidui nachadzajucich sa v péde, vo vode a v ovzdusi a vyplyvajuce z pouzitia alebo
navrhnutého pouzitia pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich ucinnu latku sa predlozi navrh na definiciu rezidua vzhfadom
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 udaje o osude a spravani sa ucinnej latky a prisluSnych metabolitov a vysledkov z
rozkladu a reakcii.

8. Ekotoxikologicke Studie

Uvod

a) Poskytované informacie spolu s informaciami o jednom alebo viacerych pripravkoch, ktoré obsahuju ucinnu latku, musia byt
dostato€né na to, aby umoznili posudit u€inky na necielové druhy (fléra a fauna), pri ktorych je pravdepodobné riziko ich
vystavenia pésobeniu Gginnej latky, jej metabolitov, produktov degradacie a reakcii, ak s environmentalne vyznamné. Uginok
moze byt dosledkom jednorazového, dlhodobého alebo opakovaného pdsobenia a mbdze byt vratny alebo nevratny.
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b) Najma poskytované informacie o ucinnej latke spolu s inymi relevantnymi informaciami a poskytované informacie o jednom
alebo viacerych pripravkoch, ktoré ju obsahuju, su dostato¢né na

rozhodnutie, ¢i u€innu latku mozno zaradit do zoznamu povolenych ucinnych latok,

Specifikovanie vhodnych podmienok alebo obmedzeni spojenych s kazdym zaradenim do zoznamu

povolenych ucinnych latok,

vyhodnotenie pripadnych kratkodobych a dlhodobych rizik pre necielové druhy, populacie, spoloCenstva

a procesy,

klasifikaciu Uu¢innej latky z hladiska jej nebezpecnosti,

Specifikovanie preventivnych opatreni potrebnych na ochranu necielovych druhov a

uréenie vystraznych symbolov, indikatorov nebezpecenstva a Specifikaciu prislusnych viet oznacujicich

Specifické riziko a oznagenie na bezpe€né pouzivanie na ochranu zivotného prostredia, ktoré sa uvedu

na obaloch alebo kontajneroch.

c) Potrebné je uvadzat vSetky nepriaznivé UCinky prichadzajuce do uvahy, ktoré boli zistené poc¢as rutinnych ekotoxikologickych
prieskumov, a podla poZiadaviek prislusnych organov vykonat a dolozZit' také doplfiujuce Studie, ktoré mézu byt potrebné na
vySetrenie pravdepodobnych mechanizmov a posudenie vyznamnosti tychto ucinkov. Uviest sa musia v8etky dostupné biologické
udaje a informacie, ktoré su vyznamné pre posudenie ekotoxikologického profilu G€innej latky.

d) Informacie o osude a spravani tGcinnej latky v zivotnom prostredi vypracované a predlozené v sulade s bodmi 7.1.az7.4.ao
hladinach rezidui v rastlinach, vypracované a predlozené v sulade s bodom 6., su najdélezitejSimi informaciami pre posudenie
ucinku na necielové druhy, lebo spolu s informaciami o charaktere pripravku a spésobe jeho pouzitia definuju charakter a rozsah
potencialnej expozicie.

Toxikokinetické a toxikologické Studie a informacie predkladané v sulade s bodmi 5.1. az 5.8. poskytuju zakladné informacie o
ucinkoch toxicity na stavovce a suvisiacich mechanizmoch.

e) Ak to ma vyznam, treba navrhnut testy a data analyzovat s vyuzitim vhodnych Statistickych metéd. Mali by sa uvadzat vSetky
podrobnosti Statistickej analyzy (napriklad vSetky bodové odhady musia byt uvedené s intervalmi spolahlivosti, musia sa uvadzat
presné hodnoty p).

Skusana latka

f) Uviest sa musi podrobny opis (Specifikacia) pouzitého materialu podla bodu 1.11. Ak boli skusky vykonané s pouzitim ucinne;j
latky, pouzity material by mal mat’ tu istd Specifikaciu ako material, ktory bude pouzity na vyrobu povolovanych pripravkov s
vynimkou, ak sa pouziva material oznaCeny radioizotopom.

g) Ak sa robia Studie s pouzitim ucinnej latky vyrobenej v laboratériu alebo v systéme skusobnej prevadzky, musia sa zopakovat s
pouZitim technickej u€innej latky, ak nemozno potvrdit, Ze pouZity skuSobny material na ucely ekotoxikologického skusania a
posudenia je v podstate ten isty. V pripadoch neistoty sa musia predlozZit vhodné preklenovacie Studie, ktoré posluzia ako podklad
pre rozhodovanie o moznej potrebe opakovania Studii.

h) Ak ide o Studie, pri ktorych davkovanie trva dihsiu dobu, treba uprednosthovat davkovanie s pouzitim jednej Sarze Gcinnej latky,
ak to umozniuje jej stabilita. VZdy, ak je suCast'ou Studie pouZitie rozli€nych davok, musi sa uviest vztah medzi davkou a jej
nepriaznivym ucinkom.

i) Pri v8etkych Studiach davkovania sa musi uvadzat dosiahnuta priemerna davka, ak je to mozné vratane davky v mg/kg telesnej
hmotnosti. Ak sa skiSobna zmes davkuje potravou, musi byt v potrave rozdelena rovhomerne.

j) Vykonaju sa samostatné studie pre metabolity, produkty degradacie alebo reakcii, ak tieto produkty mdzu predstavovat
vyznamné riziko pre neciefové organizmy a ak ich u¢inky nemozno vyhodnotit’ z vysledkov vztahujlcich sa na u&innu latku, ktoré
su k dispozicii. Skér, ako sa také Studie vykonaju, zvazia sa informacie z bodov 5., 6. a 7.

Testovacie organizmy

k) Na ufah&enie posudenia vyznamnosti ziskanych vysledkov skusok vratane odhadu intrinzickej toxicity a faktorov, ktoré toxicitu
ovplyviuju, by sa pri rozli€nych Specifikovanych skuskach toxicity mal podla moznosti vyuzivat vzdy rovnaky kmeri alebo
registrovany pévod prisluSsného druhu.

8.1. Uginky na vtaky

8.1.1. Akutna oralna toxicita

Ugel testu

Test by podla mozZnosti mal poskytnut hodnoty LD50, letalnu prahovu davku, €asové priebehy odpovede a zotavenia a hodnotu
hladiny bez pozorovatelného u€inku (NOEL) a musi zahffat’ relevantné makroskopické patologické nalezy.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Mozné ucinky ucinnej latky na vtactvo sa musia skumat, ak uc€inna latka nie je ur€ena vyluéne na pripravky pouzivané vyhradne v
uzavretych priestoroch (napriklad v sklenikoch alebo pri skladovani potravin).

Podmienky testu

Urcit sa musi akutna oralna toxicita ucinnej latky pre prepelice (japonska prepelica Coturnix coturnix japonica alebo prepelica
virzinska Colinus virginianus) alebo divu kac€icu Anas platyrhynchos). NajvysSia davka pouzita pri skiskach nema prevysit 2 000
mg/kg telesnej hmotnosti.

Metodika testu
SETAC Postup pri posudzovani stavu Zivotného prostredia a ekotoxicity pesticidov.

8.1.2. Kratkodoba toxicita pri podavani v krmivach
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Ugel testu
moznosti koncentracie bez pozorovatelného ucinku (NOEC), ¢asovy priebeh odpovede a zotavenia] a musi zahffat relevantné
makroskopické patologické nalezy.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Toxicita (patdrova) pri poziti u¢innej latky sa musi skusat vzdy na jednom druhu vtakov, ak sa nerobi $tudia podla stanovenia
bodu 8.1.3. Ak sa akutna oralna hodnota NOEL rovna 500 mg/kg telesnej hmotnosti alebo ak je kratkodoba NOEC nizSia ako 50
mg/kg potravy, musi sa test vykonat na dalSom druhu.

Podmienky testu
Prvym testovacim druhom, na ktorom sa test vykonda, musi byt bud prepelica, alebo diva kacica. Ak sa musi testovat' i na dalSom
druhu, nemal by byt pribuzny s prvym testovanym druhom.

Metodika testu
Test sa musi vykonat testovacou metédou OECD 205.

8.1.3. Subchronicka toxicita a reprodukcia
Ugel testu
Test poskytuje udaje o u€inkoch subchronickej toxicity a reprodukénej toxicity ucinnej latky na vtaky.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Subchronicka a reprodukéna toxicita U€innej latky na vtaky sa musi skimat, ak nemozno preukazat, Ze pokracujuce alebo
opakované vystavenie dospelych vtakov alebo hniezdisk po€as parenia jej pdsobeniu je nepravdepodobné.

Metodika testu
Test sa musi vykonat testovacou metédou OECD 206.

8.2. Uginky na vodné organizmy

Udaje o testoch podlia bodov 8.2.1., 8.2.4. a 8.2.6. sa predkladaju pre kazdu uginnu latku, a to aj vtedy, ak sa nepredpoklada, ze
by pri dodrzani podmienok pouzivania pripravky na ochranu rastlin, ktoré ju obsahuju, mohli uniknut’ do povrchovych véd. Tieto
udaje sa vyzaduju na klasifikaciu uginnej latky podla ustanoveni osobitného predpisu (Standardizovany systém nazvoslovia a
diagnostickych kritérii pokyny pre toxikologicku patologiu).

Predkladané udaje musia byt podporované analytickymi idajmi o koncentraciach testovanej latky v testovanom médiu.

8.2.1. Akutna toxicita pre ryby
Ugel testu
Test by mal preukazat akutnu toxicitu (LC50) a podrobnosti o pozorovanych uc€inkoch.

Okolnosti, za ktorych sa test poZzaduje
Test sa musi vykonat’ vZdy.

Podmienky testu

Akutna toxicita u€innej latky sa musi urCovat pre pstruha duhového (Oncorhynchus mykiss) a teplovodné druhy ryb. Ak je
potrebné vykonat skusky s metabolitmi a produktmi degradacie alebo reakcie, musi byt druh, ktory sa na skusky pouZzije, citlivejsi
nez oba druhy, na ktorych sa skusala ucinna latka.

Metodika testu
Test sa musi vykonat’ testovacou metédou C1 podla osobitného predpisu.1)

8.2.2. Chronicka toxicita pre ryby

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Test chronickej toxicity sa musi vypracovat, ak nemozno preukazat, Ze pokracujuce alebo opakované pdsobenie na ryby je
nepravdepodobné, alebo ak nie je k dispozicii vhodny test mikrokozmu alebo mezokozmu.

O tom, ktory test sa vykona, rozhodne znalec. Najma pri u€innych latkach, ktorych prejavy vyvolavaju osobitné obavy v suvislosti s
toxicitou ucinnej latky pre ryby alebo ohladne jej mozného pdsobenia na ne, si Ziadatel vyziada suhlas prislusnych organov s
druhom testu, ktory sa ma vykonat. Test toxicity na vyvojovych Stadiach ryb méze byt vhodny, ak je hodnota faktora
biokoncentracie (BCF) v rozmedzi od 100 do 1 000 alebo ak je koncentracia ucinnej latky EC50 < 0, 1 mg/l.

Test Zivotného cyklu ryb moZe byt vhodny v pripadoch, ak

faktor biokoncentracie je vacsi ako 1 000 a odburanie ucinnej latky pocas 14-dfiovej fazy vylu€ovania je

niz8ie ako 95 %, alebo

latka je vo vode alebo v sedimente stabilna (DT90 > 100 dni).

Test chronickej toxicity na mladych rybach nie je potrebné robit, ak sa robil test toxicity na vyvojovych Stadiach ryb alebo test
zivotného cyklu ryb; nie je potrebné robit’ test na vyvojovych Stadiach ryb, ak sa robil test Zivotného cyklu ryb.
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8.2.2.1. Test chronickej toxicity na mladych rybach

Ugel testu

Test poskytuje udaje o ucinkoch na rast, prahovu hladinu letalnych ucinkov a pozorovanych Gcinkov, NOEC a podrobnosti o
pozorovanych ucinkoch.

Podmienky testu
Test sa musi robit na mladych pstruhoch duhovych po ich 28-dfiovom vystaveni pdsobeniu ucinnej latky. Predkladaju sa udaje o
ucinkoch na rast a spravanie zvierat.

8.2.2.2. Skuska toxicity na vyvojovych stadiach ryb

Ugel testu

Test poskytuje udaje o U€inkoch na vyvoj, rast a spravanie, NOEC a podrobnosti o pozorovanych G¢€inkoch na vyvojovych
Stadiach ryb.

Metodika testu
Test sa musi vykonat testovacou metédou OECD 210.

8.2.2.3. Test Zivotného cyklu ryb
Ugel testu
Test poskytne udaje o ucinkoch na reprodukciu rodi€ovskej generacie a Zivotaschopnosti potomstva.

Podmienky testu
Pred uskutoCnenim tychto testov si Ziadatel vyZiada suhlas prisludnych organov s druhom testu a podmienkami, za ktorych sa
vykona.

8.2.3. Biokoncentracia ryb

Ugel testu

Test poskytuje faktory ustalenej biokoncentracie, konstanty rychlosti absorpcie a konstanty rychlosti vylu€ovania, ktoré sa
vypodcitaju pre kazdu skuSobnu latku, a vyznamné medze spolahlivosti.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Biokoncentraény potencial u€innych latok, metabolitov a produktov degradacie a reakcie, nachylnych na Stiepenie do tukovych
tkaniv (napriklad log pow 3 pozri bod 2.8. alebo prislu$né udaje o biokoncentracii), sa musi preskimat a uvadzat, ak nemozno
preukazat, Ze expozicia, ktora by viedla k biokoncentracii, je nepravdepodobna.

Metodika testu
Test sa musi vykonat testovacou metédou OECD 305E.

8.2.4. Akutna toxicita na vodné bezstavovce

Ugel testu

Test by mal poskytnut’ udaje o 24- a 48-hodinovej akutnej toxicite ucinnej latky vyjadrenej strednou hodnotou u&innej koncentracie
(EC50) pre znehybnenie a najvyS§3ej moznej koncentracie, ktora eSte znehybnenie nespbsobi.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Akutna toxicita sa musi ur€ovat vzdy pre dafnie (prednostne druh Daphnia magna). Ak pripravky na ochranu rastlin obsahujuce
ucinnu latku su uréené na priame pouzitie na povrchové vody, treba predlozit’ doplfujluce udaje najmenej o jednom predstavitelovi
z kazdej z tychto skupin: vodny hmyz, vodné kérovce (rod, ktory nie je pribuzny s rodom Daphnia) a vodné ulitniky.

Metodika testu
Test sa musi vykonat’ testovacou metédou C2 podla osobitného predpisu.1)

8.2.5. Chronicka toxicita pri vodnych bezstavovcoch

Ugel testu

Test poskytuje hodnoty EC50 pre uc€inky, ako je znehybnenie a reprodukcia, a najvyssiu koncentraciu, ktora eSte nema za
nasledok ucinky na mortalitu alebo reprodukciu (NOEC), a podrobnosti o pozorovanych ucinkoch.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Test na dafniach a na najmenej jednom reprezentantovi vodného hmyzu a vodnych ulitnikov sa musi vykonat, ak nemozno

preukazat, Ze pokracujuce alebo opakované vystavenie pésobeniu je nepravdepodobné.

Podmienky testu
Test s dafniami musi trvat' 21 dni.

Metodika testu
Skuska sa vykona testovacou metédou OECD 202, Cast’ Il
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8.2.6. Uginky na rast rias
Ugel testu
Test poskytuje hodnoty EC50 pre rast a rychlost rastu, hodnoty NOEC a podrobnosti o pozorovanych uéinkoch.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Mozné ucinky ucinnych latok na rast rias sa musia uvadzat vzdy.
Pri herbicidoch sa vykona test na druhom druhu z odliSnej taxonomickej skupiny.

Podmienky testu

Test sa vykona testovacou metédou C3 podla osobitného predpisu.1)

8.2.7. Uginky na organizmy sedimentov

Ugel testu

Testom sa meraju UCinky na prezitie a vyvoj (vratane ucinkov na rojenie dospelych foriem druhov ¢efade Chironomidae), prislusné
hodnoty EC50 a hodnoty NOEC.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Ak z informacii o osude a spravani ucinnej latky v zivotnom prostredi vyZzadovanych podla bodu 7. vyplyva, ze ucinna latka
pravdepodobne prenikne do sedimentov podzemnych vod a bude v nich zotrvavat, mal by rozhodnut’ odbornik, €i treba vykonat'
test akutnej alebo chronickej toxicity sedimentov. Odbornik by pri takom odbornom postdeni mal zvazit, ¢i ucinky na bezstavovce
sedimentov su podobné pri porovnani s udajmi o toxicite pri vodnych bezstavovcoch podla bodov 8.2.4.a8.2.5. s
predpovedanymi uroviiami u€innych latok v sedimente na zaklade udajov podfa tejto prilohy bodu 9.

Podmienky testu
Pred uskutoCnenim tychto testov si Ziadatel vyZiada suhlas prisludnych organov s druhom testu a podmienkami, za ktorych sa
vykona.

8.2.8. Vodné rastliny

Test na vodnych rastlinach sa vykona pre herbicidy.

Pred uskuto€nenim tohto testu si Ziadatel vyZiada suhlas prislusnych organov s druhom testu a podmienkami, za ktorych sa
vykona.

8.3. Uginok na &lankonozce

8.3.1. Vcely

8.3.1.1. Akutna toxicita

Ugel testu

Test poskytuje hodnotu LD50 ucinnej latky pre akutnu oralnu a kontaktnu expoziciu.

Okolnosti, za ktorych sa test poZzaduje

Zistit sa musi mozny ucinok na v&ely okrem pripadov, ak sa pripravky obsahujuce U&innu latku pouzivaju vyhradne v situaciach,
ak pravdepodobne nebudu pdsobit na véely, napriklad:

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.

Metodika testu
Test sa vykonava podfa metodiky EPPO 170.

8.3.1.2. Kfmna skuska na v¢elom plode
Ugel testu
Test poskytuje dostatoné informacie na vyhodnotenie moznych rizik pripravku na ochranu rastlin pre larvy medonosnych v¢iel.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Test sa vykona, ak ucinna latka mdze pbdsobit ako regulator rastu hmyzu, ak sa nepreukaze, Zze vystavenie véelieho plodu jej
pdsobeniu je nepravdepodobné.

Metodika testu

Test sa vykonava testovacou metédou ICPBR (napriklad P. A. Oomen, A. de Riujter a J. van der Steen. Method for honeybee
brood feeding tests with insect growth regulating insecticides, Bulletin EPPO, zvazok 22, s. 613 az 616, 1992.)

8.3.2. Iné &lankonozce
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Ugel testu
Test poskytuje dostatocné informacie na vyhodnotenie toxicity (mortalitu a subletalne ucinky) ucinnej latky na vybrané druhy
¢lankonozcov.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

VySetrit sa musia U¢inky na necielové suchozemské ¢lankonozce (napriklad predatorov alebo parazitoidy skodlivych 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, ak pripravky obsahujuce G&innu latku su
uréené na vyhradné pouzitie v situaciach, ak neciefové ¢lankonozce nie su vystavené ich pésobeniu, napriklad:

skladovanie potravin v uzavretych priestoroch,

uzatvaranie ran a lieCebné oSetrenie,

navnady pre hlodavce.

Podmienky testu

Test sa najprv musi vykonat' v laboratériu na umelom substrate (t. j. na sklenej platni alebo kremicitom piesku), ak nepriaznivé
ucinky nemozno priamo predvidat na zaklade inych testov. V tychto pripadoch mozno pouzit realistickejSie substraty.

Testy sa vykonaju na dvoch Standardnych citlivych druhoch parazitoidnych a predatorskych rozto€ov (napriklad Aphidius
rhopalosiphi a Typhlodromus pyri). Okrem toho sa musia vySetrit eSte dva dalSie druhy, ktoré by mali byt relevantné z hladiska
zamysSlaného pouzitia latky. Podla moznosti a ak je to primerané, mali by reprezentovat dalSie dve najvacsie funkéné skupiny
pddnych predatorov a listovych predatorov. Ak boli ucinky zistené na druhoch, ktoré su relevantné z hfadiska navrhovaného
pouzitia vyrobku, mozno dalSie skudky vykonat v roz§irenom laboratérnom alebo polopolnom rozsahu. Vyber relevantnych
skuSobnych druhov musi zodpovedat navrhom uvedenym v usmerfiujuicom dokumente SETAC Guidance document on regulatory
testing procedures for pesticides with non target arthropods (Zo seminara Escort (European Standard Characteristics of
beneficials Regulatory Testing), 28. az 30. marca 1994, ISBN 0 95 22535 2 6). Skusky sa musia vykonat s mnozstvami, ktoré
zodpovedaju najvysSiemu mnozstvu odporu¢enému na aplikaciu v polnych podmienkach.

Metodika testu
Testy sa vykonaju podla vhodnych metodik, ktoré spifiaju aspori testované poziadavky uvedené v dokumente SETAC Guidance
document on regulatory testing procedures for pesticides with non target arthropods.9)

8.4. Uginky na dazdovky

8.4.1. Akutna toxicita

Ugel testu

Test poskytuje hodnotu LC50 u€innej latky na dazdovky, podla moznosti najvy$Siu koncentraciu, ktora eSte nespdsobi mortalitu, a

Qkolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Ucinky na dazdovky sa musia vySetrovat, ak sa pripravky obsahujuce uéinnu latku aplikuju na p6du alebo mézu podu
kontaminovat.

Metodika testu
Test sa vykona testovacou metédou Casti C, Toxicita pre dazdovky: Skuska v umelej pdde podla osobitného predpisu.1)

8.4.2. Subletélne ucinky

Ugel testu
Test poskytuje hodnotu NOEC a ucinky na rast, reprodukciu a spravanie.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Ak s ohladom na navrhovany spdsob pouzitia pripravkov obsahujucich u€innu latku alebo vzhladom na stav a spravanie v pode
(DT90 > 100 dni) mozno predpokladat’ pokracujuce alebo opakované vystavenie dazdoviek pésobeniu ucinnej latky alebo
vyznamnych mnozstiev metabolitov, alebo produktov degradacie, alebo reakcii, rozhodne o uzito€nosti subletalnej skusky znalec.

Podmienky testu
Test sa musi vykonat na Eisenia foetida.

8.5. Uginky na necielové pddne mikroorganizmy

Ugel testu

Test poskytuje dostatok udajov na vyhodnotenie ucinku ucinnej latky na mikrobialnu aktivitu v pdde s ohfadom na premenu dusika
a mineralizaciu uhlika.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Test sa vykona, ak sa pripravky obsahujuce ucinnu latku aplikuji na pédu alebo v podmienkach praktického pouzivania moézu
pédu kontaminovat. Ak sa ma ucinna latka pouzit' v pripravkoch na sterilizaciu pddy, testy musia byt navrhnuté tak, aby bolo
mozné merat rychlost zotavenia po oSetreni.
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Podmienky testu

Pouzita pdda musi byt Cerstvo odobrata ornica. Stanovistia, z ktorych sa ornica odobera, nesmu byt v priebehu predchadzajucich
dvoch rokov oSetrené ziadnou latkou, ktora by mohla inak nez prechodnym sp6sobom podstatne zmenit rozmanitost’ a velkosti
pritomnych mikrobialnych populacii.

Metodika testu
SETAC Postup pri posudzovani stavu zivotného prostredia a ekotoxicity pesticidov.

8.6. Uginky na iné pravdepodobne ohrozené necielové organizmy

Predlozit sa musi suhrn dostupnych udajov z predchadzajucich skusok vyuzitych na posudenie biologickej aktivity a na zistenie
rozsahu davkovania bud pozitivnheho, alebo negativneho, ktory mbéze poskytovat informacie ohfadne moznych ucinkov na iné
necielové druhy fléry i fauny spolu s kritickym posudenim ich vyznamnosti, ak ide o mozny u¢inok na necielové druhy.

8.7. Uginky na biologické metddy &istenia odpadovych vod
Uginky na biologické metédy &istenia odpadovych vod sa musia zistovat, ak pripravky na ochranu rastlin obsahujlce Gginnu latku
md&zu nepriaznivo ovplyvnit’ Cistiarne odpadovych vod.

9. Zhrnutie a vyhodnotenie bodov 7. a 8.

10. Navrhy vratane zdévodnenia navrhov klasifikacie a oznagovania Gcinnej latky v silade so Standardizovanym systémom
nazvoslovia a diagnostickych kritérii pokyny pre toxikologicku patologiu:

vystrazné symboly,

oznacenia nebezpecenstva,

Specifikacia prislusSnych viet oznacujucich Specifické riziko (R-vety),

oznacenie na bezpecné pouzivanie (S-vety).

Cast B

Dokumentacny subor udajov pre ucinnu latku
Mikroorganizmus

UvoD

i) Uginnymi latkami su podfa § 2 pism. u) zékona &. 193/2005 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti latky alebo mikroorganizmy
vratane virusov so vSeobecnym Gcinkom alebo $pecifickym u¢inkom na Skodlivé organizmy alebo rastliny, ¢asti rastlin alebo
rastlinné produkty. Tato ¢ast’ ustanovuje udaje pozadované pre ucinné latky pozostavajuce z mikroorganizmov vratane virusov.
Na ucely Casti B tejto prilohy sa mikroorganizmom rozumie bunkova alebo nebunkova mikrobiologicka jednotka schopna
mnoZenia alebo prenasajuca geneticky material.

ii) O v8etkych mikroorganizmoch, na ktoré sa vztahuje Ziadost, by sa mali poskytnut v8etky vedomosti a informécie vo forme
literdrnych odkazov. NajdéleZitejSie a najuzitoCnejSie informacie sa ziskaju na zaklade charakteristiky a identifikacie
mikroorganizmu. Takéto informacie sa nachadzaju v bodoch 1. az 3. (identita, biologické vlastnosti a dalSie informacie), ktoré
tvoria zaklad pre posudzovanie ich vplyvov na zdravie fudi a Zivotné prostredie. BeZne sa poZaduju novoziskané udaje z
konvenénych toxikologickych a patologickych pokusov na laboratérnych zvieratéch, ak Ziadatel neméze doloZit' na zéklade
predchadzajucich informacii, Ze pouzitie mikroorganizmov podfa navrhnutych podmienok pouzitia nema Skodlivé uc€inky na
zdravie ludi alebo zvierat alebo na podzemnu vodu alebo neprijatelny vplyv na Zivotné prostredie.

iii) Ak nebudu na medzinarodnej urovni prijaté Specifické metodiky, musia sa ziskat poZzadované informacie s pouzitim dostupnych
testovacich metodik schvalenych kontrolnym Gstavom alebo prislusnym odbornym pracoviskom (napriklad USEPA pokyny); ak je
to vhodné, testovacie metodiky opisané v Casti A tejto prilohy sa upravia takym spésobom, aby boli vhodné pre mikroorganizmy.
Do testov sa zahrnu Zivé a tam, kde je to vhodné, neZivé mikroorganizmy a slepy pokus.

iv) Ak sa testovanie urobilo, musi sa poskytnut podrobny opis (8pecifikacia) pouzitého materialu a jeho necistot podla ustanoveni
bodu 1.4. Pouzity material ma mat taku Specifikaciu, ktora sa pouzije pri vyrobe pripravkov, ktoré sa maju registrovat. Ak sa robia
Studie, pri ktorych sa pouziju mikroorganizmy vyrobené v laboratériu alebo v poloprevadzkovom systéme rastlinnej vyroby, Studie
sa musia zopakovat s pouzitim mikroorganizmov ziskanych priemyselnym spésobom, ak nie je mozné preukazat, Zze pouZzity
testovany material je v podstate taky isty na ucely testovania a hodnotenia.

v) Ak sa mikroorganizmy geneticky pozmenili, ako je definované v osobitnom predpise, 10) predlozi sa kopia s vyhodnotenim
udajov tykajucich sa hodnotenia rizika pre Zivotné prostredie.

vi) Ak je to dblezité, udaje sa analyzuju pouzitim vhodnych Statistickych metdd. O vSetkych podrobnostiach Statistickych analyz sa
podavaju spravy (t. j. vSetky bodové odhady sa uvadzaju s intervalmi spolahlivosti, uvadzaju sa presné p-hodnoty).

vii) V pripade $tudii, v ktorych davkovanie trva dlhsi ¢as, prednostne sa pouzije len jedna vyrobna Sarza mikroorganizmu, ak to jej
stabilita dovoluje. Ak sa pri §tudiach nepouZzije mikrorganizmus pochadzajuci z jednej vyrobnej Sarze, musi sa uviest podobnost
réznych davok.

Vzdy, ak sa do Studie zahrnie pouzitie rdznych davok, musi sa zaznamenat vztah medzi davkami a odliSnymi u€inkami.

viii) Ak je zndme, Ze ucinok na ochranu rastlin je dosledkom rezidualneho ucinku toxinu alebo metabolitu, alebo ak sa oakava
pritomnost’ vyznamného mnozstva toxinov alebo metabolitov bez ohladu na ucinok ucinnych latok, musia sa v sulade s
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poziadavkami Casti A tejto prilohy predlozit podklady pre toxin alebo metabolit.
1. IDENTITA MIKROORGANIZMU
Identifikacia a charakteristika mikroorganizmu poskytuju najdélezitejSie informacie a su klit€ovym bodom pre rozhodovanie.

1.1. Ziadatel

Musi byt uvedené meno, priezvisko a adresa ziadatela, ak ide o fyzicku osobu, alebo nazov a sidlo zZiadatela, ak ide o pravnicku
osobu, ako aj meno, postavenie, Cislo telefénu a Cislo faxu prislusnej kontaktnej osoby. Ak zZiadatel ma okrem toho kancelariu,
agenta alebo zastupcu v ¢lenskom State, ktorému sa predklada Ziadost o zaradenie do zoznamu povolenych ucinnych latok, a ak
je ina v spravodajskom ¢lenskom State, ktory poverila Komisia, musi sa uviest adresa miestnej kancelarie, meno, priezvisko a
adresa agenta alebo zastupcu, ako aj meno, priezvisko, funkcia, &islo telefénu a €islo faxu prisluSnej kontaktnej osoby.

1.2. Vyrobca

Musi sa uviest meno, priezvisko a adresa vyrobcu mikroorganizmu, ak ide o fyzicku osobu, alebo nazov a sidlo vyrobcu
mikroorganizmu, ak ide o pravnicku osobu, ako aj nazov a adresa kazZdej vyrobnej prevadzky, v ktorej sa mikroorganizmus
vyraba. Musi sa uviest kontakiné miesto (uprednostriiuje sa hlavné kontakiné miesto s oznaenim mena, telefénu a faxu) s cielom
poskytovania aktualnych informacii a odpovedi na vyplyvajice otazky tykajuce sa technoldgie vyroby, postupov a kvality vyrobku
(vratane jednotlivych vyrobnych Sarzi, ak je to dblezité). Ak sa po zaradeni mikroorganizmov do zoznamu povolenych ucinnych
latok vyskytni zmeny v sidle alebo pocte vyrobcov, pozadované informacie sa musia znovu oznamit Komisii a ¢lenskym Statom.

1.3. Nazov a opis druhu, charakteristika kmena

i) Mikroorganizmy sa ukladaju v medzinarodne uznanej zbierke kultur a dostavaju prirastkové Cislo; tieto podrobné udaje sa musia
predkladat.

ii) Kazdy mikroorganizmus, na ktory sa vztahuje Ziadost, sa musi identifikovat a pomenovat na urovni druhu. Musi sa uviest
meno a taxonomicka skupina, t. j. Celad, rod, druh, kmen, sérotyp, patovar alebo iné oznacenie dblezité pre mikroorganizmus.
Musi sa uviest, ¢i mikroorganizmus

je v oblasti navrhovaného pouZitia druhom autochtonnym alebo alochtonnym,

je divo Zijucim typom,

je spontannym alebo umelo vyvolanym mutantom,

bol pozmeneny s pouzitim génovych metdd a génovych technik opisanych v osobitnom predpise.11)

V poslednych dvoch pripadoch sa musia uviest vSetky zname rozdiely medzi pozmenenym mikroorganizmom a rodi€ovskym divo
Zijucim kmerfom.

iii) Na identifikaciu a charakteristiku mikroorganizmu na urovni kmefia sa pouziju najlepSie dostupné technoldgie. Musia sa uviest
vhodné testovacie postupy a kritéria pouZzité na jeho identifikaciu (napriklad morfoldgia, biochémia, serolégia, molekularna
identifikacia).

iv) Musi sa uviest beZny nazov alebo alternativne a ndhradné pomenovania a ak existuju, tak aj kddové oznacenia pouzivané
pocas vyvoja.

v) Uvedie sa vztah k zndmym patogénom.

1.4. Specifikacia materialu pouzitého 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
sa vyjadruje prisluSnymi pojmami, ako je poCet aktivnhych jednotiek na objem alebo hmotnost alebo iny spdsob, ktory je pre
mikroorganizmus uplatnitelny. V pripade informacii tykajucich sa poloprevadzkového vyrobného systému rastlinnej vyroby sa
pozadované informacie musia Komisii a €lenskym Statom poskytnut opat, a to po ustaleni priemyselnych vyrobnych metéd a
postupov vtedy, ak tieto testovacie metédy a postupy vedu k zmene Specifikacie Cistoty.

1.4.2. Totoznost a obsah nedistét, prisad a kontaminujucich mikroorganizmov

Je Ziaduce, ak je to mozné, aby pripravok na ochranu rastlin bol bez nedistét (vratane kontaminujucich mikroorganizmov). Hladina
a povaha akceptovatelnych nedistot sa posudzuje z hfadiska hodnotenia rizika prislusnym organom. Ak je to mozné a vhodné,
musi sa uviest’ oznagenie totoZnosti a maximalny obsah vetkych kontaminujucich mikroorganizmov vyjadreny v prislusnych
jednotkach. Informacie o totoZznosti sa musia poskytovat podla moznosti tak, ako je to uvedené v bode 1.3. Dblezité metabolity
(t.j. tie metabolity, pri ktorych sa oCakava, Ze by mohli byt problémové pre ludské zdravie alebo Zivotné prostredie), o ktorych sa
vie, Zze su tymto mikroorganizmom produkované, by sa mali identifikovat a charakterizovat pre rézne stavy a vyvojové Stadia tohto
mikroorganizmu [pozri Uvod pismeno viii) tejto prilohy]. Kde je to dblezité, musia sa uvadzat podrobné informacie o vSetkych
zlozkach, ako su kondenzaty, zivné médium atd. V pripade chemickych necistét, ktoré su délezité pre ludskeé zdravie a 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 su aditiva, sa musia uviest tak, ako je uvedené v Casti
A bode 1.10.

1.4.3. Analyticky profil vyrobnych Sarzi
Kde je to délezité, musia sa uvadzat také isté udaje, ako je uvedené v Casti A bode 1.11, pricom sa pouziju vhodné jednotky.
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2. BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANIZMU

2.1. Histoéria mikroorganizmu a jeho pouzitia Prirodzeny vyskyt a zemepisné rozsirenie
Uvadza sa 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 pouzitie (skusky alebo vyskumné projekty alebo komeréné pouzitie).

2.1.2. Pévod a prirodzeny vyskyt

Musi sa ur¢it geograficka oblast a miesto v ekosystéme (napriklad hostitel'ska rastlina, hostitel'sky Zivocich alebo pdda, z ktorej sa
mikroorganizmus izoloval), ako aj metéda izolacie mikroorganizmu. Prirodzeny vyskyt mikroorganizmu v prisluSnom zivotnom
prostredi sa uvedie, ak mozno, na Urovni kmena. V pripade mutovanych alebo geneticky pozmenenych organizmov definovanych
v osobitnom predpise, 11) uvedu sa podrobné informacie o ich vyrobe a izolacii a o spbdsoboch, podla ktorych sa mézu lahko
rozoznat od rodi¢ovskych divo Zijucich kmeriov.

2.2. Informacie o cielovom organizme alebo organizmoch
2.2.1. Opis ciefového organizmu alebo organizmov
Ak je to délezité, musia sa uviest podrobné udaje o Skodlivych organizmoch, proti ktorym je povolena ochrana.

2.2.2. Spbsob ucinku

Mal by sa uviest zakladny spbésob ucinku. V suvislosti so spésobom ucinku sa stanovi, ¢ mikroorganizmus produkuje toxin s
rezidualnym ucinkom na cielovy organizmus. V takom pripade sa opiSe takyto spdsob ucinku. Ak je to délezité, uvedu sa
informacie o mieste infekcie a spésob vstupu do cielového organizmu a jeho citlivé §tadia. Musia sa uviest vysledky z
experimentalnych $tudii. Uvedie sa, akym spdsobom dbjde k absorpcii mikroorganizmu alebo jeho metabolitov (napriklad
kontaktom, zalido€nou cestou, inhalaciou). Musi sa uviest, ¢i sa mikroorganizmus alebo jeho metabolity premiestiiuju do rastlin
alebo nie a tam, kde je to délezité, ako takéto premiestfiovanie prebieha. V pripade patogénneho ucinku na ciefovy organizmus sa
uvedie infekéna davka (davka potrebna na to, aby spdsobila infekciu s planovanym uéinkom na cielovy druh) a prenosnost
(moznost rozsirenia mikroorganizmu do cielovej populacie, ale aj z jedného cielového druhu na iny cielovy druh) po aplikacii
podla navrhovanych podmienok pouzitia.

2.3. Rozsah spektra hostitelov a ucinok na iné druhy ako ciefové Skodlivé organizmy

Uvedu sa dostupné informacie o uinkoch na necielové organizmy v ramci oblasti, do ktorej sa mikroorganizmy mozu rozSirit.
Uvedie sa vyskyt tych necielovych organizmov, ktoré su bud' s ciefovym druhom blizko pribuzné, alebo su obzvlast vystavené
ucinkom mikroorganizmu. Uvedu sa skusenosti s toxickym G€inkom ucinnej latky alebo jej metabolickych produktov pre [udi alebo
zvierata, o tom, &i organizmus je schopny preniknut do fudského alebo zvieracieho organizmu a usadit' sa v fiom (vratane jedincov
S0 znizenou imunitou) a ¢&i je patogénny. Uvedu sa skusenosti o tom, ¢i u€inna latka alebo jej produkty mézu drazdit kozu, odi
alebo dychacie organy fudi alebo zvierat, alebo &i je alergenicka pri styku s koZzou alebo pri nadychani.

2.4. VVyvojové §tadia a zivotné cykly mikroorganizmu

Musia sa podat informacie o Zivotnom cykle mikroorganizmu, opis symbidzy, parazitizmu, konkurentov, dravcov atd. vratane
hostitel'skych organizmov, ako aj prenaSacov virusov. Musi sa uviest genera¢né obdobie a spésob reprodukcie mikroorganizmu.
Musia sa uviest informacie o vyskyte Stadii pokoja, Case ich preZitia, o ich virulencii a infek&nom potenciali. Musi sa uviest
schopnost mikroorganizmu produkovat’ metabolity vratane toxinov, ktoré su problémové z hfadiska ludského zdravia a Zivotného
prostredia v réznych Stadiach jeho vyvoja po uvolneni.

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 citlivost mikroorganizmu na urcité zlozky Zivotného prostredia (napriklad na UV Ziarenie,
pddu, vodu).

Musia sa uviest environmentalne poziadavky (teplota, pH, vihkost, vyZiva atd.) na prezitie, reprodukciu, kolonizaciu, Skody
(vratane ludskych tkaniv) a u€innost’ mikroorganizmu. Mala by sa uviest pritomnost Specifickych virulenénych faktorov. Musia sa
urcit rozsahy tepl6t, pri ktorych mikroorganizmus rastie vratane minimalnych, maximalnych a optimalnych teplét. Tieto informacie
maju osobitny vyznam pre Studie o U€inku na fudské zdravie (bod 5.). Taktiez sa musi uviest mozny ucinok takych faktorov, ako
su teplota, UV Ziarenie, pH a pritomnost’ urcitych latok prislusnych toxinov. Musia sa uviest informacie o moznych cestach Sirenia
sa mikroorganizmu (vzduchom prachovymi €iastoCkami alebo aerosélmi, hostitelskymi organizmami, ako vektormi atd.) za
typickych podmienok zivotného prostredia tykajlcich sa pouZitia.

2.6. Vztah k znamym rastlinnym alebo Zivo€iSnym, alebo ludskym patogénom

Uvedie sa mozna existencia jedného alebo viacerych druhov jedného rodu aktivnych a ak je to délezité, kontaminujucich
mikroorganizmov, ktoré st zname ako patogénne pre fudi, zvierata, plodiny alebo iné necielové druhy a typ ochorenia, ktoré tieto
spbsobuju. Uvedie sa, €i je mozné, a ak ano akym spdsobom, jasne odlisit aktivhe mikroorganizmy od patogénnych druhov.

2.7. Geneticka stabilita a faktory, ktoré ju ovplyviuju
Tam, kde je to vhodné, musia sa uviest informacie o genetickej stabilite (napriklad stuper mutacie vlastnosti tykajucich sa
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spbsobu 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 patogénnym pre rastliny,
zvierata alebo Cloveka. Ak je mikroorganizmus nositefom dalSich délezitych genetickych vilastnosti, mala by sa uviest’ stabilita
zakdédovanych vlastnosti.

2.8. Informacie o produkcii metabolitov (najma toxinov)

Ak sa o inych kmenoch patriacich do toho istého mikrobialneho druhu ako kmen, ktory podlieha prihlaseniu, vie, Ze produkuju
metabolity (najma toxiny) s neakceptovatelnymi u€inkami na fudské zdravie alebo Zivotné prostredie pocas svojho pouzitia alebo
po flom, musi sa uviest povaha a Struktura takejto latky, jej pritomnost’ vnutri alebo mimo bunky a jej stabilita, jej spdsob uc€inku
(vratane vonkajsich a vnutornych faktorov potrebnych pre ¢innost mikroorganizmu), ako aj jej u¢inok na ludi, zvierata alebo iné
necielové druhy. Musia sa opisat podmienky, za ktorych mikroorganizmy produkuju metabolity (najma toxiny). Uvedu sa dostupné
informacie o mechanizme, ktorym mikroorganizmy reguluji produkciu tychto metabolitov. Uvedu sa dostupné informacie o vplyve
tychto vyprodukovanych metabolitov na spésob ucinku mikroorganizmu.

2.9. Antibiotika a iné antimikrobialne Cinitele

Mnohé mikroorganizmy produkuju niektoré antibiotické latky. V ktoromkolvek Stadiu vyvoja mikrobialneho pripravku na ochranu
rastlin je potrebné vyhnut sa interferencii s pouzitim antibiotik v humannom a veterinarnom lekarstve. Musia sa uviest informacie
ohladom rezistencie mikroorganizmu proti antibiotikam a inym antimikrobialnym Cinitelom alebo citlivosti voci nim, a to najma o
stabilite génového kodovania rezistencie voci antibiotikdm vtedy, ak nemozno zdévodnit, Ze mikroorganizmus nema Skodlivé
ucinky na zdravie ludi alebo zvierat, alebo Ze nemdze svoju rezistenciu voci antibiotikam prenasat na ostatné antimikrobialne
Cinitele.

3. DALSIE INFORMACIE O MIKROORGANIZME

Uvod

i) Uvedené informacie musia opisovat ur¢ené ucely, na ktoré sa pripravky obsahujice mikroorganizmus pouzivaju alebo maju
pouzivat a davku a spbsob ich pouzitia alebo navrhovaného pouzitia.

ii) Uvedené informacie musia blizSie uréovat’ bezné testovacie metddy a bezpeénostné opatrenia, ktoré sa musia dodrziavat’ pri
manipulacii, skladovani a preprave mikroorganizmu.

iii) Studie, udaje a poskytnuté informéacie musia preukazat vhodnost opatreni navrhovanych pre pouzitie v havarijnych situaciach.
iv) Uvedené informacie a udaje sa pozaduju pre kazdy mikroorganizmus, ak nie je stanovené inak.

3.1. Funkcia

Musi sa Specifikovat jedna z nasledujucich biologickych funkcii:
baktericid,

fungicid,

insekticid,

akaricid,

moluskocid,

nematocid,

herbicid,

iné (musi sa bliZSie uviest).

3.2. Predpokladana oblast’ pouzitia

Musi sa bliZSie uviest existujuca a navrhovana oblast’ alebo oblasti pouZitia pre pripravky obsahujuce mikroorganizmus, a to
spomedzi nasledujucich:

polné pouZitie, ako su polnohospodarstvo, zahradnictvo, lesnictvo a vinohradnictvo,
chranené plodiny (napriklad v sklenikoch),

okrasna zelen,

boj proti burinam na neobhospodarovanej pbde,

domace zahradkarstvo,

izbové rastliny,

skladované produkty,

iné (musi sa bliZSie uviest).

3.3. Chranené alebo oSetrované plodiny alebo produkty
Musia sa uviest podrobnosti o existujucom a planovanom pouziti, ak ide o plodiny, skupiny plodin, rastliny alebo chranené
rastlinné produkty.

3.4. Spbsob vyroby a kontrola kvality

Musia sa uviest’ uplné informacie o tom, ako sa mikroorganizmus vyraba vo velkom.

Ziadatel musi vyrobni metédu alebo postup a vyrobok podrobovat neustalej kontrole. Sleduje sa najmé vyskyt spontannych
zmien hlavnych vlastnosti mikroorganizmu a pritomnost’ délezitych kontaminantov. Uvedu sa kritéria pre zabezpedenie kvality
vyroby. Musia sa Specifikovat' technoldgie pouzité na zabezpecenie rovnorodosti vyrobku a metédy jeho Standardizacie,
uchovéavanie a Cistota mikroorganizmu (napriklad HACCP).

3.5. Informacie o vyskyte alebo moznom vyskyte vyvinutia rezistencie u cieflového organizmu alebo organizmov
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Musia sa uviest dostupné informacie o vyvine rezistencie alebo krizovej rezistencie cieflového organizmu alebo organizmov. Kde
je to mozné, mali by sa opisat’ vhodné stratégie jej zvladnutia.

3.6. Metddy na zabranenie straty virulencie mikroorganizmu v zasobach osiva

Musia sa uviest metddy na zabranenie straty virulencie o¢kovacich kultar. Okrem toho sa musia opisat metddy, ak existuju, ktoré
by mohli zabranit, aby mikroorganizmy stratili svoj u€inok na cielové druhy.

3.7. Odporucané metddy a bezpeénostné opatrenia tykajuce sa zaobchadzania, skladovania, transportu alebo poziaru

Pre kazdy mikroorganizmus sa musi predlozit’ karta bezpecnostnych udajov, ako sa pozaduje pre chemické ucinné latky podla
osobitného predpisu.12)

3.8. Postupy likvidacie alebo dekontaminacie

V mnohych pripadoch je uprednostriovanym alebo jedinym spésobom bezpecne;j likvidacie mikroorganizmov, kontaminovanych
materialov alebo kontaminovanych obalov kontrolované spalovanie v schvalenom zariadeni na spalovanie. Metody bezpecnej
likvidacie mikroorganizmu alebo, kde je to potrebné, metddy jeho usmrtenia pred likvidaciou a metédy likvidacie kontaminovanych
obalov a kontaminovanych materialov 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 nesSkodnosti mikroorganizmu v Zivotnom prostredi (napriklad vode alebo pdde) v pripade nehody.

4. ANALYTICKE METODY

Uvod
Ustanovenia tohto oddielu obsahuju iba analytické metédy poZzadované pre poregistracnu kontrolu a na ucely monitorovania.

Pre vSetky oblasti hodnotenia rizika sa mbézZe brat do ivahy monitorovanie po schvaleni. A to najma, ak sa maju schvalit kmene
mikroorganizmov, ktoré nie su autochtéonne pre planovanu oblast pouzitia. Pre analytické metddy pouZité na vypracovanie udajov
pozadovanych v tomto nariadeni vliady alebo na iné uc€ely Ziadatel musi odovodnit’ pouzitie prislusnej metddy a tam, kde to je
potrebné, sa pre takéto metddy vypracuje osobitny postup, a to na zaklade rovnakych poziadaviek, ako su definované pre metédy
pre poregistracnu kontrolu a proces monitorovania.

Musia sa uviest opisy metdd a musia obsahovat podrobnosti o pouzitom vybaveni, materiali a podmienkach. Musia sa podat’
informacie o pouzitelnosti akejkolvek medzinarodne uznanej metddy. Ak je to prakticky uskutocnitelné, v takychto metédach sa
musi pouZit' najjednoduchsi pristup, zahrnut minimalne naklady a vyZadovat beZne dostupné vybavenie.

Pre metddy pouzivané na analyzu mikroorganizmov a ich rezidui sa taktieZ poZzaduju udaje o selektivite, linearite, presnosti a
opakovatelnosti definované v €asti A bodoch 4.1. a 4.2. Na ucely tejto Casti sa rozumeju:

a) necistotami zloZky vratane kontaminujucich mikroorganizmov alebo chemickych latok iné ako bliZzSie uréené mikroorganizmy
pochadzajuce z vyrobného procesu alebo z degradacie pocas skladovania,

b) relevantnymi necCistotami necistoty, ktoré su problémové z hladiska zdravia ludi alebo zvierat alebo Zivotného prostredia,

c) metabolitmi produkty, ktoré su vysledkom degradacnych a biosyntetickych reakcii prebiehajucich v mikroorganizme alebo inych
organizmoch pouzitych na jeho vyrobu,

d) relevantnymi metabolitmi metabolity, ktoré su problémové z hladiska zdravia ludi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie,

e) reziduami Zivotaschopné mikroorganizmy a latky vyprodukované tymito mikroorganizmami vo vyznamnych mnozZstvach, ktoré
pretrvaju po zmiznuti mikroorganizmov a su problémové z hladiska zdravia fudi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie.

Na poZiadanie sa musia poskytnut nasledujuce vzorky:

i) vzorky vyrobeného mikroorganizmu,

ii) analytické Standardy relevantnych metabolitov (najma toxinov) a v8etkych ostatnych zloZiek zahrnutych do definicie rezidui,
i) ak su k dispozicii, vzorky referenénych latok pre prislusné necistoty.

4.1. Metddy na analyzu vyrobeného mikroorganizmu

Metddy na identifikaciu mikroorganizmu.

Metddy na poskytovanie informacii o mozZnej premenlivosti o€kovacej kultury a€inného mikroorganizmu.
Metédy na rozliSenie zmutovaného mikroorganizmu z rodi€ovského divo Zijuceho kmefia.

Metédy na stanovenie Cistoty oCkovacej kultury, z ktorej sa vyrobné Sarze vyprodukovali a metddy na
kontrolu takejto Cistoty.

Metédy na urenie obsahu mikroorganizmu vo vyrobenom materiali pouzitom na produkciu formulovanych
pripravkov a metody, ktoré dokazu, Zze kontaminujice mikroorganizmy su kontrolované na prijatefne;j
urovni.

Metédy na uréenie relevantnych necistét vo vyrobenom materiali.

Metédy na kontrolu nepritomnosti patogénov u fudi a cicavcov a uréenia ich pripadného mnozstva

(s prislusnymi medzami ich stanovitelnosti).

Metddy na ur€enie stalosti v priebehu skladovania a €asu skladovatelnosti mikroorganizmov, ak je to vhodné.

4.2. Metddy na stanovenie rezidui a urenie ich mnozZstva (Zivych alebo neZivych) z:
ucinného mikroorganizmu alebo mikroorganizmov,
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relevantnych metabolitov (najma toxinov), na alebo v obili, v potravinach a krmovinach, v tkanivach

a tekutinach zivo€iSneho a fudského tela, v pdde, vo vode (vratane pitnej vody, podzemnej a povrchove;j
vody) a vo vzduchu, kde je to délezité. Zaradia sa aj analytické metédy na stanovenie mnozstva alebo
aktivity bielkovinovych produktov, napriklad testovanim exponencialnych kultur a supernatant

s kulturou.

5. UCINKY NA LUDSKE ZDRAVIE

Uvod

i) Dostupné informacie zalozené na vlastnostiach mikroorganizmu a prislusnych organizmov (body 1. az 3.) vratane sprav o
zdravotnom stave a lekarskych sprav postacuju na rozhodovanie o tom, ¢i mikroorganizmy spésobia u ludi uc€inky na zdravie
(infekéné, patogénne, toxické).

ii) Uvedené informacie, ktoré sa ziskaju spolu s informaciami pre jeden pripravok alebo viac pripravkov obsahujucich
mikroorganizmy, musia stacit na to, aby umozrovali vyhodnotenie, ktoré sa musi robit vzhfadom na riziko pre ¢loveka, ktory je
priamo alebo nepriamo zapojeny do zaobchadzania s pripravkami a pouzivania pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich
mikroorganizmy a ohfadom rizika pre Cloveka, ktory zaobchadza s oSetrovanymi produktmi a rizika pre ¢loveka, ktoré vyplyva zo
stOp rezidui alebo nedistét, ktoré zostavaju v potrave a vo vode. Uvedené informacie musia okrem toho postacovat na:
rozhodnutie, ktoré sa musi urobit, ak ide o to, €i sa mikroorganizmy mézu zaradit' do zoznamu povolenych

ucinnych latok alebo nie,

Specifikovanie vhodnych podmienok alebo obmedzeni, ktoré musia suvisiet so zaradenim do zoznamu

povolenych ucinnych latok,

oznacenie Specifického rizika a oznacenie na bezpeéné pouzivanie 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 ucinku na ¢loveka.

iii) Uvedu sa vSetky Ucinky zistené pocas vyskumov. Tiez sa musia vykonat vyskumy, ktoré by mohli byt potrebné na posudenie
pripadnych inych mechanizmov a na posudenie vyznamu takychto u€inkov.

iv) Vo vSetkych studiach sa musi uvadzat skutoéne dosiahnuta davka vyjadrena v jednotkach tvoriacich koléniu na kg telesnej
hmotnosti (cfu/kg), ako aj v inych vhodnych jednotkach.

v) Hodnotenie mikroorganizmov sa uskuto¢nuje podla skupin.

Prva skupina (Skupina I) obsahuje zakladné dostupné informacie a zakladné Studie, ktoré sa musia urobit pre vSetky
mikroorganizmy. Na rozhodnutie o vhodnom programe testovania podfa jednotlivych pripadov je potrebny znalecky posudok.
VyZaduju sa novoziskané udaje z beznych toxikologickych a patologickych pokusov na laboratérnych zvieratach, ak Ziadatel nevie
na zaklade predchadzajucich informacii preukazat, Ze pouzitie mikroorganizmu podla navrhovanych podmienok pouzitia nema
Ziadne Skodlivé u€inky na zdravie ludi alebo zvierat. Ak nebudu na medzinarodnej urovni prijaté Specifické metodiky, musia sa
ziskat’ pozadované informacie s pouzitim dostupnych testovacich metodik schvalenych prisluSnym daradom (napriklad USEPA
OPPTS pokyny).

Studie v druhej skupine (Skupina Il) sa musia vykonat, ak testy v prvej skupine ukazu nepriaznivé zdravotné uginky. Forma testov
zalezi na ucinkoch pozorovanych v testoch prvej skupiny. Pred uskutoChovanim takychto testov sa Ziadatel dohodne s
prislusnymi odbornymi pracoviskami o type testu, ktory sa ma urobit’.

SKUPINA |

5.1. Zakladné informacie

Zakladné informacie sa pozaduju o mikroorganizmoch, ktoré by mohli mat' Skodlivé ucinky, ako su schopnost’ kolonizovat,
spbsobit poSkodenie a vytvarat toxiny a iné dblezité metabolity.

5.1.1. Zdravotné udaje

Kde to je vhodné a bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia osobitnych predpisov, 13) sa musia predkladat’ praktické udaje a
informacie délezité pre rozpoznanie symptémov infekcie alebo patogenity a o u€innosti prvej pomoci a terapeutickych opatreni.
Kde je to dblezité, mala by sa skiumat’ a uvadzat’ ucinnost potencialnych protilatok. Tiez by sa mali uvadzat metddy likvidacie
alebo zneskodriovania mikroorganizmov (pozri bod 3.8.). Udaje a informacie tykajlce sa uginkov pri expozicii Sloveka
mikroorganizmom tam, kde su dostupné a maju pozadovanu hodnotu, su osobitne cenné pri potvrdzovani platnosti urobenych
extrapolacii a zaverov dosiahnutych v suvislosti s cielovymi organmi, virulenciou a vratnostou Skodlivych ucinkov. Takéto udaje sa
mé&zu vytvorit po nahodnom alebo pracovnom vystaveni u¢inkom mikroorganizmu.

5.1.2. Lekéarsky dohlad nad zamestnancami vyrobného zavodu

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 zahffiat, ak je to vhodné, udaje tykajuce
mechanizmu U&inku mikroorganizmu. Takéto spravy musia zahffiat, ak je to vhodné, udaje od osbb vystavenych mikroorganizmu
vo vyrobnych zavodoch alebo po aplikacii mikroorganizmu (napriklad pri pokusoch pre stanovenie ucinnosti). Osobitna pozornost’
by sa mala venovat osobam, ktorych citlivost by mohla byt ovplyvnena napriklad predchadzajucim ochorenim, medikamentéznou
lie€bou, oslabenou imunitou, tehotenstvom alebo dojéenim.

5.1.3. Sledovanie precitlivenosti alebo alergie, ak je to vhodné

Musia sa poskytnut’ dostupné informacie o precitlivenosti a alergenickej reakcii zamestnancov vo vyrobnych zavodoch a
pofnohospodarskych a vyskumnych zamestnancov a ostatnych oséb vystavenych ucinkom mikroorganizmu a musia zahfiat, ak
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je to vhodné, podrobnosti o vyskytoch hypersenzitivity a chronickej precitlivenosti. Poskytnuté informacie musia obsahovat
podrobnosti o frekvencii, Urovni a trvani vystavenia, o pozorovanych symptémoch a iné délezité klinické pozorovania. Uvedu sa
informacie o tom, ¢i zamestnanci boli podrobeni nejakym alergenickym testom, alebo &i sa ich pytali na alergenické symptomy.

5.1.4. Priame pozorovanie, napriklad klinické pripady

Musia sa predkladat dostupné spravy z verejne pristupnej literatury o mikroorganizmoch alebo blizko pribuznych druhoch
taxonomickej skupiny (tykajuce sa klinickych pripadov), ktoré su uvadzané v referenénych vestnikoch alebo Uradnych spravach,
spolu so spravami o prebiehajucich $tudiach. Takéto spravy su cenné a mali by obsahovat Gplné opisy povahy, trovne a dizky
trvania expozicie, ako aj pozorované klinické priznaky, pouzité opatrenia prvej pomoci a lie€by, ako aj vykonané merania a
pozorovania. Suhrnné a zhriiujuce informacie maju obmedzenu hodnotu. Ak existuju uz vykonané pokusy na zvieratach, spravy
tykajuce sa klinickych pripadov mézu mat délezitu hodnotu pre €loveka pri potvrdzovani platnosti vykladu udajov o zvieratach a pri
identifikacii neocakavanych skodlivych uginkov, ktoré su Specifické pre fudi.

5.2. Zakladné Studie

Aby bolo mozné ziskané vysledky spravne interpretovat, najva¢si vyznam ma to, aby navrhované testovacie metédy boli
spolahlivé vzhladom na citlivost druhov, administrativne spracovanie atd'., ako aj z biologického a toxikologického hradiska.
Spodsob podavania skuSaného mikroorganizmu zavisi od hlavnych spésobov vystaveni ludi mikroorganizmu. Na zhodnotenie
strednodobych a dlhodobych u€inkov po akutnom, subakutnom a semichronickom vystaveni u¢inkom mikroorganizmu je potrebné
vyuzit moznosti volby poskytnuté vo vacésine pokynov OECD, rozsirit rozsah prislusnych $tadii o obdobie rekonvalescencie (po
ktorom sa musi vykonat Uplna makroskopicka a mikroskopicka patoldgia, vratane zistovania pritomnosti mikroorganizmov v
tkanivach a organoch). Toto ulahCuje vyklad urcitych U€inkov a poskytuje moznost rozoznat neucinnost alebo patogenitu, ¢o na
druhej strane pomaha prijimat rozhodnutia o inych zaleZitostiach, ako su potreba uskutocriovania dlhodobych Studii
(karcinogénnost atd., pozri bod 5.3.) a &i je potrebné robit rezidualne Stadie (pozri bod 6.2.).

5.2.1. Precitlivenost

Ucel testu

Test poskytne dostatoéné informacie na posudenie schopnosti mikroorganizmu vyvolat reakcie precitlivenosti prostrednictvom
nadychnutia, ako aj vystavenim koze u¢inkom mikroorganizmu. Musi sa urobit maximalizovany test.

Dostupné metody na testovanie precitlivenosti koZe (dermalnej senzibilizacie) nie si vhodné na testovanie mikroorganizmov.
Precitlivenost pomocou inhalacie je v porovnani s vystavenim koze mikroorganizmom pravdepodobne va&sim problémom, ale
doposial neexistuju Ziadne schvalené metddy 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 jednotlivcov so
znizenou imunitou alebo inych citlivych jednotlivcov v ramci obyvatelstva (napriklad tehotné Zeny, novorodenci alebo starsi ludia).

Okolnosti, za ktorych sa poZzadované informacie o precitlivenosti musia poskytovat.

Informacie o precitlivenosti sa musia uvadzat.

V dosledku nepritomnosti vhodnych metdd testovania sa vSetky mikroorganizmy oznaduju ako potencialne senzibilizatory, ak
Ziadatel nechce predkladanymi udajmi preukazat’ nesenzibilizujuci potencial.

5.2.2. Akutna toxicita, patogenita a infekCnost

Studie, Gdaje a informacie, ktoré sa musia poskytnut a vyhodnocovat, musia postagovat na to, aby umoznili identifikaciu Gginkov
po jedinej expozicii mikroorganizmu, a najma aby stanovovali alebo uvadzali:

toxicitu, patogenitu a infekénost’ mikroorganizmu,

Casovy priebeh a vlastnosti u€inkov s uplnymi podrobnostami o zmenach v spravani a moznych rozsiahlych

patologickych nalezoch po smrti,

kde je to mozné, spdsob toxického pbsobenia,

relativnhe nebezpefenstvo zodpovedajlice réznym spdsobom expozicie a

krvné rozbory pocas Studii s cielom posudenia likvidacie mikroorganizmu.

Akutne toxické alebo patogénne ucinky mozu byt sprevadzané infekénostou a dlhodobejSimi u€inkami, ktoré sa nedaju hned
pozorovat. Pri posudzovani uc€inkov na zdravie je preto potrebné, aby sa robili Studie na pokusnych cicavcoch s ciefom sledovat
schopnost infekcie oralnou cestou, nadychanim a intraperitonalnou a podkoznou injekciou. Pocas Studii o akutnej toxicite,
patogenite a infek&nosti sa musi urobit odhad ni¢enia mikroorganizmov a ucinnych toxinov v organoch, ktoré su dblezité pre
mikrobiologické vySetrenie (napriklad pecen, obli¢ky, slezina, pfuca, mozog, krv a miesto podavania skuSaného mikroorganizmu).

V pozorovaniach, ktoré sa maju vykonat, by sa mal prejavit odborny vedecky posudok a mézu zahffiat mikroorganizmy vo
vSetkych tkanivach, ktoré by mohli byt postihnuté (napriklad vykazuju poSkodenie) a v hlavnych organoch: obli¢ky, mozog, pecen,
pluca, slezina, mo&ovy mechur, krv, lymfatické uzliny, Zalido€no-Erevny trakt, tymus a poSkodenia v mieste ockovania u mftvych
alebo strnulych zvierat, ako v priebehu testu, tak aj po usmrteni pokusnych zvierat. Informacie ziskané prostrednictvom testov
akutnej toxicity, patogenity a infek&nosti su dblezité pri posudzovani rizika, ktoré pravdepodobne vznikne pri havarijnych
situaciach a rizika spotrebitela v désledku vystavenia u¢inkom moznych rezidui.

5.2.2.1. Akutna oralna toxicita, patogenita a infekénost

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Akutna oralna toxicita, patogenita a infekénost mikroorganizmu sa musia uvadzat.
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5.2.2.2. Akltna inhalagna toxicita, patogenita a infekénost

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Akutna inhala¢na toxicita, patogenita a infekénost mikroorganizmu sa musia uvadzat.
Inhala¢na Studia je rovnocenna s intratrachealnou Studiou.

5.2.2.3. Jedina intraperitonealna a subkutanna davka
Intraperitonealny a subkutanny test sa povazuje hlavne za vysoko citlivii skusku s cielom vyvolat infekénost.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Intraperitonealna injekcia sa poZaduje vzdy pre v8etky mikroorganizmy, avSak méze sa urobit odborny posudok na posudenie, Ci
sa uprednostni subkutanna 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 test pozaduje

Ak mikroorganizmus produkuje exotoxiny podla bodu 2.8., tieto toxiny a iné ddlezité metabolity v Zivnej pdde musia byt testované
na génotoxicitu. Ak je to mozné, testy na toxinoch a metabolitoch sa robia s pouZitim €istej chemikalie. Ak zakladné Studie
nepreukazu tvorbu toxickych metabolitov, beru sa do uvahy samotné Studie o mikroorganizmoch, v zavislosti od odborného
posudku o délezitosti a platnosti zakladnych udajov. V pripade virusu sa musi prediskutovat riziko mutagenézy v bunkach
cicavcov alebo riziko karcinogénnosti.

Ugel testu

Tieto Studie su vhodné na:

predpovedanie génotoxického potencialu,

skoru identifikaciu génotoxickych karcinogénov,

objasnenie mechanizmu &innosti niektorych karcinogénov.

Je doblezité, aby sa pri vybere dalSich testov, ktoré budu zavislé od vykladu vysledkov na kazdom stupni, prijal flexibilny pristup.

Podmienky testu

Génotoxicita bunkovych mikroorganizmov sa skima po rozbiti buniek vSade, kde je to mozné. Malo by sa zdévodnit pouzitie
prisludnej metédy odberu vzoriek.

Génotoxicita virusov sa skima na infekénych izolatoch.

KedZe su su€asné testovacie metddy vypracované tak, aby sa robili pomocou rozpustnych chemikalii, vznika potreba, aby sa v
buducnosti vyvinuli metddy, ktoré by boli primerané pre mikroorganizmy.

5.2.3.1. Studie in vitro

Okolnosti, za ktorych sa testy vyZaduju

Musia sa poskytnut vysledky testov mutagenocity in vitro (bakteriadlna skuska na mutaciu génu, skuska na klastogenocitu v
bunkach cicavcov a skuska na mutaciu génu v bunkach cicavcov).

5.2.4. Studia bunkovej kultary

Tieto informacie sa musia poskytovat pre replikujuce sa vnutrobunkové mikroorganizmy, ako su virusy, viroidy alebo Specifické
baktérie a protozoa, ak informacie z bodov 1. az 3. jasne neukazuju, Ze sa tieto mikroorganizmy nereplikuju v teplokrvnych
organizmoch. Mala by sa urobit’ Studia bunkovej kultdry v bunkach alebo tkanivach réznych organov. Zakladom pre vyber mézu
byt o€akévané cielové organy po infekcii. Ak nie su k dispozicii fudské bunky alebo tkanivové kultury Specifickych organov, mézu
sa pouzit bunky alebo tkanivové kultury inych cicavcov. Pri virusoch je kfu€ova schopnost' ich interakcie s ludskych genémom.

5.2.5. Informacie o kratkodobej toxicite a patogenite

Ugel testu

Kratkodobé Studie toxicity su zamerané na poskytovanie informacii tykajucich sa mnozZstva mikroorganizmu, ktoré je v
podmienkach Studie mozné tolerovat bez toxickych ucinkov. Také Studie poskytuju uzito&né informacie pre tych, ktori prichadzaju
do styku s pripravkami obsahujucimi mikroorganizmy a pouzivaju ich. Najma kratkodobé Studie poskytuju zakladny pohlad do
pripadnych kumulativnych €innosti mikroorganizmu, ako aj riziko pre zamestnancov, ktori im mozu byt intenzivne vystaveni.
Okrem toho kratkodobé $tudie poskytuju informacie uzito&né pre navrhovanie $tudii chronickej toxicity. Studie, idaje a informacie,
ktoré sa maju uvadzat’ a vyhodnocovat, umozriuju identifikaciu u€inkov po opakovanom vystaveni u€inkom mikroorganizmu, a
najma uréuju:

vztah medzi davkou a Skodlivymi udinkami,

toxicitu mikroorganizmu a tam, kde je to potrebné, aj NOAEL pre toxiny,

cielové organy, kde je to dolezite,

Casovy priebeh a charakteristiky ucinkov s Uplnymi podrobnostami o zmenach v spravani a moznych

rozsiahlych patologickych nalezoch po smrti,

vzniknuté Specifické toxické ucinky a patologické zmeny,

tam, kde je to dblezité, pretrvanie a vratnost urcitych pozorovanych toxickych ucinkov po preruSeni

davkovania,
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kde je to mozné, spdsob toxickej €innosti a

relativne riziko suvisiace s réznymi cestami vystavenia u¢inkom mikroorganizmu.

Pocas kratkodobych Studii toxicity sa musi robit odhad ni¢enia mikroorganizmu v hlavnych organoch. Skima sa patogenita a
infek&nost.

Okolnosti, za ktorych sa testy vyzaduju

Musia sa uviest informacie o kratkodobej toxicite (minimalne 28 dni).

Musi sa odévodnit vyber testovanych druhov. Volba dizky $tudie zavisi od akutnej toxicity a od udajov likvidacie. Pozaduje sa
odborny 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 pokladaju za délezité, najma pre posudenie rizika v pracovnom
prostredi. Opakovana expozicia by mohla ovplyvnit schopnost ni¢enia (napriklad odolnosti) hostitela (Cloveka). Okrem toho je pre
spravne posudenie rizika potrebné urcit’ toxicitu po opakovanej expozicii kontaminantom, Zivnej péde, koformulantom a
mikroorganizmom. Je potrebné mat na pamati, Ze formulanty v pripravku mézu ovplyvnit’ toxicitu a infekénost mikroorganizmu.

Okolnosti, za ktorych sa testy vyzaduju

Informacie o kratkodobej uc¢innosti, patogenite a toxicite (respiracnou cestou) mikroorganizmu sa vyzaduju vtedy, ak na posudenie
ucinkov na fudské zdravie nepostacuju uz poskytnuté informacie. O takyto pripad moze ist vtedy, ak sa dokaze, Ze testovany
material nema inhalovatelnu zloZku alebo sa opakované vystavenie testovanému materialu neoCakava.

5.2.6. Navrhované oSetrenie: opatrenia prvej pomoci, lekarske oSetrenie

Musia sa uviest opatrenia prvej pomoci pre pripad infekcie a kontaminacie o¢i.

Dostatone sa musia opisat terapeutické postupy pre pripad poZitia alebo kontaminacie oCi a kozZe. Ak ide o u€innost
alternativnych postupov oSetrenia, musia sa uviest informacie ziskané na zaklade praktickych skisenosti, ak existuju a st
dostupné, v ostatnych pripadoch teoreticky podlozené. Musia sa poskytnut informacie o rezistencii proti antibiotikam.

SKUPINA I

5.3. Studie o $pecifickej toxicite, patogenite a infek&nosti

V urcitych pripadoch mdze byt potrebné urobit’ doplnkové Studie s cielom objasnit Skodlivé ucinky na ¢loveka. Najma v pripade,
ak vysledky nedavnych Studii naznacuju, Ze mikroorganizmy mézu mat dlhodobé ucinky na zdravie, musia sa uskuto¢nit’ Studie
chronickej toxicity, patogenity a infekénosti, karcinogénnosti a reprodukénej toxicity. Okrem toho tam, kde sa tvori nejaky toxin,
musia sa urobit kinetické Studie. PoZadované Studie sa musia navrhnut na individuadlnom zaklade, vzhlfadom na prislusné
parametre, ktoré sa maju preskumat’ a ciele, ktoré sa maju dosiahnut. Pred uskuto&nenim takychto Studii sa Ziadatel musi
dohodnut’ s prislusnymi odbornymi pracoviskami o type Studie, ktora sa ma urobit’.

5.4. Studie in vivo v somatickych bunkach

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Ak su vSetky vysledky Studii in vitro negativne, musi sa urobit dalSie testovanie, pri€om sa zoberu do uvahy dalSie dolezité
dostupné informacie. Test sa mdze urobit ako Studia in vivo alebo ako Studia in vitro, pri€om sa vyuZiju rézne metabolizujuce
systémy odliSné od systémov pouzitych predtym.

Ak je vysledok cytogenetického testu in vitro pozitivny, musi sa urobit test in vivo, pri€om sa vyuziju somatické bunky (analyza
metafazy v kostnej dreni hlodavcov alebo mikronukleérny test na hlodavcoch).

Ak niektory z testov génovej mutacie in vitro je pozitivny, musi sa urobit test in vivo, aby sa zistila neplanovana syntéza DNA
alebo sa musi urobit’ Skvrnovy test na mySiach (spot test mysi).

5.5. Geénotoxicita Studie in vivo v zarodocnych bunkach
Ucel testu a podmienky testu
Pozri bod 5.4.

Okolnosti, za ktorych sa testy vyZaduju

V pripade, Ze vysledok Studie in vivo v somatickych bunkach je pozitivny, moze byt opodstatnené testovanie in vitro v
zarodocnych bunkach. Potreba uskutoCnit’ tieto testy sa musi zvazovat podfa jednotlivych pripadov, pri€om sa zohladnia iné
dolezité informacie vratane pouzitia o€akavanej expozicie. Vykonaju sa vhodné testy s ciefom zistit vzajomné posobenie s DNA
(ako je test dominantnej letalnej mutacie), aby sa sledoval stupen zdedenych ucinkov a pripadne, aby sa urobilo kvantitativhe
zhodnotenie dediénych ucinkov. Pripusta sa, Ze vzhfadom na svoju zloZitost by si pouZitie kvantitativnych Studii vyZadovalo silné
opodstatnenie.

5.6. Suhrn toxicity, patogenity a infek&nosti cicavcov a celkové vyhodnotenie

Musi sa predlozit suhrn vSetkych udajov a informacii poskytnutych podla bodov 5.1. az 5.5. a musi zahffiat’ podrobné a kritické
zhodnotenie tychto udajov v suvislosti s prislusnymi hodnotiacimi a rozhodujucimi kritériami a pokynmi, s nalezitym poukazanim
ako na riziko, ktoré méze vzniknut’ alebo vznika pre ¢loveka a pre zvieratd, tak aj na rozsah, kvalitu a spolahlivost’ databazy
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udajov. Musi sa vysvetlit, i expozicia zvierat alebo ludi ma nejaké dbsledky pre vakcinaciu 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, umoznia
vyhodnotenie, ktoré sa musi urobit vzhfadom na riziko pre ¢loveka alebo zvierata a ktoré vyplyva z vystavenia uc€inku
mikroorganizmu a jeho rezidualnym stopam a metabolitom (toxinom), ktoré zostavaju v rastlinach alebo rastlinnych produktoch
alebo na nich.

i) Okrem toho musia poskytnuté informacie postacovat na to, aby:

sa umoznilo prijat rozhodnutie, ¢i sa mikroorganizmus moze zaradit do zoznamu povolenych ucinnych

latok alebo nie,

sa blizSie urcili vhodné podmienky alebo obmedzenia spojené so zaradenim do zoznamu povolenych

ucinnych latok,

sa stanovili, ak je to vhodné, s ciefom chranit spotrebitefov a zamestnancov, ktori zaobchadzaju

s oSetrovanymi plodinami a produktmi, maximalne hladiny rezidui a ochranné doby.

iii) Na vyhodnotenie rizika vyplyvajuceho z rezidui sa nepozaduju experimentalne udaje o hladinach vystavenia reziduam, ak
mozno zddvodnit opodstatnenie, Ze mikroorganizmus a jeho metabolity nie si nebezpeéné pre ludi v koncentraciach, ktoré by sa
mohli vyskytnut ako vysledok schvaleného pouzitia. Zakladom takéhoto zdévodnenia mézZe byt verejne pristupna literatura o
praktickych skusenostiach a o informaciach predlozenych v bodoch 1. az 3. a v bode 5.

6.1. Pretrvavanie a pravdepodobnost rozmnoZovania mikroorganizmu v plodinach, krmivach alebo potravinach a na nich

Musi sa poskytnut opodstatneny odhad Zivotaschopnosti alebo konkurenénej schopnosti mikroorganizmu a prisludnych
sekundarnych metabolitov (najma toxinov) v plodine alebo na nej v podmienkach jeho zamyslaného pouzitia a po iom, pri¢om sa
vezmu do uvahy najma informacie ustanovené v bode 2. Okrem toho sa v Ziadosti uvedie, do akej miery a na zaklade ¢oho sa
usudzuje, Zze mikroorganizmus sa moze (alebo nemdze) rozmnozovat v rastline alebo v rastlinnom produkte, alebo na nich alebo
pocas spracovania surovych produktov.

6.2. DalSie pozadované informacie

Spotrebitelia mézu byt v désledku spotreby oSetrenych potravinovych komodit po¢as dlhSieho obdobia vystaveni
mikroorganizmom; pripadné ucinky na spotrebitela sa preto musia vyvodit’ z chronickych alebo semichronickych Studii tak, aby sa
pre zvladnutie rizika dal zabezpecit konecny vysledok, napriklad ADI.

6.2.1. Zivotaneschopné rezidua

Zivotaneschopny mikroorganizmus je mikroorganizmus, ktory nie je schopny sa reprodukovat alebo prenasat geneticky material.
Ak sa zisti, Ze zavazné mnozstva mikroorganizmu alebo vyprodukovanych metabolitov, predovsetkym toxinov, uvedené v bodoch
2.,2.4.a25., pretrvavaju, poZzaduju sa uplné experimentalne udaje o reziduach ustanovené v Casti A bode 6., ak sa o€akava, ze
koncentracie mikroorganizmu alebo jeho toxinov v o8etrovanych potravinach, krmivach alebo na nich sa vyskytnu vo vysSich
koncentraciach, ako za prirodzenych podmienok alebo v odliSnom fenotypickom stave.

Zakladom pre rozhodnutie tykajuce sa rozdielu medzi prirodzenymi koncentraciami a zvySenymi koncentraciami v dosledku
oSetrenia mikroorganizmom musia byt experimentalne ziskané udaje, a nie odhady alebo vypodty vyuzivajuce modely. Pred
uskuto€nenim takychto Studii je Ziadatel povinny sa dohodnut s prislusnymi odbornymi pracoviskami o type Studie, ktora sa ma
urobit.

6.2.2. Zivotaschopné rezidua

Ak informacie predloZzené podla bodu 6.1. nazna&uju pretrvanie vyznamnych mnozstiev mikroorganizmu v oSetrovanych
produktoch, potravinach alebo krmivach alebo na nich, musia sa zistit mozné ucinky na fudi a na zvierata, ak na zaklade bodu 5.
nebolo zdévodnené, Ze mikroorganizmy a ich metabolity alebo produkty degradacie nie s nebezpeéné pre ludi v koncentraciach,
ktoré by sa mohli vyskytnut’ ako vysledok registrovaného pouzitia.

Zakladom pre rozhodnutie tykajuce sa rozdielu medzi prirodzenymi koncentraciami a zvySenymi koncentraciami v dosledku
o8etrenia mikroorganizmom musia byt experimentélne ziskané udaje, a nie odhady alebo vypodéty vyuZivajuce modely.
Pretrvavanie Zivotaschopnych rezidui pozaduje Specialnu pozornost, ak sa zisti infekénost alebo patogénnost pre cicavce
uvedené v bodoch 2.3., 2.5. alebo 5. alebo ak informacie naznaduju nebezpeenstvo pre spotrebitelov alebo zamestnancov. V
takom pripade mozu prislusné odborné pracoviska pozadovat’ Studie podobné tym, ktoré su ustanovené v Casti A tejto prilohy.
Pred uskuto€nenim takychto Studii je Ziadatel povinny sa dohodnut s prislusnymi odbornymi pracoviskami o type Studie, ktora sa
ma urobit’.

6.3. Suhrn a vyhodnotenie spravania sa rezidua vyplyvajuce z Udajov predlozenych podla bodov 6.1. a 6.2.
7. OSUD A SPRAVANIE SA V ZIVOTNOM PROSTREDI
Uvod

i) Informacie o pdvode, vlastnostiach a preziti mikroorganizmu a o jeho rezidualnych metabolitoch, ako aj o ich planovanom
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pouziti tvoria zaklad na vyhodnotenie osudu a spravania sa v zZivotnom prostredi. BeZne sa vyzaduju udaje z pokusov, ak sa neda
preukazat, Ze odhadnutie osudu a spravania sa v zivotnom prostredi je mozné uskutocnit na zaklade uz poskytnutych informacii.
Zakladom takéhoto zddévodnenia méze byt verejne pristupna literatira o praktickych skisenostiach a o informaciach predlozenych
v bodoch 1. az 6. Funkcia mikroorganizmu v environmentalnych procesoch (ako je definované bode 2.1.2.) ma délezity vyznam.
ii) Poskytnuté informacie, spolu s inymi délezitymi informaciami a tymi, ktoré su pre jeden alebo viac pripravkov obsahujicich
mikroorganizmy, umoznia odhadnutie jeho osudu a spravania sa, ako aj osudu a spravania jeho rezidualnych stép a toxinov tam,
kde su vyznamné pre zdravie ludi alebo Zivotné prostredie.

i) Poskytnuté informacie postacuju najma na to, aby

sa rozhodlo, €i sa mikroorganizmy mo6zu zaradit do zoznamu povolenych ucinnych latok alebo nie,

sa blizSie urcili vhodné podmienky alebo obmedzenia, ktoré musia suvisiet so zaradenim do zoznamu

povolenych ucinnych latok,

sa blizSie urcili vystrazné symboly, oznacenia nebezpecenstva, prislusné oznacenie Specifického rizika

upozoriiujuceho na nebezpecné vlastnosti a oznacenie na bezpeéné pouzivanie, ako aj pokyny na

ochranu zZivotného prostredia, ktoré sa musia uviest na obale,

sa predpovedala distribucia, osud a spravanie sa mikroorganizmu a jeho metabolitov v Zivotnom prostredi,

ako aj zodpovedajuce Casové priebehy,

sa identifikovali opatrenia potrebné na minimalizovanie kontaminacie Zivotného prostredia a dosah na

necielové druhy.

iv) Mali by sa charakterizovat relevantné metabolity (napriklad problémové z hladiska ludského zdravia alebo zivotného
prostredia), ktoré testované organizmy vytvaraju za zavaznych podmienok zivotného prostredia. Ak st v mikroorganizme pritomné
relevantné metabolity alebo ak ich tieto vytvaraju, mézu sa poZadovat' udaje ustanovené podla €asti A bodu 7, ak sa splnia v8etky
nasledujuce podmienky:

relevantny metabolit je stale mimo mikroorganizmu (pozri bod 2.8.) a

toxicky ucinok relevantného metabolitu je zavisly od pritomnosti mikroorganizmu,

oCakava sa, Ze relevantny metabolit sa vyskytne v Zivotnom prostredi v podstatne vys8ich koncentraciach

ako za prirodzenych podmienok.

v) Mali by sa zobrat do uvahy dostupné informacie o vztahu s prirodzene sa vyskytujicimi divo zijacimi, pribuznymi druhmi.

vi) Pred uskuto€nenim dalej uvedenych Studii je Ziadatel povinny sa dohodnut’ s prislusnymi odbornymi pracoviskami, ¢i sa Studie
maju uskuto€nit, a ak ano, dohodne sa typ Studie, ktora sa ma uskutocnit. TaktieZ sa musia zobrat' do Uvahy informacie z
ostatnych bodov.

7.1. Pretrvavanie a rozmnozZovanie

Ak je to dblezité, musia sa poskytnut vhodné informacie o pretrvavani a rozmnozZovani mikroorganizmu vo vSetkych zloZzkach
Zivotného prostredia, ak sa nezddvodni, Ze sa takéto vystavenie prislusnej zlozky Zivotného prostredia u€inku mikroorganizmu
pravdepodobne nevyskytne. Osobitna pozornost sa venuje:

konkurenénej schopnosti za podmienok Zivotného prostredia, ktoré prevazuju pri navrhovanom pouziti

aponfoma

dynamike populacie v sezénne alebo regionalne extrémnych klimach (najma horuce leto, studena zima

a dazdivost) a polnohospodarskej praxi uplatnenej po navrhovanom pouziti.

Uvedu sa odhadované hladiny Specifikovaného mikroorganizmu v asovom priebehu po pouZziti pripravku podla navrhovanych
podmienok pouZitia.

7.1.1. Pbda

Uvedu sa informacie o dynamike Zivotaschopnosti/populacie v niekolkych kultivovanych a nekultivovanych po6dach, ktoré
zastupuju pbédy typické pre rézne regiony spolo€enstva, kde sa mikroorganizmus uz pouziva alebo sa jeho pouzivanie
predpoklada. Musia sa dodrziavat’ ustanovenia o vybere pddy a o jej obrabani uvedené v Casti A bode 7.1. ivode. Ak sa testovany
organizmus ma pouZit v spojeni s inym médiom, napriklad so sklenou vatou, musi sa to zaradit do Struktury testu.

7.1.2. Voda
Uvedu sa informacie o dynamike Zivotnosti alebo populacie v prirodzenych sedimentovych alebo vodnych systémoch za
podmienok tmy, ako aj svetla.

7.1.3. Vzduch
Pri prislusnych problémoch pre operatora, zamestnanca alebo pre okolostojacu osobu by mohli byt koncentracie vo vzduchu
potrebné.

7.2. Mobilita

Musi sa vyhodnotit pripadné rozsirenie mikroorganizmu a produktov jeho rozkladu v prislusnych &astiach Zivotného prostredia, ak
sa neda preukazat, Ze sa takéto vystavenie prisluSnej Casti Zzivotného prostredia i¢inkom mikroorganizmu pravdepodobne
nevyskytne. V tejto suvislosti sa venuje pozornost navrhovanému pouzitiu (napriklad pole alebo sklenik, aplikacia do pédy alebo
na plodinu), vyvojovému Stadiu vratane vyskytu jeho prenasacov, Zivotaschopnosti a schopnosti organizmu usadit sa v oblastiach
susednych prilahlych k miestu vyskytu.

Rozsirenie, pretrvavanie a pravdepodobna vzdialenost prenosu si vyzaduju zvlastnu pozornost, ak sa uviedla toxicita, infekénost
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alebo patogenita alebo ak iné informacie naznacuji mozné riziko pre ludi, zvierata alebo Zivotné prostredie. V takomto pripade
prislusné odborné pracoviska mézu pozadovat studie podobné studiam ustanovenym v Casti A. Pred uskuto¢nenim takychto
Stadii je ziadatel povinny sa dohodnut s prisluSnymi organmi o type Studie, ktord sa ma uskutocCnit..

8. UCINKY NA NECIELOVE ORGANIZMY

Uvod

i) Informacie o identite, biologickych vlastnostiach a dalSie informacie v bodoch 1. az 3. a 7. su hlavné na posudenie dopadu na
necielové druhy. Dodato¢né informacie o osude a spravani sa v zivotnom prostredi mozno najst v bode 7. a o hladinach rezidui v
rastlinach v bode 6., ktoré spolu s informaciami o povahe pripravku a spésobe jeho pouzitia definuju povahu a rozsah pripadného
vystavenia u¢inku mikroorganizmu. Informacie predlozené v sulade s bodom 5. poskytnu zakladné informacie, ak ide o ucinky na
cicavce a zapojené mechanizmy.

BeZne sa pozaduju experimentalne udaje, ak sa neda preukazat, Ze posudenie ucinkov na neciefové organizmy je mozné
uskutoénit na zaklade uz dostupnych informacii.

ii) Zakladom pre vyber vhodnych necielovych organizmov na testovanie uc¢inkov na Zivotné prostredie je identita mikroorganizmu
(vratane Specifickosti hostitela, spdsobu pdsobenia a ekoldgie organizmu). Z takych poznatkov sa vybert vhodné pokusné
organizmy, ako su organizmy blizko pribuzné ciefovym organizmom.

i) Poskytnuté informacie, ktoré sa ziskaju spolu s informaciami pre jeden alebo viac pripravkov obsahujucich mikroorganizmy,
musia postacovat na odhadnutie dosahu na necielové druhy (fléru a faunu), ktoré pravdepodobne budu pod rizikom vystavenia
aginkom mikroorganizmu v pripade, Ze majd environmentalny vyznam. Dosah méze byt vysledkom len jednej, predizenej alebo
opakovanej expozicie a mOze byt vratny alebo nevratny.

iv) Informacie poskytované o mikroorganizme spolu s inymi délezitymi informaciami a poskytované pre jeden alebo viac
pripravkov, ktoré ho obsahuju, stagia najma na to, aby:

sa rozhodlo, ¢i sa mikroorganizmy mo6zu zaradit do zoznamu povolenych ucinnych latok alebo nie,

sa blizSie urcili vhodné podmienky alebo obmedzenia, ktoré musia suvisiet so zaradenim do zoznamu

povolenych ucinnych latok,

sa umoznilo zhodnotenie kratkodobého a dlhodobého rizika pre necielové druhy populacie, spoloCenstva

a postupy podla toho, ¢o sa hodi,

sa mikroorganizmus klasifikoval z hladiska biologickej nebezpec¢nosti,

sa blizSie urcili preventivne opatrenia potrebné na ochranu neciefovych druhov, a aby

sa blizSie urcili vystrazné symboly (ak sa zaviedli), oznacenia nebezpeéenstva, prislusné oznacenie

Specifického rizika upozorfujucich na nebezpelné viastnosti a oznacenie na bezpeéné pouzivanie,

ako aj pokyny na ochranu zZivotného prostredia, ktoré sa musia uviest na obale (nadobe).

v) Uvedu sa vSetky pripadné Skodlivé u€inky zistené pocas pravidelnych skumani u€inkov na Zivotné prostredie, uskuto€nia sa, ak
je to vhodné, také dodatoéné Studie potrebné na zistenie pripadnych inych mechanizmov a na posudenie déleZitosti takychto
ucinkov. Musia sa uvadzat' vSetky dostupné biologické udaje a informacie, ktoré su dblezité na posudenie ekologického profilu
mikroorganizmu.

vi) Pre v3etky Studie sa musi oznamovat priemerna dosiahnutéd davka v cfu/kg telesnej hmotnosti, ako aj v inych prisludnych
jednotkach.

vii) Vykonaju sa oddelené Studie pre relevantné metabolity (najma toxiny) v pripade, Ze takéto produkty by mohli predstavovat
zavazneé riziko pre necielové organizmy a v pripade, Ze ich u€inky sa nedaju posudzovat podla dostupnych vysledkov tykajucich
sa mikroorganizmu. Pred uskutoCnenim takychto Studii je Ziadatel povinny sa na prisluSnom odbornom pracovisku informovat’, &i
je vykonanie takychto Studii potrebné, a ak ano, ktoré testy treba potom vykonat. Treba brat pri tom do uvahy informacie uvedené
v bodoch5.6.a7.

viii) S cielom ulahgit posudzovanie zavaznosti ziskanych vysledkov testu, pouZije sa, ak je to mozné, ten isty kmen (alebo
zaznamenany povod) kazdého relevantného druhu v réznych blizSie ur€enych testoch.

ix) Testy sa musia uskutoc€nit, ak sa nepreukaze, Ze necielové organizmy nebudu vystavené U&inku mikroorganizmu. Ak sa
preukaze, Zze mikroorganizmus nespdsobuje toxické ucinky alebo nie je patogénny, alebo infekény pre stavovce alebo rastliny,
musi sa zistovat' iba reakcia na prisludné necielové organizmy.

8.1. Uginky na vtaky
Ucel testu
Musia sa uviest informacie o toxicite, infekénosti a patogenite pre vtaky.

8.2. Uginky na vodné organizmy
Ucel testu
Musia sa uviest informacie o toxicite, infekénosti a patogenite pre vodné organizmy.

8.2.1. Uginky na ryby
Ucel testu
Musia sa uviest informacie o toxicite, infekénosti a patogenite pre ryby.

8.2.2. Uginky na sladkovodné bezstavovce
UCel testu
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Musia sa uviest informacie o toxicite, infekénosti a patogenite pre sladkovodné bezstavovce.

8.2.3. Uginky na rast rias
Ugel testu
Musia sa uviest informacie o toxicite, infekénosti a patogenite pre rast rias.

8.2.4. Uginky na iné rastliny ako riasy
Ugel testu
Musia sa uviest informacie o toxicite, infekénosti a patogenite pre iné rastliny ako riasy.

8.3. Uginky na véely
Ugel testu
Musia sa uviest informacie o toxicite, infekénosti a patogenite pre vcely.

8.4. Uginky na iné &lankonozce ako véely

Ugel testu

Musia sa uviest informacie o toxicite, infekénosti a patogenite na iné ¢lankonozce ako véely. Vyber pokusnych druhov by sa mal
vztahovat na pripadné pouzitie pripravkov na ochranu rastlin (napriklad aplikacia na listy alebo do pédy). Osobitna pozornost by
sa mala venovat organizmom pouzitym na biologicky boj a organizmom, ktoré zohravaju déleZitu ulohu v integrovanej ochrane
rastlin.

8.5. Uginky na dazdovky
Ucel testu
Musia sa uviest informacie o toxicite, infekénosti a patogenite pre dazdovky.

8.6. Uginky na necielové pddne organizmy

Musi sa uviest dosah na necielové organizmy a na ich predatorov (napriklad protozoa pre bakterialne ockovacie latky). Pozaduje
sa odborny posudok, aby sa rozhodlo, ¢i su potrebné dodato¢né Studie. Takéto rozhodnutie zohladni dostupné informacie v tejto a
v inych oblastiach, a to najma udaje o Specifickosti mikroorganizmu a oakavanej expozicii. Uzitoéné informacie mézu byt taktiez
dostupné z inych pozorovani, ktoré sa uskutoénili pri testovani infekénosti. Zvlastna pozornost by sa mala venovat organizmom,
ktoré sa pouZzivaju v integrovanej ochrane rastlin.

8.7. Dodato¢né Studie

Dodato¢né studie by mohli zahffiat’ dalSie nutné Studie o dodato¢nych druhoch alebo procesoch (ako su systémy Cistenia
odpadovych vbd) alebo studie vySSich stuprnov, ako su chronické, subletalne alebo reprodukéné Studie o vybranych necielovych
organizmoch.

Pred uskuto¢fiovanim takych Studii je Ziadatel povinny sa dohodnut’ s prisluSnymi organmi o type Studie, ktora sa ma vykonat.

9. SUHRN A VYHODNOTENIE DOSAHU NA ZIVOTNE PROSTREDIE

Suhrn a vyhodnotenie vSetkych udajov dosahu na Zivotné prostredie sa uskutonia podla pokynov vydanych prisluSnymi organmi
¢lenskych Statov a tykajucich sa formatu, Upravy a vyhodnotenia takychto suhrnov a vyhodnoteni. Zahffiaju podrobné a kritické
zhodnotenie takychto udajov v suvislosti s prislusnymi kritériami a pokynmi pre posudzovanie a rozhodovanie, s nalezitym
poukazanim na riziko pre Zivotné prostredie a necielové druhy, ktoré sa mozu objavit alebo sa objavia, ako aj na rozsah, kvalitu a
spolahlivost’ databazy. Dotykaju sa najma:

distribucie a osudu v Zivotnom prostredi a zahrnutych ¢asovych priebehov,

identifikacie necielovych druhov a populécii, ktoré su ohrozené, a rozsahu ich pripadnej expozicie u¢inkom

mikroorganizmu,

identifikacie preventivnych opatreni potrebnych na zabranenie alebo minimalizovanie kontaminacie Zivotného

prostredia a ochrany neciefovych druhov.

CAST C
Dokumentacny subor Gdajov pre pripravok na ochranu rastlin na baze chemickej latky

UvoD
Pozadované informacie

1.1. Zahffiaju technickil dokumentaciu poskytujucu informacie potrebné na vyhodnotenie predvidatelnych rizik, bezprostrednych
alebo neskorsich, ktoré latka mbéze znamenat pre ludi, zvierata a Zivotné prostredie, a obsahujucu najmenej informécie a vysledky
dalej uvedenych stuadii.

1.2. Ak je to vhodné, zhromazduju sa za pouzitia testovacich metodik podla poslednej prijatej verzie, ktora je uvedena alebo
opisana v tejto prilohe; v pripade, ak sa Studie zacali pred 1. februarom 1995, informacie sa budu zhromazdovat za pouzitia
vhodnych medzinarodne alebo vnutroStatne potvrdenych testovacich metodik, alebo ak neexistuju, za pomoci pokynov pre testy,
ktoré prijal prislusny organ.
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1.3. V pripade nevhodnej alebo blizSie neopisanej testovacej metodiky, alebo ak bola pouzitd ina metodika, nez je uvedené v tejto
prilohe, obsahuju odévodnenie pouZzitej metodiky, ktoré je prijatelné pre kontrolny Ustav a odborné pracoviska, najma ak sa v tejto
prilohe uvadza odkaz na osobitny predpis, 1) ktora spoc€iva v transpozicii testovacej metddy vypracovanej medzinarodnou
organizaciou (napriklad OECD), mdze sa akceptovat, Ze potrebné informacie sa zhromazdia v sulade s poslednou verziou takejto
testovacej metddy, ak na zaciatku studii nebola eSte testovacia metdda podla tohto osobitného predpisu aktualizovana.

1.4. Podla poziadaviek kontrolného ustavu a odbornych pracovisk obsahuju uplny opis pouzitych testovacich metodik s vynimkou
metodik, na ktoré odkazuje tato priloha, a uplny opis vSetkych odchylok od nich vratane odévodnenia tychto odchylok, ktoré je
prijatelné pre kontrolny ustav a odborné pracoviska.

1.5. Zahffaju uplnu a objektivnu spravu o vykonanych Studiach spolu s ich uplnym opisom alebo s odévodnenim, ktoré je
prijatelné pre prislusny organ, ak

nie su uvedené urcité udaje a informacie, ktoré by nemali byt potrebné vzhladom na charakter pripravku

alebo jeho navrhované pouzitie, alebo

nie je vedecky potrebné alebo technicky mozné informacie a Udaje poskytnut.

1.6. Su vytvorené v sulade s poziadavkami osobitného predpisu.2)

2.1. Skusky a analyzy sa musia uskutocnit v sulade so zasadami spravnej laboratérnej praxe podla osobitného predpisu, 3) ak
cielom sku$ania bolo ziskanie udajov o vlastnostiach alebo bezpec€nosti ohladne zdravia fudi alebo zvierat alebo Zivotného
prostredia.

2.2. Skusky a analyzy podla ustanoveni oddielu 6., bodov 6.2. az 6.7. tejto prilohy vykonavaju kontrolny Ustav, nim poverené
pracoviskd, Uradné alebo Gradne uznané pracoviska inych krajin, ktoré spifaju aspon tieto poZiadavky:

maju k dispozicii vedecky a technicky personal s potrebnym vzdelanim, praxou, technickymi znalostami a skusenostami pre
vyhradené funkcie,

disponuju vhodnymi zariadeniami a vybavenim potrebnym na spravny vykon skusok a merani, na ktorych vykon maju byt
opravnené. Toto zariadenie je riadne udrziavané a podla potreby pred uvedenim do prevadzky po fiom nastavené podla
stanoveného programu,

maju k dispozicii vhodné pokusné polia a podla potreby skleniky, pareniska alebo skladovacie priestory; prostredie, v ktorom sa
skusky vykonaju, neznehodnocuje vysledky ani nepriaznivo neovplyviuje poZzadovanu presnost merania,

pracovné postupy a predpisy pouZzité na uskuto€nenie pokusov daju k dispozicii vSetkym prisluSnym zamestnancom,

na vyZiadanie prislusného organu mu pred zaciatkom skusky poskytnu podrobné informacie o skuske, najmenej s Udajmi o mieste
skusky a skudanych pripravkoch na ochranu rastlin,

zabezpedia, aby bola kvalita vykonanych prac primerand ich druhu, oblasti, rozsahu a planovanému ucelu,

uchovavaju zaznamy o v8etkych pévodnych pozorovaniach, vypocétoch a odvodenych udajoch, udaje o nastaveniach a zavere¢nu
spravu o pokuse do povolenia pripravku v spoloenstve.

2.3. Poverené pracoviska su povinné:

oznamovat kontrolnému Ustavu vSetky podrobné informécie potrebné na preukazanie, Ze spifiaju podmienky stanovené v bode
2.2,

prijat kedykolvek kontrolu kontrolného Ustavu, ktora sa na uzemi Slovenskej republiky pravidelne organizuje, aby sa overil sulad s
poziadavkou uvedenou v bode 2.2.

2.4. Na testy a analyzy vykonavané na ucely ziskania udajov o vlastnostiach alebo o bezpe&nosti pripravkov vo vztahu k
medonosnym véeldm a inym uzitoénym &lankonoZcom, ako su véely, a ktoré sa zacali pred 31. decembrom 1999, sa mézu pouZit
ustanovenia bodov 2.2.a 2.3.

2.5. Kontrolované pokusy s reziduami vykonavané na tzemi Slovenskej republiky v sulade s ustanoveniami bodu 8. Rezidua v
alebo na spracuvanych vyrobkoch, potravinach alebo krmive s pripravkami na ochranu rastlin obsahujucimi existujuce uc¢inné
latky nemusia byt realizované v sulade so zasadami uvedenymi v osobitnom predpise, 3) ak sa zacali pred 31. decembrom 1997.
Takéto pokusy sa mozu realizovat prostrednictvom uradnych alebo uradne uznanych testovacich zariadeni alebo organizacii,
ktoré spifiaju prinajmensom tie poZiadavky, ktoré st stanovené v bodoch 2.2. a 2.3.

2.6. Testy a analyzy robené na ziskanie udajov o vlastnostiach alebo bezpecnosti, ak ide o u€inné latky na baze mikroorganizmov
alebo virusov a ak ide o iné aspekty, ako je ludské zdravie, nemusia byt realizované v sulade so zasadami uvedenymi v
osobitnom predpise, 3) ak sa zacali pred 1. aprilom 2007. Tieto testy a analyzy musia byt vykonané uradnymi alebo uradne
uznanymi skigobnymi zariadeniami alebo organizaciami, ktoré spifiaju aspori poziadavky podia bodov 2.2. a 2.3.

3. PoZadované informacie obsahuju navrhovanu klasifikaciu a oznaCovanie pripravkov na ochranu rastlin v sulade s osobitnym
predpisom.14)

4.V jednotlivych pripadoch mozZno vyZadovat niektoré informacie podfa ustanoveni o formulantoch v Casti A tejto prilohy. Skér
ako si prislusny organ také informacie vyziada a skor ako bude treba vykonat mozné nové studie, zvazi vSetky informacie o

file:///D/HTML/slo79749.html[16.01.2025 10:14:14]



316/2007 Z

formulante, ktoré ma k dispozicii, najma ak

pouzivanie formulantu v potravinach, krmive pre zvierata, liekoch alebo kozmetickych pripravkoch bolo povolené v sulade s
legislativou spoloCenstva alebo

na formulant bola predloZzena karta bezpeénostnych udajov podla osobitného predpisu.12)

1. Identita pripravku na ochranu rastlin

Uvedené informacie spolo¢ne s informaciami uvedenymi pre G¢innu latku (G¢inné latky) musia byt dostato¢né na to, aby bolo
mozné presne identifikovat pripravky a definovat ich v zmysle ich Specifikacie a povahy. Ak to nie je stanovené inak, tieto
informacie a Udaje sa pozaduju pre vSetky pripravky na ochranu rastlin.

1.1. Ziadatel

Musi byt uvedené meno, priezvisko a adresa ziadatela, ak ide o fyzickd osobu, alebo nazov a sidlo ziadatela, ak ide o pravnicku
osobu (stala adresa v ¢lenskom State alebo State, ktory je zmluvnou stranou dohody o Eurépskom hospodarskom priestore), a
meno, funkcia, €islo telefénu a faxu prislusnej kontaktnej osoby.

Ak ma Ziadatel okrem toho urad, agenta alebo zastupcu v ¢lenskom State, v ktorom sa Ziada o registraciu, uvedie sa tieZ nazov a
adresa miestneho Uradu, meno a priezvisko agenta alebo zastupcu a meno, funkcia, €islo telefénu a faxu prislusnej kontaktne;j
osoby.

1.2. Vyrobca pripravku a ucinnej latky

Musi byt uvedené meno, priezvisko a adresa vyrobcu pripravku a kazdej z u€innych latok v pripravku, ak ide o fyzicku osobu,
alebo nazov a sidlo vyrobcu pripravku a kazdej z u€innych latok v pripravku, ak ide o pravnicku osobu, a nazov a adresa kazdého
z vyrobnych zavodov, v ktorych sa pripravok a ucinna latka vyrabaju.

Pre kazdy pripravok a kazdu uc€innu latku v pripravku musi byt uvedené kontaktné miesto (uprednostriuje sa hlavné kontaktné
miesto, pri ktorom sa uvedie nazov, Cislo telefénu a faxu).

Ak ucinna latka pochadza od vyrobcu, od ktorého predtym neboli predloZzené udaje podla ¢asti A a B tejto prilohy, musi byt
uvedena Cistota a podrobné informacie o necistotach podra Casti A a B tejto prilohy.

1.3. Obchodny nazov alebo navrhnuty obchodny nazov pripravku a pripadne jeho vyvojové kédové Eislo vyrobcu

Musia byt uvedené v8etky predchadzajuce a su¢asné obchodné nazvy a navrhnuté obchodné nazvy, vyvojové kédove Cisla
pripravku a rovnako suc¢asné nazvy a €isla. Ak sa uvedené obchodné nazvy a kdédové €isla tykaju podobnych, ale nie rovnakych
pripravkov (vratane uz nepouzivanych), musia byt podrobne opisané rozdiely. Navrhnuty obchodny nazov nesmie viest k zamene
s obchodnym nazvom uz registrovanych pripravkov na ochranu rastlin.

1.4. Podrobné informacie o kvantitativnom a kvalitativnom zlozeni pripravku (U¢inna latka alebo ucinné latky a formulaéné
prisady)

1.4.1. Pri pripravkoch musia byt uvedené nasledujuce informacie:

obsah technickej ucinnej latky (G€innych latok) aj Cistej ucinnej latky alebo ucinnych latok,

obsah formulaénych prisad.

1.4.2. Pre ucinné latky musia byt uvedené v8eobecné nazvy podfa ISO alebo navrhnuté v8eobecné nazvy podla ISO a ich €isla
CIPAC a Cisla EHS (EINECS alebo ELINCS), ak su k dispozicii. V pripade potreby musi byt uvedené, aka sol, ester, anién alebo
kation je pritomny.

1.4.3. Formulagné prisady musia byt, ak je to mozné, identifikované chemickym nazvom uvedenym v osobithom predpise6) alebo,
ak v tomto osobitnom predpise nie je uvedeny, podla nazvoslovi IUPAC aj podla nazvoslovi CA. Musi byt uvedena ich Struktura
alebo Strukturny vzorec. Pre kazdu zlozku formulaénych prisad musi byt uvedené prislusné Cislo EHS (EINECS alebo ELINCS) a
Cislo CAS, ak existuju. Ak uvedené informacie plne neidentifikuju formulaéna prisadu, musi byt poskytnuta vhodna 3pecifikacia.
Ak existuju obchodné nazvy formulaénych prisad, musia byt takisto uvedené.

1.4.4. Musi byt uvedena funkcia formulaénych prisad:

adhezivum (lepidlo),

odpenovac,

prostriedok proti zamrznutiu,

pojivo,

pufor,

nosic,

dezodorant,

dispergator,

farbivo,

davidlo (emetikum),

emulgator,

hnojivo,

konzervacny prostriedok,

odorant,

parfém,

propelent,

repelent,

safener,

rozpustadlo,

stabilizator,

synergent,

zahustovadlo,
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zmacadlo,
rézne (Specifikovat).

1.5. Fyzikalny stav a povaha pripravku (emulgovatelny koncentrat, zmacatelny prasok, roztok atd.)

1.5.1. Typ a kéd pripravku musi byt uvedeny podla publikacie Katalég typov formulacii pesticidov a medzinarodny kédovaci
systém (GIFAP Technical Monograph No 2, 1989).

Ak dany pripravok nie je v tomto katalégu presne definovany, musi byt uvedeny Uplny opis fyzikalnej povahy a fyzikalny stav tohto
pripravku spolo¢ne s navrhom na vhodny opis typu pripravku a navrh jeho definicie.

1.6. Funkcia

Funkcia musi byt uvedena z nasledujucich funkcii:
akaricid,

baktericid,

fungicid,

herbicid,

insekticid,

moluskocid,

nematocid,

rastovy regulator,

repelent,

rodenticid,

semiochemikalie,

talpicid,

viricid,

iné (musi byt Specifikované).

2. Fyzikalne, chemické a technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

Musi byt uvedené, do akej miery pripravky na ochranu rastlin, o ktorych registraciu sa Ziada, spifiaju prislusné $pecifikacie 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 odévodnené odchylky od Specifikacii FAO.

2.1. Vzhlad
Musi byt uvedeny opis farby, vone alebo zapachu, ak ich pripravok ma, a fyzikalny stav pripravku.

2.2. Vybudnost a oxidacné vlastnosti

2.2.1. Vybusdné vlastnosti pripravkov musia byt stanovené a uvedené podla testovacej metédy A 14 podla osobitného predpisu.1)
Ak dostupné informacie o termodynamike preukazuju bez dévodnej pochybnosti, Ze pripravok nie je schopny exotermnej reakcie,
je dostadujuce uviest' tieto informacie ako odévodnenie, pre€o neboli stanovené vybusné vlastnosti pripravku.

2.2.2. Oxida¢né vlastnosti pevnych pripravkov musia byt stanovené a uvedené podla testovacej metddy A 17 podla osobitného
predpisu.1) Pri inych pripravkoch sa musi pouzita testovacia metéda odévodnit. Oxidaéné vlastnosti nemusia byt stanovené, ak
mozno na zaklade informacii o termodynamike bez dévodnej pochybnosti dokazat, Ze pripravok nie je schopny exotermne
reagovat’ s horfavymi materialmi.

2.3. Bod vzplanutia a ostatné udaje o horlavosti alebo 0 samovolnom vznieteni

Bod vzplanutia kvapalin, ktoré obsahuju horfavé rozpustadla, musi byt stanoveny a uvedeny podla testovacej metédy A 9 podla
osobitného predpisu.1) Horfavost’ pevnych pripravkov a plynov musi byt stanovena a uvedena podla testovacich metdéd A 10, A
11, pripadne A 12 podla osobitného predpisu.1) Samovolné vznietenie pripravkov musi byt stanovené a uvedené podla
testovacej metddy A 15 alebo pripadne A 16 podla osobitného predpisu, 1) alebo, v pripade potreby, podla skusky UN-Bowes-
Cameron-Cage-Test (Odporu¢anie OSN pre prepravu nebezpeéného tovaru, kapitola 14, €. 14.3.4).

2.4. Acidita, alkalita a v pripade potreby hodnota pH

2.4 1. Pri pripravkoch, ktoré su kyslé (pH < 4) alebo alkalické (pH > 10), musi byt stanovena a uvedena acidita alebo alkalita a
hodnota pH podfa testovacich metéd CIPAC MT 31 a MT 75.

2.4.2. Ak je to dblezité (ak ma byt pripravok aplikovany ako vodny roztok), musi byt uréené a uvedené pH 1 % vodného roztoku,
emulzia alebo disperzia pripravku vo vode, podla testovacej metody CIPAC MT 75.

2.5. Viskozita a povrchové napatie

2.5.1. V pripade kvapalnych pripravkov pre pouZitie v ultranizkych objemoch (ULV) musi byt stanovena a uvedena kinematicka
viskozita podla Metodiky skusania 114 OECD.

2.5.2. Pre nenewtonovské kvapaliny musi byt stanovena a uvedena viskozita spolo€ne so skisobnymi podmienkami.

2.5.3. V pripade kvapalnych pripravkov musi byt stanovené a uvedené povrchové napétie testovacou metédou A 5 podla
osobitného predpisu.1)

2.6. Relativna hustota a sypna hmotnost’
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2.6.1. Relativna hustota kvapalnych pripravkov musi byt stanovena a uvedena podla testovacej metdédy A 3 podla osobitného
predpisu.1)

2.6.2. Sypna (strepavacia) hmotnost pripravkov, ktoré su vo forme prasku alebo granul, musi byt stanovena a uvedena podla
prislusnych testovacich metéd CIPAC MT 33, MT 159 alebo MT 169.

2.7. Stabilita pri skladovani stabilita a doba skladovatelnosti. Uginky svetla, teploty a vihkosti na technické vlastnosti pripravku na
ochranu rastlin

2.7.1. Stabilita pripravku po 14-dennom skladovani pri 54 oC musi byt stanovena a uvedena podla testovacej metédy CIPAC MT
46.

Ak je pripravok citlivy na teplo, méze byt nevyhnutné pouzit iné doby alebo teploty (napriklad osem tyzdnov pri 40 oC alebo 12
tyzdnov pri 35 oC alebo 18 tyzdnov pri 30 oC).

Ak po skuske tepelnej stability poklesol obsah ucinnej latky o viac ako 5 % pdévodne stanoveného obsahu, deklaruje sa minimalny
obsah a uvedie sa informacia o produktoch rozkladu.

2.7.2. Pri kvapalnych pripravkoch musi byt okrem toho stanoveny a uvedeny ucinok nizkych teplét na stabilitu podla prislusnych
testovacich metéd CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 alebo MT 54.

2.7.3. Musi byt uvedena doba skladovatelnosti pripravku pri teplote okolia. Ak je doba skladovatelnosti kratSia ako dva roky, musi
byt uvedena doba skladovatelnosti v mesiacoch spolo¢ne so Specifikaciou vhodnej teploty. Uzitocné informacie su uvedené v
monografii GIFAP €. 17.

2.8. Technickeé charakteristiky pripravku na ochranu rastlin

Musia byt stanovené technické charakteristiky pripravku, aby bolo mozné rozhodnut o jeho prijatelnosti.

2.8.1. Zmacatelnost

Zmacatelnost pevnych pripravkov, ktoré sa pred pouzitim riedia (napriklad zmacatelné prasky, prasky rozpustné vo vode, granuly
rozpustné vo vode a granuly dispergovatelné vo vode), musi byt stanovena a uvedena podla testovacej metdédy CIPAC MT 53.3.
2.8.2. Perzistentné penenie

Perzistencia penenia pripravkov, ktoré maju byt riedené vodou, musi byt stanovena a uvedena podla testovacej metédy CIPAC
MT 47.

2.8.3. Suspendovatelnost a stalost suspenzie

Suspendovatelnost pripravkov dispergovatelnych vo vode (napriklad zmacatelnych praskov, granul

dispergovatelnych vo vode, suspenznych koncentratov) musi byt stanovena a uvedena podla testovacich

metéd CIPAC MT 15, MT 161, pripadne MT 168.

Samovolnost dispergovania pripravkov dispergovatelnych vo vode (napriklad suspenznych koncentratov

a granul dispergovatelnych vo vode) musi byt stanovena a uvedena podla testovacej metédy CIPAC MT 160,

pripadne MT 174.

2.8.4. Stabilita pri riedeni

Stabilita pri riedeni pripravkov rozpustnych vo vode musi byt stanovena a uvedena podla testovacej metédy CIPAC MT 41.
2.8.5. Skuska na suchom site a sku8ka na mokrom site

Na ucely zabezpedenia vhodného rozdelenia velkosti Eastic prachového podielu pre lahku aplikaciu musi byt podla testovacej
metédy CIPAC MT 59.1 vykonana a uvedena skuska na suchom site.

V pripade pripravkov dispergovatelnych vo vode musi byt vykonana a uvedena skuSka na mokrom site podla testovacej metody
CIPAC MT 59.3, pripadne MT 167.

2.8.6. Rozdelenie velkosti ¢astic (prachotvorné a zmacatelné prasky, granuly), obsah prachu alebo jemnych podielov (granuly),
oter a drobivost’ (granuly)

2.8.6.1. V pripade praskov musi byt rozdelenie velkosti €astic stanovené a uvedené podla testovacej metédy OECD 110.
Rozpéatie nominalnej velkosti granul pre priame pouZzitie musi byt stanovené a uvedené podla testovacej metédy CIPAC MT 58.3,
v pripade granul dispergovatelnych vo vode podla testovacej metdédy CIPAC MT 170.

2.8.6.2. Obsah prachu v granulovanych pripravkoch musi byt stanoveny a uvedeny podla testovacej metédy CIPAC MT 171. Ak
je to dblezité pre ochranu operatora, musi byt stanovena a uvedena velkost prachovych €astic podla testovacej metédy OECD
110.

2.8.6.3. Charakteristiky drobivosti a oteru granul musia byt stanovené a uvedené, ak budu k dispozicii medzinarodne dohodnuté
testovacie metddy. Ak su uz udaje k dispozicii, musia byt uvedené spolu s pouzitou testovacou metédou.

2.8.7. Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulzie

2.8.7.1. Emulgovatelnost, stabilita emulzie a reemulgovatefnost pripravkov, ktoré tvoria emulzie, musia byt stanovené a uvedené
podla testovacich metéd CIPAC MT 36, pripadne MT 173.

2.8.7.2. Stabilita zriedenych emulzii a pripravkov vo forme emulzie musi byt stanovena a uvedena podla testovacej metody
CIPAC MT 20 alebo MT 173.

2.8.8. Tekutost, vylievatelnost (vyplachovatelnost) a prasnost

2.8.8.1. Tekutost’ granulovanych pripravkov musi byt stanovena a uvedena podla testovacej metédy CIPAC MT 172.

2.8.8.2. Vylievatelnost (vratane zvyskov po vyplachovani) suspenzii (napriklad suspenznych koncentratov, suspo emulzii) musi
byt stanovena a uvedena podla testovacej metédy CIPAC MT 148.

2.8.8.3. Prasivost prachotvornych praskov po urychlenom skladovani podfa bodu 2.7.1. musi byt stanovena a uvedena podla
testovacej metody CIPAC MT 34 alebo inej vhodnej testovacej metody.

2.9. Fyzikalna a chemicka kompatibilita s dalSimi pripravkami vratane pripravkov na ochranu rastlin, s ktorymi ma byt jeho
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pouzitie registrované

2.9.1. Fyzikalna kompatibilita tank mix musi byt stanovena podla vnutropodnikovych skusobnych metdd. Prakticka skuska je
prijatelnou alternativou.

2.9.2. Chemicka kompatibilita tank mix musi byt stanovena a uvedena okrem pripadov, ak skimanie jednotlivych vliastnosti
pripravkov bez dévodnej pochybnosti potvrdzuje, Ze nie je mozné, aby doslo k reakcii. V tychto pripadoch staci poskytnut’ tieto
informacie ako odévodnenie, preco nebolo vykonané praktické stanovenie chemickej kompatibility.

2.10. Prilnavost a distribucia na semenach
Pri pripravkoch na oSetrenie semien musi byt skimana a uvedena ako distribucia, tak i prifnavost’; distribucia musi byt stanovena
podla testovacej metody CIPAC MT 175.

2.11. Suhrn a vyhodnotenie udajov uvedenych v bodoch 2.1. az 2.10.

3. Udaje o pouziti pripravku

3.1. Predpokladana oblast’ pouzitia

Existujuca a navrhovana oblast pouzitia (oblasti pouzitia) pre pripravky obsahujuce u¢innu latku musi byt Specifikovana z nizsie
uvedenych oblasti:

polné pouZitie, ako je polnohospodarstvo, zahradnictvo, lesnictvo a vinohradnictvo,
plodiny v chranenom prostredi (napriklad sklenik, féliovnik),

okrasna zelen,

nicenie buriny na neobrabanych plochach,

zahradkarstvo,

izbové rastliny,

skladovanie rastlinnych produktov,

iné (Specifikovat).

3.2. Uginky na $kodlivé organizmy

Musi byt uvedeny spdsob ucinkov na Skodlivé organizmy:
dotykovy uc&inok,

oralny ucinok,

inhalacny ucinok,

fungitoxicky ucinok,

fungistaticky ucinok,

desikant,

inhibitor reprodukcie,

iny (musi byt Specifikované).

Musi byt uvedené, €i je pripravok v rastlinach translokovany alebo nie.

3.3. Podrobnosti o zamySlanom pouziti, napriklad typy regulovanych Skodlivych organizmov alebo oSetrené rastliny alebo
rastlinné produkty, ktoré maju byt chranené

Musia sa uviest’ podrobnosti o zamyslanom pouZiti.

Musia sa v pripade potreby uviest dosiahnuté G&inky, napriklad potladenie klitenia, spomalenie zretia, skratenie dizky stonky,
zvySenie plodnosti atd'.

3.4. Aplikacna davka

Pre kazdu metddu aplikacie a pre kazdé pouzitie musi byt uvedena aplika¢na davka pripravku aj u€innej latky na oSetrovanu
jednotku (ha, m2, m3) v g alebo kg.

Aplikacné davky sa obvykle uvedu v g alebo kg/ha alebo v kg/m3, v pripade potreby v g alebo kg/t; pre plodiny v chrdnenom
prostredi a v zahradkarstve sa davky uvedu v g alebo kg/100 m2 alebo v g alebo kg/m3.

3.5. Koncentracie ucinnej latky v pouzitom materiali (napriklad v zriedenej postrekovej kvapaline, v nastrahach alebo oSetrenom
osive)
Obsah udinnej latky sa uvedie podla potreby v g/l, g/kg, v mg/kg alebo v g/t.

3.6. Metoda aplikacie
Musi byt uvedeny presny opis navrhnutej metody aplikacie s uvedenim typu pripadného zariadenia, ktoré sa ma pouzit, a typu a
objemu riediacej latky, ktora sa ma pouzit, na jednotku plochy alebo objemu.

3.7. Poget a terminy aplikcii a dizka doby trvania ochrany
Musi sa uviest najvy$si pocCet aplikacii, ktoré sa maju vykonat, a ich naCasovanie. V pripade potreby musia byt uvedené prislusné

byt uvedeny interval medzi aplikaciami vyjadreny v drioch.
Musi byt uvedena dizka trvania ochrany ako pre kazdu aplikaciu, tak aj pre maximalny podet aplikacii, ktory ma byt vykonany.

3.8. Nevyhnutné ¢akacie lehoty alebo iné opatrenia, aby nedoslo k fytotoxickym u¢inkom na nasledné plodiny
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Ak je to potrebné, musia byt uvedené minimalne ¢akacie lehoty medzi poslednou aplikaciou a vysevom alebo vysadbou
naslednych plodin, ktoré su nevyhnutné pre zamedzenie fytotoxickym uc¢inkom na nasledné plodiny, a musia vyplyvat z udajov
uvedenych v bode 6.6.

Musi byt uvedené pripadné obmedzenie volby naslednych plodin.

3.9. Navrhnuté navody na pouzitie
Musia byt uvedené navrhnuté navody na pouzitie pripravkov, ktoré maju byt vytlaCené na etiketach alebo na pribalovych letdkoch.

4. Dalsie informacie o pripravku na ochranu rastlin

4.1. Balenie (typ, materialy, velkost atd".), znasanlivost pripravku s navrhnutymi obalovymi materialmi

4.1.1. Obal, ktory sa ma pouzit, musi byt presne opisany a Specifikovany z hladiska pouzitych materialov, spdsobu konstrukcie
(napriklad extrudovany, zvarovany atd’.), velkosti a kapacity, velkosti otvoru, typu uzaveru a tesnenia. Musi byt zostrojeny v
sulade s kritériami a pokynmi Specifikovanymi v pokynoch FAO Pokyny pre balenie pesticidov.

4.1.2. Vhodnost obalu vratane uzaverov z hladiska ich pevnosti, nepriepustnosti a odolnosti pri obvyklych podmienkach prepravy
a manipulacie musi byt ur€ena a uvedena podla metdd ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 alebo podla
zodpovedajucich metéd ADR pre stredne velké kontajnery a v pripade, Ze su pre pripravok poZzadované uzavery odolné proti
otvoreniu detmi, podla osobitného predpisu.15)

4.1.3. Odolnost obalového materialu proti obsahu musi byt uvedena podfa monografie GIFAP €. 17.

4.2. Postupy Cistenia aplikacného zariadenia ]
Musi byt podrobne opisany postup Cistenia ako aplikaéného zariadenia, tak aj ochranného odevu. U&innost postupu Cistenia musi
byt plne preskimana a uvedena.

4.3. Cakacia lehota pred vstupom, nevyhnutné éakacie lehoty alebo iné opatrenia na ochranu oséb, hospodarskych zvierat a
zivotného prostredia

Uvedené informacie musia vyplyvat z tdajov uvedenych pre G¢innu latku (G€inné latky) a udajov uvedenych v bodoch 7 a 8 a
musia byt nimi podloZené.

4.3.1. V pripade potreby musia byt Specifikované ¢akacie lehoty pred zberom, ¢akacie lehoty pred vstupom alebo zadrzovacie
lehoty nevyhnutné na minimalizaciu pritomnosti rezidui v plodinach, rastlinach a rastlinnych produktoch alebo na nich alebo na
oSetrenych plochach alebo v priestoroch z hladiska ochrany oséb alebo hospodarskych zvierat, napriklad:

Cakacia lehota (v dnoch) pred zberom pre kazdu prislusnu plodinu,

Cakacia lehota (v dnoch) pred vstupom hospodarskych zvierat na pastviny,

Cakacia lehota (v hodinach alebo v dfioch) pred vstupom os6b do oSetrenych porastov, budov alebo

oSetrenych priestorov,

zadrZovacia lehota (v dfioch) pre krmiva,

Cakacia lehota (v diioch) medzi aplikaciou a manipulaciou s oSetrenymi produktmi alebo

Cakacia lehota (v diioch) medzi poslednou aplikaciou a vysevom alebo vysadbou naslednych plodin.

4.3.2. Ak je to z hladiska vysledkov skudok nevyhnutné, musia byt uvedené informacie o v8etkych Specifickych
polnohospodarskych a fytosanitarnych podmienkach alebo podmienkach prostredia, za ktorych pripravok smie alebo nesmie byt
pouZity.

4.4. Odporu¢ané metddy a bezpe€nostné opatrenia tykajuce sa manipulacie, skladovania, prepravy alebo poziaru

Musia byt uvedené odporuc¢ané metédy a bezpecnostné opatrenia tykajuce sa postupov pri manipulacii (podrobne) s pripravkami
na ochranu rastlin pri skladovani ako v obchode, tak aj u uzivatefa, pri ich preprave a v pripade poziaru. Ak su k dispozicii, musia
byt uvedené informacie o spalinach. Musia byt Specifikované rizika, ktoré pravdepodobne vzniknu, a metédy a postupy pre
minimalizaciu vznikajucich nebezpedi. Musia byt uvedené postupy pre predchadzanie alebo minimalizaciu vzniku odpadu alebo
zvySkov.

Ak je to potrebné, vykona sa posudenie podla prislusnej technickej normy.16)

Ak je to potrebné, uvedie sa povaha a charakteristiky navrhnutého ochranného odevu a vybavenia. Poskytnuté udaje musia byt
dostato¢né na hodnotenie vhodnosti a ucinnosti v realnych podmienkach pouzitia (napriklad pole, sklenik).

4.5. Mimoriadne opatrenia v pripade nehody

Musia byt uvedené podrobné postupy, podla ktorych sa ma postupovat v pripade nehody, ku ktorej méze déjst pri preprave,
skladovani alebo pouZiti. Postupy musia zahfiiat

likvidaciu odpadu,

dekontaminaciu pléch, vozidiel a budov,

likvidaciu poSkodenych obalov, adsorbentov a dalSich materialov,

ochranu zamestnancov a okolitych 0sdb pri havarii,

opatrenie pri prvej pomoci.

4.6. Postupy na zneSkodnenie pripravku na ochranu rastlin a jeho obalu alebo postupy dekontaminacie

Musia byt vyvinuté postupy na zneSkodnenie ako malych mnozstiev (spotrebitelska uroven), tak aj velkych mnozstiev (obchodna
uroven) a postupy na dekontaminaciu. Postupy musia byt v sulade s existujucimi predpismi tykajucimi sa likvidacie odpadov a
toxickych odpadov. Navrhnuté spésoby zneskodnenia nesmu mat neprijatelny vplyv na zivotné prostredie a maju byt financne
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najvhodnejSimi a najpraktickejSimi spd6sobmi vhodného znedkodnenia.

4.6.1. Moznost neutralizacie

Ak su uskuto€nitelné neutralizacné postupy (napriklad reakcia so zasadami za tvorby menej toxickych zli¢enin) na pouzitie v
pripade nahodného rozliatia, musia byt opisané. Mali by byt prakticky alebo teoreticky vyhodnotené a uvedené vzniknuté produkty
neutralizacie.

4.6.2. Riadené spalovanie

V mnohych pripadoch je prednostnym alebo jedinym prostriedkom na bezpecné zneskodnenie uc€innych latok i pripravkov na
ochranu rastlin, ktoré ich obsahuju, kontaminovanych materialov alebo kontaminovanych obalov riadené spalovanie v
spalovniach, ktoré maju na to opravnenie.

Ak uginna latka alebo Gc€inné latky v pripravku obsahuju viac nez 60 % halogénov, musi byt uvedené pyrolytické spravanie ucinne;j
latky za riadenych podmienok (v pripade potreby vratane privodu kyslika a definovanej doby zdrzania) pri 800 oC a obsah
polyhalogénovanych dibenzo p dioxinov a dibenzofuranov v produktoch pyrolyzy. Ziadatel musi uviest podrobné pokyny na
bezpeéné znesSkodnenie.

4.6.3. DalSie postupy

Ak su navrhnuté dalSie metddy na zneSkodnenie pripravkov na ochranu rastlin, obalov a kontaminovanych materialov, musia byt
podrobne opisané. Pri tychto metédach musia byt uvedené udaje pre stanovenie ich u€innosti a bezpecnosti.

5. Analytické metody

Uvod

Ustanovenia tohto bodu sa vztahuju iba na analytické metody poZzadované na ucely poregistraénej kontroly a ucely monitoringu. V
pripade analytickych metdd pouzitych na ziskavanie udajov poZadovanych v tomto nariadeni vlady alebo na iné ucely Ziadatel
musi zabezpecit odévodnenie pouzitia tejto metddy; v pripade potreby sa pre tieto metddy vyvinie samostatna priru¢ka na zaklade
rovnakych poziadaviek metéd na Ucely poregistracnej kontroly a pozorovania. Opisy metdd sa zabezpecia a zahrnu do
charakteristiky pouzitého zariadenia, materialov a podmienok. Ak je to mozné, metddy pouZziju najjednoduchsi pristup, obsiahnu
minimalne naklady a budu vyZadovat beZne dostupné zariadenia.

Na ucely tejto Casti sa rozumeju:

a) necistotami zlozky, ktoré su iné ako Cista uc¢inna latka a ktoré sa nachadzaju v technickej i¢innej latke vratane nedcinnych
izomérov, majuce pdvod vo vyrobnom procese alebo v rozklade pocas skladovania,

b) relevantnymi necistotami necistoty toxickej, ekotoxickej alebo environmentalnej povahy,

¢) metabolitmi produkty pochadzajuce z rozkladu alebo reakcii i¢innej latky,

d) relevantnymi metabolitmi metabolity toxickej, ekotoxickej alebo environmentalnej povahy.

Na poziadanie Ziadatel poskytne nasledujuce vzorky:

a) vzorky pripravku,

b) analytické Standardy Cistej U¢innej latky,

c¢) vzorky technickej uc€innej latky (od vyrobcu),

d) analytické Standardy relevantnych metabolitov a vSetkych ostatnych zlu€enin zahrnutych v definicii rezidui,
e) ak je to mozné, vzorky referenénych latok s ohfadom na prislusné necistoty.

Definicie st uvedené v €asti A v bodoch 4.1. a 4.2.

5.1. Testovacie metddy analyzy pripravku

5.1.1. Na stanovenie ucinnej latky v pripravku sa musia pouzit testovacie metddy, ktoré sa podrobne opiSu. V pripade pripravku
obsahujuceho viac ako jednu U&innu latku sa zabezpedi testovacia metdda schopna stanovit’ kazdu z nich v pritomnosti ostatnych
latok. Pri nepredloZeni kombinovanej testovacej metddy sa musia uviest technické priciny tohto nepredloZenia. Pouzitefnost
existujucich CIPAC testovacich metéd sa musi opisat.

5.1.2. Testovacie metédy na stanovenie relevantnych necistot v pripravku sa musia tiez zabezpedit, ak zloZenie pripravku je
takého charakteru, kde na zaklade teoretického posudenia mézu pri vyrobnom procese alebo pri rozklade pocas skladovania
takéto nedistoty vzniknut. Testovacie metddy na urenie zloziek formulaénych prisad v pripravku sa musia na poziadanie
predlozit.

5.1.3. Selektivita, linearita, spravnost a opakovatelnost

5.1.3.1. Selektivita predloZenych testovacich metdd sa predvedie a opiSe. Zaroven sa urci rozsah interferencie inych latok
pritomnych v pripravku. Zatial ¢o sa interferencie spdsobené inymi zlozkami mozu urcit’ ako systematické chyby v hodnoteni
spravnosti navrhnutych testovacich metéd, vysvetlenie sa poskytne pre kazdu interferenciu, ktora sa vyskytne a ktora skresli udaj
0 mnozstve o viac nez < 3 % ur€eného mnozstva spolu.

5.1.3.2. Linearita navrhnutych testovacich metdd v prislusnom rozsahu sa urci a opiSe. Rozsah kalibracie musi presahovat’
vykond dvojité stanovenie s tromi alebo viacerymi koncentraciami. Pripadne mozZno uznat' pat koncentracii, kazda z nich ako
jednotlivé meranie. Odovzdané spravy musia obsahovat kalibracné krivky a korelaCny koeficient a reprezentativne a riadne
oznagenu dokumentéciu analyz, napriklad chromatogramy.

5.1.3.3. Presnost sa poZaduje iba pri testovacich metédach na urlenie Cistej ucinnej latky a prisludnych necistot v pripravku.
5.1.3.4. Zasadne sa s ohfadom na opakovatelnost vykona minimalne pat stanoveni. Relativha smerodajna odchylka (v % RSD)
sa opiSe v sprave. Odlahlé vysledky zistené pri vhodnej testovacej metdde (napriklad pri Dixonovom alebo Grubbsovom teste) sa
vyradia. Skuto€nost' o vyradeni odlahlych vysledkov sa jasne oznaci. Musi sa vykonat’ pokus o0 mozné vysvetlenie pric¢in vyskytu
jednotlivych odlahlych vysledkov.
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5.2. Analytické metddy na stanovenie rezidui
Analytické metddy na stanovenie rezidui sa musia predlozit, ak nie je opodstatnené nazdavat sa, ze mozno uplatnit metody uz
predloZené podla poziadaviek Casti A tejto prilohy bodu 4.2. Uplatfiiuju sa ustanovenia v Casti A bode 4.2.

6. Udaje o uginnosti
VSeobecne

Predlozené udaje musia byt dostato¢né na vyhodnotenie pripravku na ochranu rastlin. Najma musi byt na ich zaklade mozné
vyhodnotit charakter a rozsah prospechu pouzitia pripravku, ak existuju porovnania s vhodnymi referenénymi pripravkami a prahy
poskodenia a definovat podmienky jeho pouzitia.

Pocet pokusov, ktoré treba vykonat  a vyhodnotit, zavisi hlavne od miery, do akej su zname vlastnosti ucinnej latky alebo uc€innych
latok, ktoré pripravok obsahuje, a od rozsahu skuto€ne zistenych podmienok vratane variability podmienok zdravia rastliny,
klimatickych rozdielov, pofnohospodarskych postupov, jednotnosti plodin, spésobu aplikacie, druhu Skodlivého organizmu a druhu
pripravku na ochranu rastlin.

Musi sa ziskat' a predlozit’ dostatok udajov, ktoré potvrdia, Ze stanovené podmienky platia pre regiony a cely rozsah podmienok,
ktoré sa pravdepodobne v dotknutych regidonoch pri odporu¢enom pouZiti mézu vyskytnut. Ak Ziadatefl tvrdi, Ze skusky v jednom
alebo viacerych navrhovanych regiénoch su zbyto¢né, pretoze ich podmienky su porovnatelné s podmienkami v inych regiénoch,
v ktorych uz skusky boli vykonané, musi porovnatelnost pisomne vydokladovat.

Na posudenie pripadnych sezénnych rozdielov sa musi ziskat' a predloZit dostatok udajov potvrdzujucich u€inky pripravku na
ochranu rastlin v kazdom agronomicky a klimaticky odliSnom regiéne pre kazdu jednotlivi kombinaciu plodiny alebo komodity a
Skodlivych organizmov. Spravidla sa musia predlozit idaje o skuSkach Uc€innosti alebo fytotoxicity vykonanych najmenej pocas
dvoch vegetacénych obdobi. Ak podla nazoru Ziadatela pokusy z prvého vegetaéného obdobia adekvatne potvrdzuju platnost
tvrdeni na zaklade extrapolacie vysledkov inych plodin, komodit alebo situacii, alebo skusok s velmi podobnymi pripravkami, musi
predloZit prislusnému organu pren prijatelné odévodnenie, na zaklade ktorého mozno od vykonania skuok v druhom
vegetacnom obdobi upustit. Ak vSak pre klimatické podmienky alebo podmienky zdravia rastlin alebo iné dévody maju udaje
ziskané v niektorom obdobi obmedzenu hodnotu pre posudenie uc¢innosti, musia sa pokusy vykonat a vyhodnotit v jednom alebo
viacerych dalSich vegetacnych obdobiach.

6.1. Predbezné skusky

Na poZiadanie sa kontrolnému Ustavu musia predloZit suhrnné spravy o predbeZnych skuskach, vratane sklenikovych a polnych
Studii, vyuzitych na posudenie biologickej aktivity a uréenie rozsahu davkovania pripravku na ochranu rastlin a u€innej latky, ktort
obsahuje. Tieto spravy poskytuju kontrolnému ustavu doplfiujuce informacie pri hodnoteni pripravku na ochranu rastlin. Ak sa tieto
informacie nepredlozia, musi sa predlozit’ prefi prijatelné odovodnenie.

6.2. Testovanie uc€innosti

Ucel testov
Testy poskytuju dostatok udajov na vyhodnotenie Urovne, trvania a spolahlivosti kontroly alebo ochrany alebo inych zamyslanych
u€inkov pripravku na ochranu rastlin v porovnani s vhodnymi referenénymi pripravkami, ak existuju.

Podmienky testov

Pokus zvyC€ajne pozostava z troch komponentov: skiSany pripravok, referen¢ny pripravok a kontrola s neoSetrenou kulturou.
Uginnost pripravku na ochranu rastlin sa musi zistit vo vztahu k vhodnym referenénym pripravkom, ak jestvuji. Vhodny
referencny pripravok je definovany ako povoleny pripravok na ochranu rastlin, ktory sa prakticky s dostato¢nou ucinnostou v
oblasti navrhovaného pouzitia osvedcil vo vztahu k pofnohospodarskym podmienkam, podmienkam zdravia rastlin a Zivotného
prostredia (vratane klimatickych). Vo vSeobecnosti su pribuzné testovanému pripravku na ochranu rastlin: typ formulacie, ucinky
na Skodlivé organizmy, oblast pésobenia a spésob aplikacie.

Pripravky na ochranu rastlin sa musia testovat' za okolnosti, v akych sa cielovy Skodlivy organizmus preukazatelne vyskytuje v
rozsahu pdsobiacom alebo znamom ako pric¢ina nepriaznivych uginkov (vynos, kvalita, prevadzkovy zisk) na neoSetrenu plodinu
alebo pestovatelsku plochu alebo rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré neboli oSetrené, alebo kde sa Skodlivy organizmus
vyskytuje v takom rozsahu, Ze umoZznuje pripravok na ochranu rastlin vyhodnotit. Pokusy na ziskanie udajov o pripravkoch na
ochranu rastlin proti Skodlivym organizmom musia preukézat’ stupen ucinku na cielové druhy Skodlivych organizmov alebo
reprezentativne druhy dotknutych cielovych skupin. Pokusy musia, ak je to vhodné, zahfiat rozli¢né vyvojové stadia Zivotného
cyklu prisluSnych druhov Skodcov a ich rozli€né kmene alebo rasy, ak mozno predpokladat r6zne stupne ich citlivosti.

Pokusy na ziskanie udajov o pripravkoch na ochranu rastlin, ktoré su regulatormi rastu, musia preukazat stupen u€inku na
oSetrované druhy a ich su€astou musi byt zistenie rozdielnych reakcii reprezentativnej vzorky druhového spektra kultivarov, na
ktoré sa pouzitie pripravku navrhuje.

Na vyjasnenie reakcie na davkovanie sa niektoré pokusy vykonaju aj s nizsimi aplikaénymi mnozstvami, ako je odporu¢ena
hodnota, aby bolo mozné posudit, ¢i je odporu¢ena davka minimom potrebnym na dosiahnutie Ziaduceho ucinku. Trvanie ucinkov
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oSetrenia sa podla potreby musi skumat vo vztahu k ucinku na ciefovy organizmus alebo ucinku na oSetrené rastliny alebo
rastlinné produkty. Ak sa odporuca 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 odporu¢ana davka,
Casovy rozvrh a spésob aplikacie poskytnu adekvatnu kontrolu, ochranu alebo Ze maju zamyslany ucinok v rozsahu okolnosti,
ktoré sa pravdepodobne vyskytnu v praxi. Ak nie je zrejmé, ze environmentalne faktory, ako su teplota alebo dazd),
pravdepodobne vyznamne neovplyvnia ucinnost pripravku na ochranu rastlin, musi sa vykonat zodpovedajuce vySetrenie ucinkov
takych faktorov a uviest jeho vysledky, najma ak st zname vplyvy na ucinnost chemicky pribuznych pripravkov. Ak sa na
navrhovanej etikete odporuca pouZitie pripravku na ochranu rastlin s inym pripravkom alebo pripravkami na ochranu rastlin alebo
s pomocnymi latkami (adjuvantmi), musia sa uviest aj informacie o ucinkoch ich zmesi.

Metodika testu

Pokusy musia byt navrhnuté tak, aby bolo mozné skumat Specifikované aspekty, minimalizovat G€inky nahodnych odchylok
medzi rozli€nymi €astami kazdého stanovista a aby bolo mozné podrobit ich vysledky Statistickej analyze. Navrh, analyza a
sprava o pokusoch musi byt v sulade s metodikami 152 a 181 Eurdpskej a stredomorskej organizacie na ochranu rastlin (EPPO).
Sprava obsahuje podrobné a kritické zhodnotenie udajov. Pokusy sa musia uskutocfiovat v sulade s prisluSnymi metodikami
EPPO, a ak to ¢lensky Stat pozaduje a pokusy sa uskuto€ruju na jeho uzemi, podla metodik, ktoré zodpovedaju aspori
poziadavkam metodik EPPO. Vhodné vysledky sa musia podrobit’ Statistickej analyze; pouzita skiSobna metodika sa musi
prispbsobit, aby taka analyza bola mozna, ak je to potrebné.

6.3. Informacie o rezistencii alebo jej moznom vyvoji

Musia sa predkladat laboratérne Udaje, a ak jestvuju, informacie z pofného pouzitia o vyskyte a vyvoji rezistencie alebo krizove;
rezistencie populacii Skodlivych organizmov proti u€innym latkam alebo proti latkam pribuznym ucinnej latke. Aj ak také informacie
nie su priamo relevantné pre pouzitie, ktoré sa povoluje alebo ktorého povolenie sa ma obnovit (odliSné druhy Skodlivych
organizmov alebo odliSné plodiny), a su k dispozicii, musia sa uviest, pretoze mdézu upozornit na pravdepodobny vyvoj rezistencie
cielovej populacie. Ak je k dispozicii dbkaz alebo informacia o pravdepodobnom vyvoiji rezistencie pri komerénom vyuzivani, musi
sa obstarat' a predlozit dékaz o citlivosti populacie dotknutého Skodlivého organizmu na pripravok na ochranu rastlin. V takych
pripadoch sa musi navrhnut stratégia riadenia, ktorou sa na minimum zniZi pravdepodobnost vyvoja rezistencie alebo kriZzovej
rezistencie cielovych druhov.

6.4. Uginky na vynosy o$etrovanych rastlin alebo kvantitu a kvalitu rastlinnych produktov
6.4.1. Uginky na kvalitu rastlin alebo rastlinného produktu

Ugel testov
Testy poskytnu dostatok udajov na vyhodnotenie mozného vyskytu zmien farby alebo zapachu alebo inych kvalitativnych znakov
rastlin alebo rastlinnych produktov po oSetreni pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, za ktorych sa testy pozaduju

Moznost kazu alebo zmeny zapachu potravinovych plodin sa musi zistovat’ a uvadzat, ak

vzhladom na charakter pripravkov alebo ich pouZitie je kaz alebo zmena zapachu pravdepodobna alebo

pri inych pripravkoch vyrobenych na rovhakom zéklade alebo s vefmi podobnou u&innou latkou sa preukézalo riziko
kazu alebo zapachu.

Uginky pripravkov na ochranu rastlin na iné kvalitativne znaky o$etrenych rastlin alebo rastlinnych produktov sa musia preskumat’
a uvadzat, ak

charakter pripravku na ochranu rastlin alebo jeho pouZitie m6Zze mat’ nepriaznivy vplyv na iné kvalitativhe znaky

(napriklad v pripade pouzitia regulatorov rastu kratko pred zberom) alebo

iné pripravky zaloZzené na tej istej alebo velmi podobnej Uc€innej latke preukazatelne nepriaznivo ovplyvnili kvalitu.

Testy sa vykonaju najprv na hlavnych plodinach, pre ktoré je pripravok na ochranu rastlin uréeny, s dvojnasobnymi davkami, a ak
to ma vyznam, hlavnymi metédami oSetrovania. Ak sa pozoruju uginky, je potrebné zopakovat skusky s aplikaciou normalnych
davok. Rozsah potrebného skimania inych plodin bude zavisiet od miery ich podobnosti odskusanej hlavnej plodine, mnozZstva a
kvality udajov, ktoré su o tejto hlavnej plodine k dispozicii, a stupfia podobnosti pouZitia a spdsobov aplikacie pripravku na
ochranu rastlin. Vo vSeobecnosti postali vykonat' skisku s hlavnym druhom povolovanej formulacie.

6.4.2. Uginky na procesy spracovania

Ugel testov
Testy poskytnu dostatok udajov na vyhodnotenie mozného vyskytu nepriaznivych ucinkov na procesy spracovania alebo na
kvalitu ich produktov po oSetreni pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, za ktorych sa testy pozaduju

Moznost vyskytu nepriaznivych G€inkov sa musi zistovat a uvadzat, ak su oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty zvy&ajne
uréené na pouzitie v procese spracovania, ako je vyroba vina, varenie piva alebo pecenie chleba, a pri ich zbere su pritomné
signifikantné rezidua, ak

pouzitie pripravku na ochranu rastlin by mohlo mat vplyv na tieto procesy (napriklad v pripade pouzitia regulatorov
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rastu alebo fungicidov kratko pred zberom) alebo

iné pripravky zalozené na tej istej alebo vefmi podobnej u€innej latke preukazatelne nepriaznivo ovplyvnili tieto procesy
alebo ich produkty.

Vo vS§eobecnosti postaci vykonat skusku s hlavnym druhom povolovanej formulacie.

6.4.3. Uginky na vynosy oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov

Ugel testov
Test poskytne dostatok udajov na vyhodnotenie ucinnosti pripravku na ochranu rastlin a mozného vyskytu znizenia vynosu alebo
straty pri skladovani oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Uginky pripravkov na ochranu rastlin na vynos alebo komponenty vynosu o$etrenych rastlinnych produktov sa musia zistovat, ak
je to potrebné. Ak sa oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty pravdepodobne budu skladovat, musi sa urcit’ vynos po ich
uskladneni vratane udajov o ich skladovatelnosti, ak je to potrebné. Tieto informacie su obvykle k dispozicii na zaklade testov
predpisanych podla ustanoveni bodu 6.2.

6.5. Fytotoxicita pre cielové rastliny (vratane odliSnych kultivarov) alebo pre ciefové rastlinné produkty

Ugel testov
Skuska poskytne dostatok udajov na vyhodnotenie Uc€innosti pripravku na ochranu rastlin a mozny vyskyt fytotoxicity po oSetreni
pripravkom na ochranu rastlin.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Pri herbicidoch a inych pripravkoch na ochranu rastlin, pri ktorych sa pocas pokusov podfa bodu 6.2. vyskytuju Skodlivé vedlajSie
ucinky, ¢o aj len prechodné, sa aplikovanim dvojnasobku odporucanej davky musia zistit hranice selektivity cielovych plodin. Ak
sa zistia tazké fytotoxické ucinky, musi sa vykonat vySetrenie aplikovanim stredne velkej davky. Ak sa vyskytnu vedlajSie
nepriaznivé Ucinky, ktoré su prechodné alebo len nevyznamné v porovnani s docielenym uzitkom, musi sa predlozit’ dokaz takého
tvrdenia, a ak je to vhodné, aj vysledky merania vynosov. Preukdzat sa musi nezavadnost pripravku na ochranu rastlin pre hlavné
kultivary hlavnej plodiny, pre ktoru sa pripravok odporuca, vratane uc¢inkov na stupen vyvoja, vitalitu a iné faktory, ktoré mézu
ovplyvnit nachylnost k poskodeniu alebo poraneniu. Rozsah potrebného skimania inych plodin zavisi od miery ich podobnosti s
uz odskuSanou hlavnou plodinou, mnozstva a kvality udajov, ktoré su o tejto hlavnej plodine k dispozicii, a pripadne stupria
podobnosti pouZitia pripravku na ochranu rastlin. Vo vSeobecnosti postaci vykonat’ skudku s hlavnym druhom povolovane;j
formulacie. Ak sa na navrhovanej etikete odporuc¢a pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inym pripravkom alebo pripravkami na
ochranu rastlin, platia predchadzajuce body aj pre zmes.

Metodika testu

Pozorovania tykajuce sa fytotoxicity sa musia uskutoCnit’ pri testoch podfa bodu 6.2.

Zistené fytotoxické ucinky sa musia presne vyhodnotit a zaznamenat v sulade s metodikou 135 EPPO, alebo ak to ¢lensky Stat
pozaduje a skuska sa vykona na Uzemi tohto &lenského $tatu, v stlade s metodikou, ktora spifia aspon poziadavky uvedenej
metodiky EPPO.

Vhodné vysledky sa musia podrobit’ Statistickej analyze; ak je to potrebné, pouzita skuSobna metodika sa musi prispésobit, aby
taka analyza bola mozna.

6.6. Pozorovania neziaducich alebo neplanovanych vedlajSich ucinkov, napriklad na uzito€¢né alebo iné necielové organizmy,
nasledné plodiny, iné rastliny alebo €asti oSetrenych rastlin pouzivané na ucely rozmnozovania (napriklad semena, odrezky,
vyhony)

6.6.1. Uginok na nasledné plodiny

Ugel pozadovanych informécii
Musi sa predlozit dostatok udajov na vyhodnotenie moznych nepriaznivych Ucinkov oSetrenia pripravkom na ochranu rastlin na
nasledné plodiny.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Vysledky pozorovani u€inkov na zvy€ajné spektrum naslednych plodin sa musia predkladat, ak udaje ziskané v sulade s bodom
9.1 ukazuju, Ze signifikantné rezidua ucinnej latky, jej metabolitov alebo produktov degradacie, ktoré su alebo pravdepodobne
budu biologicky aktivne voCi naslednym plodinam, zostavaju v pdde alebo v rastlinnych materialoch, ako je slama alebo organicka
hmota, az do vysevu alebo vysadby moznych naslednych kultur.

6.6.2. Uginky na iné rastliny vratane susednych plodin
Ugel pozadovanych informécii

Musi sa predlozit dostatok Udajov na vyhodnotenie moznych nepriaznivych Ucinkov oSetrenia pripravkom na ochranu rastlin na
susedné plodiny.
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Okolnosti, za ktorych sa testy pozaduju
Musia sa predlozit' zistenia nepriaznivych ucinkov na iné rastliny vratane obvyklého sortimentu susednych plodin, ak su naznaky,
ze pripravok na ochranu rastlin by mohol na tieto rastliny pdsobit’ svojimi vyparmi.

6.6.3. Uginky na o$etrené rastliny alebo rastlinné produkty pouzivané na mnozenie

Ugel pozadovanych informécii
Musi sa predlozit dostatok udajov na vyhodnotenie moznych nepriaznivych ucinkov oSetrenia pripravkom na ochranu rastlin na
rastliny alebo rastlinné produkty pouzivané na mnozenie.

Okolnosti, za ktorych sa testy pozaduju

Predkladat’ sa musia zistené ucinky pripravkov na ochranu rastlin na Casti rastlin, ktoré sa pouzivaju na mnozenie, okrem
pripadov, ak navrhované pouZitie vopred vylu€uje pouZivanie pripravku na plodiny uréené na vyrobu osiva, odrezkov, vyhonov
alebo hluz na vysev alebo vysadbu, a to

a) pri semenach ucinky na zivotaschopnost, klienie a vitalita,

b) pri odrezkoch G€inky na rychlost zakorenovania a rastu,

¢) pri vyhonkoch Uc€inky na rychlost zakorenovania a rastu,

d) pri hluzach ucinky na klienie a normalny rast.

Metodika testu
Semena sa skuSaju podla postupov ISTA [Medzinarodné pravidla na testovanie semien (International rules for seed testing) 1985.
Postupy Medzinarodného zdruzenia na testovanie semien, Seed Science and Technology, zvazok 13, &. 2, 1985].

6.6.4. Uginky na uzitocné a iné necielové organizmy

Uvadzaju sa vSetky priaznivé i nepriaznivé ucinky na vyskyt inych 8kodlivych organizmov zistené pri skuskach vykonanych v
sulade s poziadavkami tohto oddielu. Takisto sa musia uviest vSetky ucinky na Zivotné prostredie, najma ucinky na volne Zijuce
rastliny a Zivoc€ichy a uZitoéné organizmy.

6.7. Zhrnutie a vyhodnotenie udajov uvedenych v bodoch 6.1. az 6.6.

Popri zhrnuti vSetkych udajov a informacii vypracovanych podla bodov 6.1. az 6.6. sa musi predlozit podrobné a kritické
vyhodnotenie tychto udajov s osobitnym poukazom na uZitok, ktory sa pouzitim pripravku na ochranu rastlin dosiahne,
nepriaznivé Ucinky, ktoré vzniknu alebo mdzZu vzniknut, a na vetky opatrenia, ktoré su potrebné na zamedzenie alebo
minimalizovanie nepriaznivych uginkov.

7. Toxikologické Studie

Na spravne vyhodnotenie toxicity pripravkov musia byt k dispozicii dostatoéné informacie o akutnej toxicite, drazdivosti a
senzibilizacii u¢innej latky. Ak je to mozné, predlozia sa dopliujuce informacie o spésobe toxického pdsobenia, toxikologickom
profile a o vSetkych ostatnych znamych toxikologickych aspektoch u&innej latky. V suvislosti s vplyvom, aky m6zu mat necistoty a
iné zloZky na toxikologické spravanie, je délezité, aby sa pre kazdu predkladanu Studiu poskytol podrobny opis (Specifikacia)
pouzitého materialu. Musia sa uskutoCnit’ testy za pouZzitia pripravku na ochranu rastlin, ktory sa ma registrovat.

7.1. Akutna toxicita

Studie, Gdaje a informacie, ktoré sa maju poskytnat a vyhodnotit, musia byt postadujtce na to, aby umoziiovali identifikaciu
ucinkov po jednom vystaveni pripravku na ochranu rastlin, ktory sa ma posudit, a najma zistit' alebo indikovat

toxicitu pripravkov na ochranu rastlin,

toxicitu pripravku na ochranu rastlin vo vztahu k u¢innej latke,

Casovy priebeh a charakteristiku u€inkov s plnymi podrobnymi udajmi o zmenach spravania a o pripadnych

zavaznych patologickych zisteniach post mortem,

ak je to mozné, spbsob toxického pdsobenia a

relativhu nebezpecénost spojenu s réznymi cestami expozicie.

Hoci sa doéraz musi klast’ na odhad prisluSnych rozpati toxicity, zhromazdené informacie musia umoznit aj klasifikaciu pripravku
na ochranu rastlin podla osobitného predpisu14). Informacie zhromazdené prostrednictvom testovania akutnej toxicity maju
mimoriadnu hodnotu pri posudzovani rizik, ktoré pravdepodobne nastanu v havarijnych situaciach.

7.1.1. Oralna

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Musi sa uskutoCnit test akutnej oralnej toxicity, ak Zziadatel neméze uspokojivo preukazat prisluSnému odbornému pracovisku, ze
sa mbzu uplatnit konvenéné kalkulagné metddy podla osobitného predpisu.14)

Metodika testu
Test sa musi urobit’ podla testovacej metddy B.1 alebo B.1 bis podla osobitného predpisu.1)
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7.1.2. Perkutanna

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Test na akutnu perkutannu toxicitu sa uskuto¢ni vzdy, ak Ziadatel nemdze uspokojivo preukazat prisluSnému odbornému
pracovisku, ze sa mézu uplatnit konvenéné kalkulacné metddy podla osobitného predpisu.14)

Metodika testu
Test sa musi uskuto¢nit podla testovacej metddy B3 podla osobitného predpisu.1)

7.1.3. Inhalaéna
Ugel testu
Test urci inhala¢nu toxicitu pripravkov na ochranu rastlin alebo vyparov, ktoré produkuje, pre potkany.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Test sa musi uskutocnit, ak pripravok na ochranu rastlin

je plyn alebo tekuty plyn,

je zmes produkujuca vypary alebo plynny dezinfekény prostriedok,

pouziva sa so zahmlievacim zariadenim,

uvolfiuje paru,

je aerosol,

je prasok obsahujuci vyznamny podiel ¢astic s priemerom < 50 ém (> 1 % na hmotnostny zaklad),

ma sa aplikovat z lietadla, ak je vystavenie inhalacii dolezité,

obsahuje ucinnu latku s tlakom pary > 1 10-2 Pa a ma sa pouzivat' v uzavretych priestoroch, ako su sklady alebo skleniky,
ma sa aplikovat takym sposobom, pri ktorom sa vytvara vyznamny podiel ¢astic alebo kvapiek s priemerom < 50 ém
(> 1 % na hmotnostny zaklad).

Metodika testu
Test sa musi vykonat podla testovacej metody B2 podla osobitného predpisu.1)

7.1.4. Drazdenie koze
Ugel testu
Test ur€i potencial pripravku na ochranu rastlin drazdit kozu vratane potencialnej vratnosti pozorovanych ucinkov.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Drazdivost koze sa pri pripravku na ochranu rastlin musi stanovit’ vZdy okrem pripadu, ak je pravdepodobné, ako je to uvedené v
pokynoch na test, Ze vazne ucinky na koZzu mozno preukazat alebo Ze u€inky sa daju vylugit.

Metodika testu
Test sa musi uskutoCnit podla testovacej metdédy B4 podla osobitného predpisu.1)

7.1.5. Drazdenie ocCi
Ugel testu
Test ur€i potencial pripravku na ochranu rastlin drazdit o€i vratane potencialnej vratnosti pozorovanych té&inkov.

Okolnosti, za ktorych sa test poZzaduje
Testy na drazdivost' o€i sa musia uskuto¢nit’ vzZdy okrem pripadu, ak je pravdepodobné, ako je to uvedené v pokynoch na test, Zze
mdze déjst k vaznym ucinkom na odi.

Metodika testu
Drazdivost o&i sa musi stanovit’ podfla testovacej metédy B5 podla osobitného predpisu.1)

7.1.6. Senzibilizacia koze
Ugel testu
Test poskytne dostatocné informacie na posudenie potencialu pripravku na ochranu rastlin vyvolat reakcie senzibilizacie koze.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Test sa musi uskutoCnit vzdy okrem pripadu, ak je o u€innej latke alebo ucinnych latkach alebo ich zlozkach zname, ze maju
senzibilizané vlastnosti.

Metodika testu
Test sa musi uskutoCnit podla testovacej metdédy B6 podla osobitného predpisu.1)

7.1.7. Doplfiujuce Stadie na kombinacie pripravkov na ochranu rastlin

Ugel testu

V urcitych pripadoch méze byt potrebné uskutoCnit testy uvedené v bodoch 7.1.1. az 7.1.6. na kombinaciu pripravkov na ochranu
rastlin, ak sa podla oznacenia na pripravku poZaduje, aby sa pri pouZiti pripravku na ochranu rastlin tento kombinoval s inymi
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pripravkami na ochranu rastlin alebo s adjuvantami ako tank-mix. Rozhodnutia tykajuce sa potreby doplnujucich Studii sa musia
prijat podla konkrétneho pripadu, pricom sa zohladnia vysledky tudii o akutnej toxicite jednotlivych pripravkov na ochranu rastlin,
moznost ohrozenia kombinaciami prislusnych pripravkov a dostupné informacie alebo praktické skisenosti s prislusnymi
pripravkami alebo podobnymi pripravkami.

7.2. Udaje o expozicii

Pri merani pdsobenia pripravku na ochranu rastlin vo vzduchu vdychovanom pouzivatelmi, okolo stojacimi osobami alebo inymi

zamestnancami sa vezmu do Uvahy poziadavky na meracie postupy uvedené v Pokynoch na spravne epidemiologické praktické
postupy pracovného a environmentalneho vyskumu, ktoré vypracovala Epidemiologicka pracovna skupina Asociacie chemickych
vyrobcov ako suc¢ast’ Centra pre epidemiologicky vyskum a informacie (ERIC), skuSobny projekt, 1991.

7.2.1. Expozicia operatora

Rizika pre osoby, ktoré pouzivaju pripravky na ochranu rastlin, zavisia od fyzikalnych, chemickych a toxikologickych vlastnosti
pripravku na ochranu rastlin, ako aj od typu pripravku (nezriedeny alebo zriedeny) a od cesty, stupfia a trvania expozicie. Musia
sa zhromazdit' a oznamit informacie postacujuce na to, aby umoznili posudit rozsah vystavenia Gcinnej latke alebo Gu€innym
latkam alebo toxikologicky relevantnym zlu€enindm v pripravku na ochranu rastlin, ktoré sa pravdepodobne vyskytnu pri
navrhovanych podmienkach pouzitia. Tieto informacie musia taktiez poskytnut zaklad na vyber vhodnych ochrannych opatreni
vratane prostriedkov osobnej ochrany, ktoré maju pouZzit pouzivatelia a ktoré musia byt uvedené na oznaceni pripravku.

7.2.1.1. Odhad expozicie operatora

Ugel odhadu

Kde je to mozné, odhad sa vykona za pouZitia vhodného modelu vypoctu s ciefom umoznit’ zhodnotenie vystavenia operatora,
ktoré pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa odhad pozaduje
Vzdy sa musi urobit odhad expozicie operatora.

Podmienky vykonania odhadu

Odhad sa vykona pre kazdy typ aplikacnej metédy a aplikaénych prostriedkov, ktoré boli navrhnuté na pouzivanie pripravku na
ochranu rastlin, pri€om sa zohladnia poziadavky vyplyvajice z implementacie ustanoveni osobitného predpisu17) o klasifikacii a
oznacovani na manipulaciu s nezriedenym a zriedenym pripravkom, ako aj s nadobami réznych typov a velkosti, ktoré sa maju
pouzit na zmieSavanie, postupy plnenia, aplikaciu pripravku na ochranu rastlin, klimatické podmienky a na Cistenie a beznu
udrzbu aplikacnych prostriedkov.

Najprv sa vykona odhad pre pripad, ak pouzivatel nepouziva Ziadne prostriedky osobnej ochrany. Ak je to potrebné, vykona sa
druhy odhad pre pripad, ak pouZzivatel pouziva uc¢inné a ihned dostupné ochranné prostriedky, ktoré su pripustné na pouzitie
operatorom. Ak su ochranné opatrenia uvedené na oznac¢eni, vezmu sa do uvahy pri odhade.

7.2.1.2. Meranie expozicie operatora

Ugel testu

Tento test poskytne udaje postacujuce na to, aby bolo mozné vyhodnotit expoziciu operatora, ktora pravdepodobne nastane pri
navrhovanych podmienkach pouZzitia.

Okolnosti, za ktorych sa test poZzaduje

Udaje o skuto&nom vystaveni riziku pre prislu$nu cestu alebo prislusné cesty expozicie sa musia oznamit, ak posudenie rizika
ukazuje, Ze medzna hodnota pre zdravie sa prekrocila. To sa tyka napriklad pripadu, ak vysledky odhadu vystavenia riziku
operatora stanoveného v bode 7.2.1.1. ukazu, ze

prijatelna hladina vystavenia operatora (AOEL) ustanovena v suvislosti so zaradenim ucinnej latky alebo u€innych

latok do zoznamu povolenych ucinnych latok alebo

medzna hodnota ustanovena pre G&innu latku alebo toxikologicky zodpovedajucu zlozku pripravku na ochranu rastlin

podla osobitnych predpisov18) sa méze prekrodit.

Udaje o skutodnom vystaveni riziku sa musia oznamit' aj vtedy, ak nie je dostupny Ziaden vhodny model vypoétu alebo Ziadne
vhodné udaje na vykonanie odhadu stanoveného podfa bodu 7.2.1.1. Ak najddleZitejSiu cestu expozicie predstavuje dermalna
expozicia, méze byt test na absorpciu koZzou alebo vysledky subakutnej dermalnej Studie, ak uz nie su k dispozicii, uzito€nym
alternativnym testom, ktory poskytne Udaje na spresnenie odhadu stanoveného podla bodu 7.2.1.1.

Podmienky testu
Test sa musi uskutoCnit za podmienok realneho vystavenia riziku pri zohfadneni navrhovanych podmienok pouzitia.

7.2.2. Expozicia okolostojacich oséb

Okolostojace osoby mo6zu byt vystavené riziku po€as aplikacie pripravkov na ochranu rastlin. Musia sa oznamit' informacie a
Udaje postacujuce na to, aby poskytli zaklad na vyber vhodnych podmienok pouzitia vratane vyli¢enia okolostojacich osdb z
oSetrovanych oblasti a separovacich vzdialenosti.

Ugel odhadu

file:///D/HTML/slo79749.html[16.01.2025 10:14:14]



316/2007 Z

Kde je to mozné, odhad sa vykona za pouzitia vhodného modelu vypoctu s cielom umoznit zhodnotenie vystavenia riziku
okolostojacich osbb, ktoré pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa odhad pozaduje
Vzdy sa musi urobit odhad vystavenia riziku okolostojacich osdb.

Podmienky odhadu

Odhad sa vykona pre kazdy typ aplikacnej metédy. Odhad sa vykona pre pripad, ak okolostojaca osoba nepouziva Ziadne
prostriedky osobnej ochrany.

Meranie vystavenia riziku okolostojacich osdb sa méze vyzadovat vtedy, ak odhady ukazuju dévod na obavu.

7.2.3. Expozicia zamestnancov

Zamestnanci mozu byt po aplikacii pripravkov na ochranu rastlin exponovani pri vstupe na oSetrené polia alebo do prevadzkovych
miestnosti alebo pri manipulacii s o8etrenymi rastlinami alebo rastlinnymi produktmi, na ktorych ostavaju rezidua. Musia sa
oznamit informacie a udaje postacujuce na to, aby poskytli zaklad na vyber vhodnych ochrannych opatreni vratane ¢akacich lehét
a lehét pred vstupom.

7.2.3.1. Odhad expozicie zamestnancov

Ugel odhadu

Kde je to mozZné, odhad sa vykona za pouzitia vhodného modelu vypoctu s cielom umoznit’ zhodnotenie expozicie zamestnanca,
ktoré pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa odhad pozaduje
VZdy sa musi urobit odhad expozicie zamestnanca.

Podmienky odhadu

Odhad expozicie zamestnanca sa musi urobit’ pre kazdy typ polnohospodarskej plodiny a pre kazdu ulohu, ktora sa ma spinit.
Najprv sa vykona odhad za pouzitia dostupnych udajov o vystaveni riziku, ktoré treba o€akavat za predpokladu, Ze zamestnanec
nepouziva zZiadne prostriedky osobnej ochrany. Ak je to potrebné, vykona sa druhy odhad v pripade, Ze zamestnanec pouziva
ucinné a ihned dostupné ochranné prostriedky, ktoré su pripustné na pouzitie. Ak je to potrebné, urobi sa daldi odhad za pouZitia
udajov, ktoré boli zhromazdené o mnozstve uvolnitelnych rezidui pri navrhovanych podmienkach pouZzitia.

7.2.3.2. Meranie expozicie zamestnancov

Ugel testu

Tento test poskytne Udaje postaujuce na to, aby bolo mozné vyhodnotit’ expoziciu zamestnanca, ktora pravdepodobne nastane
pri navrhovanych podmienkach pouZitia.

Okolnosti, za ktorych sa test poZaduje

Udaje o skuto&nej expozicii pre prislusnu cestu expozicie sa musia oznamit, ak postdenie rizika ukazuje, Ze medzna hodnota pre
zdravie sa prekrocila. To sa tyka pripadu, ak vysledky odhadu expozicie zamestnanca podla bodu 7.2.3.1. ukazu, ze
prijatelna hladina vystavenia operatora (AOEL) ustanovena v suvislosti so zaradenim ucinnej latky alebo u€innych

latok do zoznamu povolenych ucinnych latok alebo

medzna hodnota stanovena pre ucinnu latku alebo toxikologicky zodpovedajucu zloZku pripravku na ochranu

rastlin podla osobitnych predpisov18) sa méze prekrogit. Udaje o skutoénom vystaveni riziku sa musia oznamit' aj

vtedy, ak nie je dostupny Ziaden vhodny model vypoctu alebo Ziadne vhodné udaje na vykonanie odhadu stanoveného
podla odseku 7.2.3.1. Ak najdélezitejSiu cestu expozicie predstavuje dermalna expozicia, moze byt test na absorpciu
koZou, ak uz nie je k dispozicii, uzito€nym alternativnym testom, ktory poskytne udaje na spresnenie odhadu stanoveného
podla odseku 7.1.3.1.

Podmienky testu
Test sa musi uskutoCnit za podmienok realnej expozicie pri zohladneni navrhovanych podmienok pouZzitia.

7.3. Dermalna absorpcia
Ucel testu
Test zabezpeti meranie absorpcie U€innej latky a toxikologicky zodpovedajucich zloZiek koZou.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Studia sa musi uskutoénit, ak dermalna expozicia predstavuje déleziti cestu expozicie a ak zhodnotenie rizika ukazuje, Ze
medzna hodnota pre zdravie sa prekroc€ila. To sa tyka napriklad pripadu, ak vysledky odhadu vystavenia riziku operatora
stanoveného v bode 7.2.1.1. alebo 7.2.1.2. ukazu, ze

prijatelna hladina vystavenia operatora (AOEL) ustanovena v suvislosti so zaradenim ucinnej latky alebo G€innych

latok do zoznamu povolenych ucinnych latok alebo

medzna hodnota stanovena pre U¢innu latku alebo toxikologicky zodpovedajucu zlozku pripravku na ochranu rastlin

podla osobitnych predpisov18) sa méze prekrocit.
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Podmienky testu

V zasade sa musia oznamovat' udaje o vyskume absorpcie kozou in vivo na potkanoch. Ak su vysledky odhadu, pri ktorom sa
pouzili tieto udaje o absorpcii koZou in vivo, zaradené do posudenia rizika, nadalej existuje indikacia o nadmernej expozicii, bude
mozno potrebné uskutoCnit komparativny vyskum in vivo na potkanej a ludskej kozi.

Metodika testu
Musia sa pouzit prislusné ¢asti metodiky 417 OECD. Pre navrh testov sa beru do uvahy vysledky testov absorpcie kozou s
ucinnou latkou alebo ucinnymi latkami.

7.4. Dostupné toxikologické udaje tykajuce sa latok, ktoré nie su ucinnymi latkami
Kde je to mozné, musi sa pre kazdy formulant predlozit kdpia oznamenia a karta bezpe&nostnych udajov podla osobitného
predpisu.12) Mali by sa predlozit vSetky ostatné dostupné informacie.

8. Rezidud v oSetrenych produktoch, potravinach, krmivach alebo na nich

Uvod
Platia ustanovenia Uvodu &asti A bodu 6.

8.1. Metabolizmus, distribucia a stanovenie rezidui v rastlinach alebo hospodarskych zvieratach

Ugel testov

Ciele tychto testov su:

odhadnut’ celkové rezidua po navrhovanom oSetreni v relevantnej ¢asti plodin v ase zberu,

kvantifikovat rychlost degradacie a vyluCovania celkového rezidua v niektorych zivo€iSnych produktoch (mlieku
alebo vaijciach) a vyluckoch,

identifikovat hlavné komponenty celkového koneéného rezidua v jednotlivych jedlych Zivocisnych produktoch,
ukazat distribuciu rezidui medzi relevantnymi ¢astami plodiny a medzi prisluSnymi relevantnymi jedlymi Zivo&ignymi
produktmi,

kvantifikovat hlavné komponenty rezidui a ur¢it pre tieto komponenty Gcinnost extrakénych postupov,

ziskat udaje, na zaklade ktorych mozZno rozhodnut, &i su potrebné skrmovacie Studie na hospodarskych zvieratach
podfla bodu 8.3.,

rozhodnut o definovani a vyjadreni rezidua.

Okolnosti, za ktorych sa testy pozaduju

DoplAujuce Studie metabolizmu sa vykonaju len vtedy, ak na zaklade ziskanych udajov nie je mozné extrapolovat udaje ziskané o
ucinnej latke podla poziadaviek €asti A bodov 6.1. a 6.2. tejto prilohy. Pravdepodobne to tak bude v pripade plodin alebo
hospodarskych zvierat, ktorych udaje v ramci zaradovania uc€innej latky do zoznamu povolenych ucinnych latok neboli predlozené
alebo ak to nebolo potrebné pri zmene podmienok jej zaradenia do zoznamu povolenych ucinnych latok, alebo ak sa dalo
predpokladat, Ze metabolizmus bude odlisny.

Podmienky testu
Platia tie isté ustanovenia, ako su uvedené v €asti A bodoch 6.1. a 6.2. tejto prilohy.

8.2. Rezidualne Studie

Ugel testov

Ciele tychto Studii su:

kvantifikovat’ najvy$Sie pravdepodobné hladiny rezidui v oSetrenych plodinach v €ase zberu alebo expedicie zo skladu podfa
navrhnutej spravnej polnohospodarskej praxe (SPP) a

pripadne urcit rychlost’ odburavania lozisk pesticidneho pripravku.

Okolnosti, za ktorych sa testy vyZaduju

Doplfujuce Studie tykajuce sa rezidui sa vykonaju len vtedy, ak na zaklade ziskanych udajov nie je mozné extrapolovat udaje
ziskané o ucinnej latke podla poziadaviek €asti A bodu 6.3. tejto prilohy. Pravdepodobne to bude pri Specialnych formulaciach,
Specialnych spbsoboch aplikacie alebo plodinach, ktorych udaje v ramci zaradovania ucinnej latky do zoznamu povolenych
ucinnych latok neboli predlozené alebo ich pri zmene podmienok zaradenia do zoznamu povolenych u&innych latok nebolo
potrebné predlozit.

Podmienky testu
Platia ustanovenia ¢asti A bodu 6.3.

8.3. Skrmovacie Studie na hospodarskych zvieratach

Ugel testov

Cielom tychto Studii je stanovit rezidua v produktoch zivo&isneho pévodu, ktoré budu désledkom rezidui po oSetreni krmiva alebo
krmovin.
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Okolnosti, za ktorych sa testy vyzaduju

Doplriujuce skrmovacie Studie na ucely posudenia maximalnych limitov rezidui v produktoch Zivo¢iSneho pévodu sa vyzaduju len
vtedy, ak nie je mozné extrapolovat’ udaje ziskané o ucinnej latke v sulade s poZiadavkami ¢asti A bodu 6.4. tejto prilohy.
Pravdepodobne to bude pri registracii dalSich kimnych plodin, ak to vedie ku zvySenému prijmu rezidui hospodarskymi
zvieratami, o ktorom neboli pri zaradovani uc€innej latky do zoznamu povolenych ucinnych latok predloZzené Ziadne udaje, alebo ak
pri zmene podmienok zaradenia do zoznamu povolenych ucinnych latok ich predloZenie nebolo potrebné.

Podmienky testu
Platia ustanovenia Casti A bodu 6.4.

8.4. Vplyv priemyselného spracovania alebo domackej upravy

Ugel testov

Hlavné ciele tychto Studii su:

urcit, ¢i sa v surovych produktoch po€as spracovania netvoria produkty degradacie alebo reakcii rezidui, ktoré si
vyZaduju samostatné posudenie rizika,

urcit kvantitativne rozdelenie rezidui v rozliénych poloproduktoch a hotovych produktoch a odhadnut faktory prenosu,
umoznit’ realistickejSi odhad prijmu rezidui v potrave.

Okolnosti, za ktorych sa testy pozaduju

Doplfiujuce Studie rezidui sa vykonaju, len ak na zaklade ziskanych udajov nie je mozZné extrapolovat udaje ziskané o ucinnej
latke podla Casti A bodu 6.5., najma pri plodinach, ktorych udaje v ramci zaradovania ucinnej latky do zoznamu povolenych
ucinnych latok neboli predlozené alebo ich pri zmene podmienok zaradenia do zoznamu povolenych uginnych latok nebolo
potrebné predlozit.

Podmienky testu
Platia ustanovenia ¢asti A bodu 6.5.

8.5. Rezidua v naslednych plodinach
Ugel testu
Cielom tychto testov je umoznit vyhodnotenie moznych rezidui v naslednych plodinach.

Okolnosti, za ktorych sa testy pozaduju

Doplfujuce Studie sa vyZzaduju, len ak na zaklade ziskanych udajov nie je mozné extrapolovat’ Udaje ziskané o ucinnej latke podla
Casti A bodu 6.6. tejto prilohy. Pravdepodobne to bude pri Specialnych formulaciach, $pecialnych spésoboch aplikacie alebo
plodinach, ktorych udaje v ramci zaradovania uc€innej latky do zoznamu povolenych ucinnych latok neboli predloZené alebo ich pri
zmene podmienok zaradenia do zoznamu povolenych ucinnych latok nebolo potrebné predloZit.

Podmienky testu
Platia ustanovenia ¢asti A bodu 6.6.

8.6. Navrhnuté maximalne hladiny rezidui (MRL) a definicia rezidua

Navrhnuté MRL sa musia podrobne odévodnit, pripadne uviest so vietkymi podrobnostami o pouZitej Statistickej analyze. Nové
posudenie a vyhodnotenie U€innej latky bude pravdepodobne potrebné, ak Studie metabolizmu predkladané v sulade s
ustanoveniami bodu 8.1. naznacuju, Ze by sa, s prihliadnutim na aktualnu definiciu a potrebné posudenie opisané v €asti A bode
6.7. tejto prilohy, definicia rezidua mala zmenit.

8.7. Navrh predzberovych ochrannych lehét pre navrhované pouzitie alebo zadrzovacich lehét alebo skladovacie doby v pripade
pozberového pouzitia
Navrhy musia obsahovat podrobné odévodnenie.

8.8. Odhad potencialnej a skuto€nej expozicie potravou a inymi cestami

Délezity je vypocet realistickej progndzy prijmu cestou vyzivy. M6Ze sa uskuto€nit postupnym priblizovanim k ¢oraz realistickejSe;j
predpovedi prijmu. Podla potreby sa prihliadne k inym zdrojom pdsobenia, napriklad rezidui uzitych liekov alebo veterinarnych
lie€iv.

8.9. Zaver a vyhodnotenie spravania rezidui

VSetky udaje prezentované v tomto bode by sa mali zhrnat' a vyhodnotit' podla pokynov prislusnych odbornych pracovisk. 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 mézu vzniknut alebo skuto€ne vzniknu pre &loveka a
zvieratd, a na rozsah, kvalitu a spolahlivost datovej zakladne. Pri predkladani udajov o metabolizme sa musi uviest toxikologicky
vyznam vSetkych metabolitov necicavcov. PrilozZit treba schému metabolickych ciest v rastlinach a zvieratach so stru¢nym
vysvetlenim distribucie.

9. Osud a spravanie sa pripravku v zivotnom prostredi
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Uvod

a) Ziskané informacie spolu s tymi informaciami, ktoré pre ucinnu latku podla ¢asti A musia postacovat na zabezpecenie posudku
0 osude a spravani sa pripravku na ochranu rastlin v Zivotnom prostredi a ohrozenych neciefovych druhoch pri exponovani tymto
pripravkom.

b) Ziskané informacie o pripravku na ochranu rastlin spolu s ostatnymi prisluSnymi informaciami a s informaciami uvedenymi pre
ucinnu latku postacuju najma na:

spresnenie vystraznych symbolov, oznaceni nebezpeenstva a Specifikaciu prislusnych viet oznacujucich

Specifické riziko a oznagenie na bezpe€né pouzivanie na ochranu zivotného prostredia, ktoré sa uvedu

na obaly (nadoby),

predpovedat distribuciu, osud a spravanie sa v zivotnom prostredi, ako aj aktivne ¢asové obdobia,

identifikovat necielové druhy a ich populacie a pre ktoré riziko stupa vzhladom na potencialne vystavenie,

a

identifikovat potrebné opatrenia na minimalizaciu zne istenia Zivotného prostredia a dosah na necielové

druhy.

c) Ak sa pouzije testovaci material oznaceny radioizotopom, platia ustanovenia ¢asti A bodu 7 pism. d).

d) Testy by sa mali navrhnut a Udaje by sa mali analyzovat s pouzitim vhodnych Statistickych metdd. OpiSu sa UpIné detaily
Statistickych analyz (napriklad v pravidelnych intervaloch sa udavaju vSetky vecné odhady a presné hodnoty p).

e) Predpovedané environmentalne koncentracie v pdde (PECS), vode (PECSW a PECGW) a v ovzdusSi (PECA). Po prevedeni
navrhnutého pouZitia alebo prave prebiehajuceho pouzivania sa urobia odévodnené odhady oCakavanych koncentracii u€inne;j
latky a prisluSsnych metabolitov a vysledkov rozkladu a reakcii v pédde, podzemnych vodach, povrchovych vodach a v ovzdusi.
Naviac sa vykonaju odhady na realistické najhorSie pripady.

Na ucely odhadu koncentracii sa rozumie:

a) predpokladanou environmentalnou koncentraciou v pdde (PECS) urovern rezidui vo vrchnej vrstve pody a uroven, ktorej mézu
byt vystavené necielové pddne organizmy (akutne a chronické vystavenie),

b) predpovedanou environmentalnou koncentraciou v povrchovej vode (PECSW) Uroven rezidui v povrchovych vodach a uroven,
ktorej mozu byt vystavené necielové vodné organizmy (akutne a chronické vystavenie),

c¢) predpovedanou environmentalnou koncentraciou v podzemnych vodach (PECGW) uroven rezidui v podzemnych vodach,

d) predpovedanou environmentalnou koncentraciou v ovzdusi (PECA) uroven rezidui v ovzdusi, ktorému mdzu byt vystaveni
[udia, zvierata a iné necielové organizmy (akutne alebo chronické vystavenie).

Pri odhadovani tychto koncentracii sa zvazia vSetky prislusné informacie o pripravkoch na ochranu rastlin a G¢innej latke. EPPO
schémy na posudenie environmentalneho rizika (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.) poskytuju
vhodnu metddu na vykonanie tychto odhadov. Parametre ustanovené v tomto oddiele sa pouZziju tam, kde je to vhodné.

Ak sa na odhad o€akavanych environmentalnych koncentracii pouziju modely, musia

vykonat €o najlepSi odhad pre vSetky prislusné procesy obsiahnuté vzhladom na realistické parametre a predpoklady,
ak je to mozné, byt spolahlivo potvrdené meraniami vykonanymi za okolnosti prislusnych na pouzitie modelu,

byt primerané podmienkam v oblasti pouzitia.

Ziskané informacie musia, ak je to potrebné, zahfiat’ tie informacie, ktoré su uvedené v asti A bode 7 tejto prilohy.

9.1. Osud a spravanie sa pripravku v péde
Uplatnia sa, ak je to vhodné, ustanovenia, ktoré sa vztahuju na informécie ziskané z pouZitej pédy a z jej vyberu podla Casti A
bodu 7.1.

9.1.1. Miera rozkladu pripravku v péde

9.1.1.1. Laboratérne studie

Ugel testu

Studie rozkladu pripravku v pdde by mali poskytnut o najlep$ie odhady asu potrebného na rozklad 50 % a 90 % (DT50lab a
DT90lab) ucinnej latky v laboratérnych podmienkach.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Perzistencia a spravanie sa pripravkov na ochranu rastlin v péde sa zistuje, ak nie je mozné tuto skuto¢nost odhadnut z udajov
ziskanych zo studii o u€innej latke a prisluSnych metabolitoch a vysledkoch rozkladu a reakcii v sulade s poziadavkami podla
Casti A bodu 7.1.1.2. tejto prilohy. Tento odhad nie je mozny najma pri pomaly pdsobiacich pripravkoch.

Podmienky testu
Miera aerobného alebo anaerdbneho rozkladu ucinnej latky v péde sa opise.
Studia zvyg&ajne trva 120 dni okrem pripadov, v ktorych sa viac ako 90 % Gginnej latky rozloZi pred uplynutim tohto obdobia.

Metodika testu
SETAC Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

9.1.1.2. Polné testy
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Testy rozptylu v péde

Ugel testu
Testy rozptylu v péde poskytnu odhady €asu potrebného na rozptyl 50 % a 90 % (DT50f a DT90f) ucinnej latky v polnych
podmienkach. Zozbieraju sa informacie o relevantnych metabolitoch a vysledkoch rozkladu a reakcii, ak je to potrebné.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Rozptyl a spravanie sa pripravkov na ochranu rastlin v pdde sa musi zistit, ak nie je mozné tieto skutoCnosti extrapolovat’ z udajov
ziskanych zo studii o ucinnej latke a relevantnych metabolitoch a vysledkoch rozkladu a reakcii v sulade s poziadavkami podla
Casti A bodu 7.1.1.2. tejto prilohy. Tato extrapolacia nie je napriklad mozna pri pomaly pOsobiacich pripravkoch.

Podmienky testu a metodika testu
Uplatnia sa ustanovenia €asti A bodu 7.1.1.2.2.

Testy rezidui v pbde

Ugel testu
Testy rezidui v pédde poskytnu odhady hladin rezidui v ¢ase zberu, sejby alebo osevu naslednych plodin.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje.

Testy rezidui v pdde sa musia opisat, ak nie je mozné tieto skuto€nosti extrapolovat z udajov ziskanych z testov o ucinnej latke a
relevantnych metabolitoch a z vysledkov rozkladu a reakcii v sulade s poZiadavkami podla ¢asti A bodu 7.1.1.2.2. Tato
extrapolacia nie je napriklad mozna pri pomaly pésobiacich pripravkoch.

Podmienky testu
Uplatnia sa ustanovenia €asti A bodu 7.1.1.2.2.

Metodika testu
SETAC Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

Testy akumulacie v péde

Ugel testov
Testy poskytnu dostato€né udaje na vyhodnotenie moznosti akumulacie rezidui u€innej latky a relevantnych metabolitov a
vysledkov rozkladu a reakcii.

Okolnosti, za ktorych sa test poZaduje

Testy akumulacie rezidui v pdde sa musia opisat, ak nie je mozné tieto skuto¢nosti odhadnut’ z udajov ziskanych z testov ucinnej
latky a relevantnych metabolitov a z vysledkov rozkladu a reakcii v sulade s ¢astou A bodom 7.1.1.2.2. Tento odhad je napriklad
nemozny pri pomaly pésobiacich pripravkoch.

Podmienky testu
Uplatnia sa ustanovenia €asti A bodu 7.1.1.2.2.

Metodika testu
SETAC Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

9.1.2. Mobilita v péde

Ugel testu

Testy by mali poskytnut dostatoéné udaje na vyhodnotenie mobility a priepustného potencialu uc€innej latky a relevantnych
metabolitov a vysledkov rozkladu a reakcii.

9.1.2.1. Laboratérne testy

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Mobilita pripravkov na ochranu rastlin v péde sa musi zistit, ak nie je mozné tuto skuto¢nost extrapolovat' z udajov ziskanych v
sulade s poziadavkami Casti A bodov 7.1.2. a 7.1.3.1. Tato extrapolacia nie je napriklad mozna pri pomaly pdsobiacich
pripravkoch.

Metodika testu
SETAC Postupy pri posudzovani environmentalneho osudu a ekotoxicity pesticidov.

9.1.2.2. Lyzimetrické testy alebo vyplavovanie v polnych podmienkach.
Ugel testov

Test poskytuje udaje o

mobilite pripravkov na ochranu rastlin v pode,
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potenciali vyplavovania do podzemnej vody,
potencialnej distribucii v péde.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Odborny posudok je potrebny pri rozhodovani, &i sa testy vyplavovania v polnych podmienkach alebo lyzimetrické testy vykonaju
vzhladom na vysledky Studii rozkladu a pohybu v pdde a vypocitaného PECs. Druh testu, ktory sa vykona, sa prerokuje s
prislusnymi odbornymi pracoviskami.

Tieto testy sa musia vykonat, ak nie je mozné odhadnut dané skutoCnosti z idajov ziskanych o ucinnej latke a relevantnych
metabolitoch a z vysledkov rozkladu a reakcii v sulade s poziadavkami podla ¢asti A bodu 7.1.3. Tento odhad je napriklad
nemozny pri pomaly pdsobiacich pripravkoch.

Podmienky testu
Uplatnia sa ustanovenia ¢asti A bodu 7.1.3.3.

9.1.3. Odhad o€akavanych koncentracii ucinnej latky v péde

Odhady PECs sa vztahuju na jednorazovu aplikaciu pri najvy$sej miere aplikacie, na ktoru sa registracia ziada, ako aj na
maximalny pocet a najvyS8Siu mieru aplikacii, na ktoré sa registracia Ziada, na kazdy prislusny testovany druh pddy, ktory je
vyjadreny v jednotkach mg ucinnej latky a prisluSnych metabolitoch, a na vysledky rozkladu a reakcii na kg pody.

Faktory, ktoré sa v odhadoch PECs zohladnia, sa vztahuju na priamu alebo nepriamu aplikaciu do pédy uletom, odtekanim a
vyplavovanim a zahffaju také procesy, ako napriklad vyparovanie, adsorpcia, hydrolyza, fotolyza, aerobny a anaerébny rozklad.
Na tcely vypoctov PECs sa objemova hmotnost druhov pédy predpoklada byt 1, 5 g/cm3 suchej vahy, pricom sa predpoklada
hibka pédnej vrstvy 5 cm pri aplikacii na pédny povrch a 20 cm pri zapracovani do pddy. V pripade, ak v ¢ase aplikécie sa
nachadza na zemi vegetacia, sa predpoklada, ze 50 % (minimalne) aplikovanej davky dosiahne povrch pddy, ak aktualne udaje z
testu neposkytnu viac Specifickych informacii.

Pociatocné, kratkodobé a dlhodobé PECs vypocty (Casovo vazené priemery) sa musia zistit”

pociatocné: ihned po aplikacii,

kratkodobé: 24 hodin, 2 dni a 4 dni po poslednej aplikacii,

dihodobé: 7, 28, 50 a 100 dni po poslednej aplikacii, kde je to vhodné.

9.2. Osud a spravanie sa ucinnej latky vo vode

9.2.1. Odhad koncentracii u€innej latky v podzemnych vodach

Spbsoby znedistenia podzemnych vdd sa musia uréit vzhladom na prislusné polnohospodarske podmienky, podmienky zdravia
rastlin a environmentalne (vratane klimatickych) podmienky.

PredloZia sa vhodné odhady alebo vypocty predpovedanej environmentalnej koncentracie u€innej latky a relevantnych
metabolitov a vysledkov rozkladu a reakcii v podzemnych vodach PECGW. Odhady PEC sa budu vztahovat na maximalny pocet
a najvysSie miery aplikacie, na ktoré sa Ziada registracia. Odborny posudok je potrebny pri rozhodovani, &i by dodato¢né polné
testy poskytli uZito€né informacie. Pred vykonanim tychto Studii Ziadatel poZiada prisludné odborné pracoviska o suhlas vzhladom
na takyto druh Studie.

9.2.2. Vplyv na postupy uprav vody

V pripadoch, v ktorych su v ramci podmienenej registracie podla prilohy €. 4 €asti C bodu 2.5.1.2. pism. ii) takéto informacie
potrebné, ziskané informacie by mali umoZznit urenie alebo odhad ucinnosti postupov na Upravu vody (Uprava pitnej a odpadovej
vody) a vplyvu na tieto postupy. Pred vykonanim tychto Studii Ziadatel poziada prislusné odborné pracoviska o suhlas vzhfadom
na druh ziskavanych informacii.

9.2.3. Odhad koncentracii v povrchovych vodach

Spbdsoby znedistenia povrchovych vdd sa musia ur€it vzhlfadom na prislusné polnohospodarske podmienky, podmienky zdravia
rastlin a environmentalne podmienky vratane klimatickych podmienok.

Predlozia sa vhodné odhady (vypocty) o€akavanej environmentalnej koncentracie u€innej latky a prislusnych metabolitov a
vysledkov rozkladu a reakcii v povrchovych vodach PECsw. 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, melioraéné, zavlazovacie alebo
drenazne kanaly a kanalizaciu. Faktory, ktoré sa zohladnia pri vytvarani odhadov PECsw vztahujucich sa na priamu aplikaciu do
vody: zosuv, stekanie vody a vypustanie pomocou potrubi a atmosféricky rozptyl, a ktoré zahffiaju také procesy, ako napriklad
vyparovanie, adsorpcia, advekcia, hydrolyza, fotolyza, mikrobiologicky rozklad, usadzovanie a resuspenzacia.

Zistia sa pociato¢né, kratkodobé a dlhodobé vypocty PECsw (Easovo vazené priemery) vo vztahu k statickému a pomalému
pohybu vodnych telies:

pociato€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 potrebné.

Odborny posudok je potrebny pri rozhodovani, &i dodato¢né polné testy poskytnu uzito&né informacie. Pred vykonanim tychto
Studii ziadatel poziada prislusné odborné pracoviska o suhlas vzhfadom na tento druh Studie.

9.3. Osud a spravanie sa pripravku v ovzdusi
Pokyny sa pripravuju.
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10. Ekotoxikologickeé Studie

Uvod

a) Predkladané informacie spolu s udajmi o ucinnej latke (G¢innych latkach) musia byt dostatocné, na posudenie ucinku pripravku
na ochranu rastlin na necielové druhy (fléry a fauny), ak sa pouzije navrhovanym spésobom. Uginok méze byt désledkom
jednorazoveého, dlhodobého alebo opakovaného pésobenia a méze byt vratny alebo nevratny.

b) Poskytované informacie o pripravku na ochranu rastlin spolu s inymi relevantnymi informaciami a poskytované informacie o
ucinnej latke maju byt dostatocné najma na:

uréenie vystraznych symbolov nebezpecnosti, indikatorov nebezpecenstva a Specifikaciu prislusnych

viet oznacujucich Specifické riziko a oznacenie na bezpecné pouzivanie na ochranu zivotného prostredia,

ktoré sa uvedu na obaloch (kontajneroch),

vyhodnotenie pripadnych kratkodobych a dlhodobych rizik pre necielové druhy, populéacie, spolo¢enstva

a procesy,

vyhodnotenie, i su potrebné osobitné preventivne opatrenia na ochranu neciefovych druhov.

c) Potrebné je uvadzat vSetky nepriaznivé UCinky prichadzajuce do uvahy, zistené pocas rutinnych ekotoxikologickych testov a
vykonat a dolozit' také dopliujuce Studie, ktoré mozu byt potrebné na vySetrenie pdsobiacich mechanizmov a posudenie
vyznamnosti tychto u€inkov.

d) Mnohé z udajov vztahujucich sa na ucinky na necielové druhy, pozadované pri registracii pripravkov na ochranu rastlin, uz boli
predlozené a vyhodnotené pri zaradovani ucinnej latky (ucinnych latok) do zoznamu povolenych ucinnych latok. Informacie o
stave a spravani sa ucinnej latky v Zivotnom prostredi, vypracované a predlozené v sulade s bodmi 9.1. az 9.3. a o hladinach
rezidui v rastlinach, vypracované a predlozené v sulade s bodom 8, st najdélezitejSimi informaciami na posudenie Uc¢inku na
necielové druhy, lebo spolu s informaciami o charaktere pripravku a spdsobe jeho pouzitia definuju charakter a rozsah
potencialnej alebo skutoénej expozicie. Kone¢né odhady hodnét PEC sa prispdsobia rozliénym skupinam organizmov, osobitne
prihliadajuc na bioldgiu najcitlivejSich druhov.

Toxikologické studie a informacie predkladané podla bodu 7.1. poskytuju zakladné informacie o toxicite pre stavovce.

e) Ak je to vhodné, treba navrhnut skisky a data analyzovat s vyuzitim vhodnych Statistickych metod. Uvedu sa vSetky
podrobnosti Statistickej analyzy (napriklad vSetky bodové odhady sa uvedu s intervalmi spolahlivosti a uvedu sa presné hodnoty).
f) Vzdy, ak je sucastou Studie pouzitie rozlicnych davok, musi sa uviest vztah medzi davkou a jej nepriaznivym ucinkom.

g) Ak su pre rozhodnutie, ¢i sa musi $tudia uskutoénit, nevyhnutné Gdaje o expozicii, pouziju sa udaje ziskané podla bodu 9.

Pri odhadovani expozicie organizmov sa musia zvazit vSetky relevantné informacie o pripravku na ochranu rastlin i o t¢innej
latke. Uzito€ny pristup pre tieto odhady sa nachadza vo vzoroch posudkov environmentalneho rizika, vydanych EPPO/Radou
Eurépy (OEPP/EPPO (1993). Pomodcka na rozhodovanie pri posudzovani environmentalneho rizika pripravkov na ochranu rastlin.
Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23, 1 154 a Bulletin 24, 1 87). Podla potreby sa pouziju parametre uvedené v tomto oddiele. Ak z
dostupnych udajov vyplyva, Ze pripravok na ochranu rastlin ma vy3Siu toxicitu nez u€inna latka, pouziju sa vo vypocte pomerov
toxicity/expozicie udaje o toxicite pripravku na ochranu rastlin.

h) V suvislosti s vplyvom znecistenia na ekotoxikologické spravanie s kaZdou Studiou sa musi predkladat podrobny popis
(Specifikacia) pouzitého materialu podla ustanovenia bodu 1.4.

i) Na ufahCenie posudenia vyznamnosti ziskanych vysledkov skusok by sa pri rozli¢énych Specifikovanych skuskach toxicity mal
podla mozZnosti vyuZivat vZdy rovnaky kmef kazdého prislusného druhu.

10.1. Uginky na vtaky

Mozné ucinky na vtaky sa musia skumat, ak nemozno vylugit, Ze vtaky budu priamo alebo nepriamo vystavené pésobeniu,
napriklad pri aplikacii v uzavretych priestoroch alebo pri lie€ebnom oSetrovani poranenia.

Pomer akutna toxicita/expozicia (TERa), pomer kratkodoba toxicita pozitim potravy/expozicia (TERst) a pomer dlhodobé
prijimanie toxickej potravy/expozicia (TERIt), kde:

TERa = LD50 (mg ucinnej latky/kg telesnej hmotnosti))ETE (v mg ucinnej latky/kg telesnej hmotnosti),

TERst = LC50 (mg udinnej latky/kg telesnej hmotnosti)/ETE (v mg u€innej latky/kg telesnej hmotnosti),

TERIt = NOEC (mg ucinnej latky/kg telesnej hmotnosti)/ETE (v mg u&innej 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, granuli alebo v
semene spolu s podielom hodnoty LD50 ucinnej latky v 100 €asticiach a v grame Castic.

Musi sa uviest velkost a tvar peliet alebo granul.

V pripade navnad sa musi predkladat koncentracia ucinnej latky v jednej ndvnade (mg/kg).

10.1.1. Akutna oralna toxicita

Ugel testu

Test poskytuje hodnoty LD50, prahovu letalnu davku, Casové priebehy reakcie a zotavenia, hladiny bez pozorovatelného ucinku
(NOEL) a musi zahrfiovat’ relevantné makroskopické patologické nalezy.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Akutna oralna toxicita pripravkov sa musi uvadzat, ak hodnoty TERa alebo TERst u€innej latky (4€innych latok) pre vtaky su od
10 do 100 alebo ak vysledky skusok na cicavcoch preukazuju vyznamne vys$Siu toxicitu pripravku v porovnavani s uc¢innou latkou
a nemozno preukazat, ze vtaky pravdepodobne nie su vystavené samotnému pésobeniu pripravku na ochranu rastlin.

Podmienky testu
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Test sa musi vykonat’ na druhoch, ktoré boli v §tadiach podla ¢asti A bodov 8.1.1. a 8.1.2. identifikované ako najcitlivejSie.

10.1.2. Riadené pokusy v klietkach alebo v poli
Ugel testu
Test poskytne dostatok udajov na vyhodnotenie charakteru a rozsahu rizika v podmienkach praktického pouZzitia.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Dalsi test sa nepozaduje, ak hodnoty TERa a TERst s > 100 a ak dal$ia $tudia (napriklad $tidia reprodukcie) nepreukaze Ziadne
riziko ucinnej latky. V inych pripadoch posudi a rozhodne znalec, i su potrebné dalSie studie. Pri posudzovani znalec prihliadne
podfa potreby na spravanie pri kimeni, odpudivost, alternativnu potravu, skutoény obsah rezidui v potrave, perzistenciu zlu¢eniny
vo vegetacii, degradaciu formulovaného pripravku alebo oSetreného produktu, podiel potravy ukoristenej predatormi, akceptaciu
navnady, granulatu alebo upraveného osiva a moznost biokoncentracie. Pokusy v klietke alebo v poli sa musia vykonat a
predlozit, ak TERa a TERst 10 alebo TERIt 5, tak kone¢né posudenie na zaklade Studii podla bodu 10.1.3. nie je mozné.

Podmienky testu
Pred uskuto€nenim tychto testov si ziadatel vyZiada suhlas prislusnych odbornych pracovisk s druhom testu a podmienkami, za
ktorych sa vykona.

10.1.3. Prijimanie navnady, granul alebo oSetreného osiva vtakmi

Ugel testu

Test poskytne dostatok udajov na vyhodnotenie moznosti konzumacie pripravku na ochranu rastlin alebo rastlinnych produktov,
ktoré nim boli oSetrené.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Skuska akceptacie (pozivatelnosti) sa musi vykonat v pripade prostriedkov na Upravu osiva, peliet, navnad a granulovanych
pripravkov a ak TERa 10.

10.1.4. Uginky sekundarnej otravy
O vysSetrovani sekundarnej otravy sa rozhoduje na zaklade znaleckého posudenia.

10.2. Uginky na vodné organizmy

Mozné ucinky na vodné druhy sa musia zistit, ak nemozno vyluéit expoziciu vodnych druhov. TERa a TERIt sa musi uvadzat, ak:
TERa = akutna LC50 (v mg Gcinnej latky/l)/realisticky najhorsi pripad PECsw (pociato¢ny alebo kratkodoby, v mg Gcinnej latky/I)
TERIt = chronicka NOEC (v mg u¢innej latky/l)/dlhodoba PECsw (v mg ucinnej latky/l).

10.2.1. Akutna toxicita pre ryby, vodné bezstavovce alebo ucinky na rast rias

Okolnosti, ak sa skuska pozaduje

Skuska sa vykona na jednom druhu kazdej z troch skupin vodnych organizmov podfa €asti A bodu 8.2. (ryby, vodné bezstavovce
a riasy), ak samotny pripravok na ochranu rastlin méze kontaminovat vodu. Ak vS8ak dostupné informacie dovoluju konstatovat, Ze
jedna z tychto skupin je zretelne citlivejSia, vykonaju sa skusky len na najcitlivejSom druhu prislusnej skupiny.

Skuska sa musi vykonat, ak:

na zaklade udajov o ucinnej latke nemozno predvidat akutnu toxicitu pripravku na ochranu rastlin, a to je najma

v pripade, ak formulacia obsahuje dve alebo viac ucinnych latok alebo formulantov, ako su rozpustadla, emulgatory,

povrchovo aktivne &inidla (surfaktanty), disperzanty, hnojiva, ktoré su schopné zvysit’ toxicitu v porovnani s t€innou

latkou, alebo

predpoklada sa priama aplikacia do vody, ak nie su k dispozicii vhodné Studie podla bodu 10.2.4.

Podmienky testu a metodika testu
Primerane platia ustanovenia podla €asti A bodov 8.2.1., 8.2.4. a 8.2.6.

10.2.2. Studia mikrokozmu a mezokozmu

Ugel testu
Testy musia poskytovat dostatok udajov na vyhodnotenie zakladného vplyvu na vodné organizmy v polnych podmienkach.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Ak TERa 100 alebo ak TERIt 10, rozhodne znalec, €i je vhodna skuSka mikrokozmu alebo mezokozmu. Pri posudzovani
prihliadne na vysledky vSetkych doplfiujucich Udajov aj nad ramec stanoveny v Casti A bodoch 8.2. a 10.2.1.

Podmienky testu

Pred vypracovanim tychto Studii si Ziadatel vyziada suhlas prislusnych odbornych pracovisk k Specifickym cieflom Studie, ktoré sa
maju splnit a nadvézne aj k typu a podmienkam $tidie, ktorl treba vypracovat. Studia zahffia aspori najpravdepodobnej$iu mieru
expozicie bez ohfadu na to, i vznikla priamou aplikaciou, uletom, drenaZou (odvodnenim) alebo odtokom. Trvanie Studie musi
byt dostatocné, aby dovolilo vyhodnotit vSetky ucinky.
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Metodika testu

Vhodné postupy su uvedené v:

SETAC Usmernujuci dokument na skisanie pesticidov v sladkovodnom mezokozme/Seminar Huntingdon, 3. a 4. jula 1991; alebo
Sladkovodné polné skusky pri posudzovani nebezpecénosti chemikalii Eurdpsky seminar o skuskach v sladkovodnom ekosystéme
(EWOFFT).

10.2.3. Udaje o reziduach v rybach

Ugel skusky
Skuska poskytne dostatok Udajov na vyhodnotenie potencialneho vyskytu rezidui v rybach.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Vo vSeobecnosti su k dispozicii udaje zo Studii biokoncentracie ryb.

Ak pri stadii uskuto€nenej podla €asti A bodu 8.2.3. bola pozorovana biokoncentracia, odbornik posudi, ¢i sa na zistenie
najvacsieho pravdepodobného vyskytu rezidui ma vypracovat tudia dlhodobého mikrokozmu alebo mezokozmu.

Metodika testu
SETAC Usmernujuci dokument na skuSanie pesticidov v sladkovodnom mezokozme/Seminar Huntingdon, 3. a 4. jula 1991.

10.2.4. Dopliujuce Studie
Studie uvedené v Casti A bodoch 8.2.2. a 8.2.5. tejto prilohy mozno vyzadovat pre urcité pripravky na ochranu rastlin, ak nie je
mozné extrapolovat’ Udaje ziskané zo zodpovedajucich Studii s u€innou latkou.

10.3. Uginky na suchozemské stavovce okrem vtakov

Mozné ucinky na volne Zijuce druhy stavovcov sa musia skiumat, ak nemozno preukazat, Ze nie je pravdepodobna priama ani
nepriama expozicia suchozemskych stavovcov inych nez vtaky. TERa a TERIt sa musi uvadzat, ak:

TERa = LD50 (v mg ucinnej latky/kg telesnej hmotnosti)/ETE (v mg Gc€innej latky/kg telesnej hmotnosti),

TERSst = subchronicka hodnota NOEL (v mg u¢innej latky/kg telesnej hmotnosti)/ETE (v mg Ucinnej latky/kg telesnej hmotnosti),
TERIt = chronicka hodnota NOEL (v mg ucinnej latky/kg telesnej hmotnosti)/ETE (v mg ucinnej latky/kg telesnej hmotnosti), kde
ETE = odhadnuta teoreticka expozicia.

V zasade je postup hodnotenia pri posudzovani rizik pre takéto druhy podobny ako postup hodnotenia pri vtakoch. V praxi €asto
nie je potrebné vykonat dalSie skusky, pretoze Studie uskutocnené podla €asti A bodov 5. a 7. poskytnu dostatok poZzadovanych
informacii.

Ugel skusky
Skuska poskytne dostatoéné informacie na vyhodnotenie charakteru a rozsahu rizik pre suchozemské stavovce iné nez vtaky v
podmienkach praktického pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa test poZzaduje

DalSie skusanie sa nepozaduje, ak TERa a TERst > 100 a Ziadna dalSia $tidia nedokéazala riziko. V inych pripadoch posudi a
rozhodne odbornik, €i su potrebné dalSie Studie. Pri posudzovani odbornik prihliadne podla potreby na spravanie pri kfiment,
odpudivost, alternativnu potravu, skuto¢ny obsah rezidua v potrave, perzistenciu zlu€eniny vo vegetacii, degradaciu
formulovaného pripravku alebo oSetreného produktu, podiel potravy ukoristenej predatormi, akceptacia navnady, granulatu alebo
upraveného osiva a moznost biokoncentracie. Ak TERa a TERst 10 alebo TERIt 5, musia sa vykonat pokusy v klietkach alebo v
poli, alebo vypracovat iné vhodné Studie.

Podmienky testu
Pred uskuto€nenim tychto Studii si Ziadatel vyziada suhlas prislusnych odbornych pracovisk s druhom skusky a podmienkami, za
ktorych sa vykona, a spyta sa, ¢i nema vySetrovat U€inky sekundarnej otravy.

10.4. Uginky na véely

Mozné ucinky na v€ely sa musia skimat okrem pripadov, ak je pripravok ur€eny na vyhradné pouZitie v situaciach, kde je
nepravdepodobné, Ze by v&ely boli vystavené jeho pdsobeniu, napriklad

skladovanie potravin v uzavretych priestoroch,

nesystémova Uprava osiva,

nesystémové pripravky na oSetrovanie pody,

nesystémové ponorné oSetrovanie rastlin a cibul,

uzatvaranie ran a lie€ebné oSetrovanie,

navnady pre hlodavce,

pouzitie v sklenikoch bez opelovacov.

Musi sa uvadzat miera rizika oralnej a kontaktnej expozicie (QHO a QHC):

QHO = davka/hodnota oralnej expozicie LD50 (v g aktivnej latky na 1 véelu),

QHC = davka/hodnota kontaktnej expozicie LD50 (v g aktivnej latky na 1 véelu),

kde davka = najvacsie aplikatné mnozstvo v g u€innej latky na hektar, pre ktoru sa Ziada povolenie.
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10.4.1. Akutna oralna a kontaktna toxicita
Ugel testu
Test poskytne hodnoty LD50 (pri oralnej a kontaktnej expozicii).

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Testy sa pozaduju, ak

pripravok obsahuje viac ako jednu ucinnu latku,

pri toxicite novej formulacie nemozno spolahlivo povedat, ¢ bude rovnaka, alebo nizSia ako toxicita formulacie skusanej
podfa ¢asti A bodu 8.3.1.1. alebo podla tohto bodu.

Skusobny postup
Skuska sa musi vykonat' podla metodiky EPPO 170.

10.4.2. Testy rezidui

Ugel testu

Test by mal poskytnut dostatoéné informacie na vyhodnotenie moznych rizik pre v&ely od stopovych mnozstiev rezidui pripravkov
na ochranu rastlin, ktoré zostali na kulturach.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Ak QHC 50, pozaduje sa posudenie odbornika pri rozhodnuti, €i sa G€inky rezidui musia ur€it, ak niet dékazu, zZe nejestvuje
vyznamné stopové mnozstvo rezidui na plodinach, ktoré by mohlo mat vplyv na v&ely, alebo ak nie su dostupné dostatocné
informacie zo skusok v klietkach, tuneli alebo na poli.

Podmienky testu
Musi sa urCit a uviest stredna letélna doba (LT50) (v hodinach) po 24 hodin trvajucej expozicii reziduam na listoch a
osemhodinovom starnuti. DalSie skuSky sa nevyZaduju, ak je LT50 dIh&ia ako osem hodin.

10.4.3. Test v klietkach
Ugel testu
Test poskytne dostato¢né informacie na vyhodnotenie moznych rizik pripravku na ochranu rastlin na prezitie a spravanie véiel.

Okolnosti, za ktorych sa skuSka pozaduje

Dal$ie testovanie sa nepozaduje, ak QHO a QHC st < 50 s vynimkou, ak boli pozorované vyznamné Gginky pri skuske kfmenia
v&elich lariev alebo prejavy nepriamych ucinkov ako oneskorené reakcie alebo zmeny v spravani véiel; v takych pripadoch sa
vykonaju skusky v klietke alebo polné skusky.

Ak QHO a QHC su > 50, skusanie v klietkach ani na poli sa nepozaduje.

Ak su polné skusky vykonané a spracované podla bodu 10.4.4., vykonanie skuSok v klietkach nie je potrebné. Ak sa v8ak skusky
v klietkach uskuto€nili, musi sa o nich vypracovat sprava.

Podmienky testu
Test sa vykona s vyuZitim zdravych vc€iel. Ak boli véely o8etrené, napriklad varroacidom, je potrebné vyckat Styri tyZzdne, kym sa
v&elstvo pouZije.

Metodika testu
Test sa musi vykonat podla metodiky EPPO 170.

10.4.4. Polné testy

Ugel testu

Test poskytne dostatocné informacie na vyhodnotenie moznych rizik pripravku na ochranu rastlin na spravanie vciel, preZzitie a
rozvoj veelstva.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Polné testy sa musia vykonat, ak na zaklade odborného posudku, ktory vzal do Uvahy navrhovany spdsob pouzitia a stav a
spravanie ucinnej latky, pri skusani v klietkach boli pozorované vyznamné ucinky.

Podmienky testu

Test sa vykona s pouzitim priblizne rovnako silnych, zdravych v&elstiev. Ak boli v€ely oSetrené napriklad varroacidom, je potrebné
vyCkat Styri tyZdne, kym sa v&elstvo pouzije. Skuska sa vykona v primerane reprezentativnych podmienkach navrhovaného
pouzitia.

Osobitné ucinky (toxicita pre larvy, dlhodoby G€inok rezidui, dezorientacné ucinky na vcely) zistené pri polnych skuskach si mézu
vyziadat dalSie skimanie s vyuzitim Specifickych metéd.

Metodika testu
Skuska sa musi vykonat podla metodiky EPPO 170.
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10.4.5. Tunelové testy

Ugel testu

Test poskytne dostatocné informacie na vyhodnotenie uc€inku v désledku kimenia kontaminovanou medovicou alebo
kontaminovanymi kvetmi.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Ak niektoré ucinky nie je mozné skumat v klietke alebo polnymi skuskami, vykona sa test v tuneli, napriklad v pripade pripravkov
na ochranu rastlin navrhovanych na vosky (Aphidae) a iny cicajuci hmyz.

Podmienky testu
Test sa vykona s vyuZzitim zdravych vciel. Ak boli v€ely oSetrené napriklad varroacidom, je potrebné vyckat Styri tyZdne, kym sa
vcelstvo pouZije.

Metodika testu
Test sa musi vykonat podla metodiky EPPO 170.

10.5. Uginky na iné ¢lankonoZce ako véely

Zistit sa musia ucinky pripravkov na ochranu rastlin na necielové suchozemskeé ¢lankonozce (napriklad 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.

10.5.1. Laboratdrne, rozsirené laboratérne a polopolné testy

Ugel testu

Test sa vykona na ziskanie dostatoénych informacii na vyhodnotenie toxicity pripravku na ochranu rastlin pre vybrané druhy
¢lankonozcov, ktoré su relevantné z hladiska zamyslaného pouZitia pripravku.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Testovanie sa nepozaduje, ak mozno vysoku toxicitu (> 99 % Gcinok na organizmy v porovnani s kontrolou) predpokladat na
zaklade prisludnych dostupnych udajov alebo ak pripravok na ochranu rastlin je uréeny na vyhradné pouZzitie v situaciach, kde
necielové ¢lankonozce nebudu vystavené jeho pdsobeniu, napriklad

skladovanie potravin v uzavretych priestoroch,

uzatvaranie ran a lieCebné oSetrovanie,

navnady pre hlodavce.

Testovanie sa pozaduje, ak sa pri najvy$Sej odporucenej davke v laboratérnych skiuskach, vykonanych podla poziadaviek Casti A
bodu 8.3.2., uvadzaju vyznamné Gcinky na organizmy v porovnani s kontrolou. Uginky na urgité skusané druhy sa povazujd za
vyznamné, ak prekrocCia prahové hodnoty definované vo vzoroch EPPO na posudzovanie environmentalneho rizika, ak prahové
hodnoty Specifické pre urity druh neboli definované v prisludnych testovacich metodikach.

Testovanie sa poZaduje aj vtedy, ak

pripravok obsahuje viac ako jednu ucinnu latku,

pri toxicite novej formulacie nemozno spolahlivo uréit, ¢i bude rovnaka alebo nizSia ako toxicita formulacie testovanej

podla ¢asti A bodu 8.3.2. alebo podla tohto bodu,

na zaklade navrhovaného spésobu pouzitia alebo na zaklade stavu a spravania pri pokraCujucom alebo opakovanom
vystaveni posobeniu mozno oakavat nepretrzitu alebo opakovanu expoziciu,

sa vyznamne zmenilo navrhované pouzitie, napriklad z pofnych plodin na ovocné sady a druhy relevantné z hladiska

noveého pouZitia dosial neboli testované,

sa zvySilo odporu€ané aplikaéné mnozstvo oproti mnozstvu odskiuSanému podla €asti A tejto prilohy predtym.

Podmienky testu

Ak pri Stadiach vykonanych podla poZiadaviek €asti A bodu 8.3.2. boli pozorované vyznamné U¢inky alebo ak sa zmenilo pouZitie,
napriklad z polnych kultdr na ovocinarske, musi sa skiumat’ a vypracovat’ posudenie toxicity pre dalSie dva relevantné druhy. Tie
musia byt odliSné od relevantnych druhov, ktoré uz boli odsku$ané podla €asti A bodu 8.3.2.

Pre novu zmes alebo formulaciu sa posudi najprv toxicita s pouzitim dvoch najcitlivejSich druhov identifikovanych v Studiach, ktoré
uz boli vykonané a pri ktorych boli prahové hodnoty prekro€ené, ale Gc€inky ostali pod hodnotou 99 %. To umozni buduce
porovnanie; ak je toxicita vyznamne vySSia, musia sa odskusat dalSie dva druhy, ktoré su relevantné z hladiska navrhovaného
pouzitia. Testovanie sa musi vykonat' s mnozstvom ekvivalentnym maximalnemu aplikatnému mnoZstvu, pre ktoré sa o povolenie
Ziada. Testovanie sa uskutoCriuje odstupriovane, t. j. najprv laboratérne a podla potreby rozsirenou laboratérnou alebo polopofnou
skuskou. Ak sa ma pripravok aplikovat viac nez jedenkrat za vegetaéné obdobie, pouzije sa dvojnasobné odporucené aplikacné
mnozstvo, ak takéto informacie nie su uz dostupné v Studiach vykonanych podfa €asti A bodu 8.3.2. Ak na zaklade navrhovaného
spbsobu pouzitia alebo na zaklade stavu a spravania mozno oCakavat pokracujuce alebo opakované pésobenie (napriklad ak sa
pripravok ma pouzivat viac ako trikrat za vegetacné obdobie s intervalom opakovanej aplikacie 14 dni alebo kratSim), poZaduje sa
posudok znalca na rozbor, €i sa pozaduje testovanie nad ramec vstupnych laboratérnych skusok, ktoré bude odrazat’ navrhovany
charakter pouzitia. Tieto testy mozno vykonat v laboratérnych alebo polopolnych podmienkach. Pri laboratérnom teste pouzije sa
prirodny substrat, ako je rastlinny material alebo ornica. Polné skusky viak moézu byt vhodnejSie.

Metodika testu
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Testy sa vykonaju podla vhodnych metodik, ktoré spifiaju aspori skusobné poziadavky uvedené v dokumente SETAC Guidance
document on regulatory testing procedures for pesticides with non target arthropods.

10.5.2. Polné testy

Ugel testu

Testy poskytnu dostatoéné informacie na vyhodnotenie rizika pripravku na ochranu rastlin pre ¢lankonozce v polnych
podmienkach.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Ak po expozicii v laboratérnych a polopofnych podmienkach boli pozorované vyznamné ucinky alebo ak na zaklade navrhovaného
spdsobu pouzitia, alebo na zaklade stavu a spravania mozno oCakavat pokracujucu alebo opakovanu expoziciu, treba odborny
posudok na zistenie, €i je na presné posudenie rizika potrebné rozsiahlejSie testovanie.

Podmienky testu
Testy sa musia vykonat v reprezentativnych pofnohospodarskych podmienkach a v sulade s navrhovanymi odporuéaniami
pouzitia a ich vysledkom bude realisticka Studia najhorSieho pripadu. Pri vSetkych testoch sa musi skudat aj toxicky Standard.

Metodika testu
Testy sa vykonaju podla vhodnych usmerneni, ktoré spifiaju aspori ski$obné poZziadavky uvedené v dokumente SETAC
Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides with non target arthropods.

10.6. Uginky na dazdovky a iné, pravdepodobne ohrozené, necielové pdédne organizmy

10.6.1. Uginky na dazdovky

Mozné ucinky na dazdovky sa musia uviest, ak nemozno preukazat, Ze priame alebo nepriame pdsobenie na dazdovky je
nepravdepodobné.

TERa a TERIt sa musia uviest, ak:

TERa = LC50 (v mg ucinnej latky/l)/realisticky najhorsi pripad PECs (pociato¢nej alebo kratkodobej, v mg uéinnej latky/l),
TERIt = NOEC (v mg ucinnej latky/kg)/dlhodoba PECs (v mg u¢innej latky/kg).

10.6.1.1. Testy akutnej toxicity
Ugel testu
Test poskytne hodnotu LC50 ucinnej latky na dazd'ovky, podla moznosti najvys8iu koncentraciu, ktora eSte nespdsobi mortalitu, a

Okolnosti, za ktorych sa test poZzaduje

Tieto Studie sa vyzaduju, len ak

pripravok obsahuje viac ako jednu ucinnu latku,

toxicitu novej formulacie nemozno spolahlivo predvidat na zaklade vysledkov formulacie testovanej podla €asti A bodu 8.4.
alebo podla tohto bodu.

Metodika testu
Test sa musi vykonat testovacou metédou OECD 207.

10.6.1.2. Testy subletélnych ucinkov
Ugel testu
Test poskytne hodnotu NOEC a u&inky na rast, reprodukciu a spravanie.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Tieto testy sa vyzaduju, len ak

pripravok obsahuje viac ako jednu ucinnu latku,

toxicitu novej formulacie nemozno spolahlivo predvidat na zaklade vysledkov formulacie testovanej podla ¢asti A bodu 8.4.
alebo podla tohto bodu,

sa zvysSilo odporuc¢ané aplikaéné mnozstvo oproti mnozstvu odskiSanému podla €asti A tejto prilohy predtym.

Podmienky testu
Platia ustanovenia v ¢asti A bode 8.4.2.

10.6.1.3. Polné Studie
Ugel testu
Test poskytne dostatocné udaje na vyhodnotenie G€inkov na dazdovky v pofnych podmienkach.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Ak TERIt < 5, musi sa vykonat a vypracovat polna Studia na urenie praktickych polnych podmienok. O vySetrovani obsahu
rezidui v dazdovkach sa rozhoduje na zaklade odborného posudenia.
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Metodika testu

Vybrané polia maju mat’ primeranu populaciu dazdoviek.

Test sa musi vykonat' s najvy§§im navrhovanym aplikaGnym mnozstvom. Do testu sa musi zahrnut aj referencny toxicky
pripravok.

10.6.2. Uginky na necielové pddne makroorganizmy

Ugel testu

Test poskytne dostato¢né udaje na vyhodnotenie ucinku pripravku na ochranu rastlin na makroorganizmy, ktoré prispievaju k
rozkladu odumretych rastlin a ZivoCiSnych organickych latok.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

SkuSanie sa nepozaduje, ak podfla bodu 9.1. je zrejmé, Zze hodnoty DT90 su nizSie ako 100 dni alebo charakter a spdsob pouzitia
pripravku na ochranu rastlin je taky, Ze k vystaveniu jeho pésobenia neddjde, alebo ak udaje zo Studii o ucinnej latke, vykonané
podla ¢asti A bodov 8.3.2., 8.4. a 8.5. tejto prilohy naznacuju, zZe nejestvuje riziko pre pédnu makrofaunu, dazdovky alebo pédnu
mikrofléru. Uginok na rozklad organickych latok sa musi skimat a uvadzat, ak hodnoty DT90f uréené v polnych $tadiach rozptylu
(bod 9.1) su > 365 dni.

10.7. Uginky na necielové pddne mikroorganizmy

10.7.1. Laboratérne testy

Ugel testu

Test poskytne dostatok udajov na vyhodnotenie ucinku pripravku na ochranu rastlin na mikrobialnu aktivitu v pdde s ohfadom na
premenu dusika a mineralizaciu uhlika.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Uginok na necielové pddne mikroorganizmy sa musi laboratérne testovat, ak hodnoty DT9O0f uréené v polnych $tadiach rozptylu
(bod 9.1.) su > 100 dni. Testovanie sa vSak nepozaduje, ak sa v Studiach vykonanych podrla ustanoveni ¢asti A bodu 8.5. tejto
prilohy hodnoty metabolickej aktivity mikrobialnej biomasy po 100 dhoch liSia od kontrolnych hodnét menej ako o0 25 % a ak su
také udaje na pouzitie, charakter a vlastnosti urcitého pripravku, ktory sa ma registrovat, relevantné.

Metodika testu
SETAC Postup pri posudzovani stavu zivotného prostredia a ekotoxicity pesticidov.

10.7.2. Doplfiujuce testy

Ugel testu

Test ma poskytnut dostato€né udaje na vyhodnotenie ucinku pripravku na ochranu rastlin na mikrobialnu aktivitu v pofnych
podmienkach.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje
Dalsie testy v laboratériu, skleniku alebo na poli mézu byt potrebné, ak sa po 100 dfioch namerana aktivita li$i od kontrolnej viac
ako 0 25 %.

10.8. Dostupné udaje z primarneho biologického skriningu v sumarnej forme

Suhrn dostupnych udajov z predchadzajicich testov vyuZzitych na posudenie biologickej aktivity a na zistenie rozsahu davkovania,
bud pozitivheho, alebo negativneho, ktory poskytuje informacie s ohfadom na mozné ucinky na iné necielfové druhy fl6ry i fauny
spolu s kritickym posudenim ich vyznamnosti, ak ide o mozZny ucinok na necielové druhy.

11. Zhrnutie a vyhodnotenie bodov 9. a 10.

Zhrnutie a vyhodnotenie vSetkych udajov prezentovanych v bodoch 9. a 10. by malo byt vykonané podla pokynov prislusného
organu, tykajucich sa formy takého zhrnutia a vyhodnotenia. Malo by obsahovat’ podrobné a kritické posudenie takych udajov v
kontexte relevantnych hodnotiacich a rozhodovacich kritérii a usmerneni s osobitnym poukazanim na rizika pre zivotné prostredie
a necielové druhy, ktoré mézu vzniknut alebo skuto€ne vzniknu, a na rozsah, kvalitu a spoflahlivost datovej zakladne. Osobitne
treba uviest

predpokladanu distribuciu a osud v Zivotnom prostredi a prislusné ¢asové priebehy,

identifikaciu ohrozenych necielfovych druhov a populacii s idajmi o rozsahu moznej expozicie,

podla okolnosti vyhodnotenie pripadnych kratkodobych a dlhodobych rizik pre neciefové druhy, populacie,

spologenstva a procesy,

vyhodnotenie rizika Uhynu ryb a velkych stavovcov alebo suchozemskych predatorov bez ohfadu na ucinky

na urover populacii alebo spologenstiev a

identifikaciu potrebnych preventivnych opatreni na zamedzenie alebo minimalizaciu znedistenia Zivotného

prostredia a ochranu necielovych druhov.

Cast D
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DokumentacCny subor udajov pre pripravok na ochranu rastlin na baze mikroorganizmu

UvoD

i) Tato ¢ast’ ustanovuje Udaje pozadované na Ucely registracie pripravkov na ochranu rastlin na baze mikroorganizmov vratane
virusov. Definicia pojmu mikroorganizmus podla ¢asti B sa vztahuje na ¢ast D.

ii) Ak je to dolezité, idaje sa analyzuju na zaklade pouzitia vhodnych §tatistickych metéd. Uvedu sa Uplné podrobnosti
Statistickych analyz (napriklad vSetky odhady bodov sa uvadzaju s intervalmi spolahlivosti, uvadzaju presné p-hodnoty).

iii) Ak nebudu na medzinarodnej urovni prijaté Specifické metodiky, musia sa ziskat pozadované informacie s pouzitim dostupnych
testovacich metodik schvalenych prislusSnym dradom (napriklad USEPA pokyny). Ak je to vhodné, metodiky testov opisané v Casti
A tejto prilohy sa upravuju takym spésobom, aby boli vhodné aj pre mikroorganizmy. Do testov sa zahrnu Zive, a ak je to vhodné,
nezivé mikroorganizmy a slepy pokus.

iv) Ak test zahffha pouzitie réznych davok, musi sa uviest Skodlivy uéinok.

v) Ak sa testovanie skonci, musi sa poskytnut’ podrobny opis (Specifikacie) pouzitého materiadlu a jeho necistot podla ustanoveni v
bode 1. bode 1.4.

vi) Ak je potrebné zaoberat sa novym pripravkom, akceptuje sa extrapolacia z €asti B tejto prilohy za predpokladu, Ze sa
vyhodnotia aj vSetky mozné ucinky formulantov a inych komponentov, najméa na patogenitu a infekénost.

1. IDENTITA PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

Poskytnuté informacie zaslané spolu s tymi informaciami, ktoré sa poskytli pre mikroorganizmus alebo mikroorganizmy, musia
postacovat na presnu identifikaciu a definovanie pripravkov. Uvedené informacie a Udaje, ak nie Specifikované inak, pozaduju sa
pre vSetky pripravky na ochranu rastlin. Cielom je zistit, ¢i by niektory faktor mohol zmenit' vlastnosti mikroorganizmu ako
pripravku na ochranu rastlin v porovnani s mikroorganizmom ako takym podla ¢asti B.

1.1. Ziadatefl

Musi byt uvedené meno, priezvisko a adresa ziadatela, ak ide o fyzickd osobu, alebo nazov a sidlo Ziadatela, ak ide o pravnicku
osobu, ako aj meno, funkcia, Cislo telefénu a Cislo faxu prislusnej kontaktnej osoby. Ak Ziadatel ma okrem toho Urad, agenta alebo
zastupcu v Clenskom State, ktory sa snazi pripravok zaregistrovat, uvedie sa nazov a adresa miestnej kancelarie, meno a
priezvisko agenta alebo zastupcu, ako aj meno, priezvisko, funkcia, &islo telefénu a €islo faxu prislusnej kontaktnej osoby.

1.2. Vyrobca pripravku a mikroorganizmu/mikroorganizmov

Musi byt uvedené meno, priezvisko a adresa vyrobcu pripravku a kazdého mikroorganizmu v pripravku, ak ide o fyzicku osobu,
alebo nazov a sidlo vyrobcu pripravku a kazdého mikroorganizmu v pripravku, ak ide o pravnicku osobu, ako aj nazov a adresa
kazdej vyrobnej prevadzky, v ktorej sa mikroorganizmus vyrobil. Musi sa uviest kontaktné miesto (uprednostnuje sa hlavné
kontaktné miesto s oznaCenim mena, Cisiel telefénu a faxu) pre kazdého vyrobcu. Ak mikroorganizmus pochadza od vyrobcu,
ktory predtym nepredloZil udaje podla €asti B, musia sa poskytnut’ podrobné informacie o ozna€eni a opise druhov podla asti B
bodu 1.3. o nedistotach a podla ¢asti B bodu 1.4.

1.3. Obchodny nazov alebo navrhovany obchodny nazov a pripadne vyvojové Cislo pripravku vyrobcu

Musia sa poskytnut vietky predchadzajlice a su€asné obchodné nazvy a vyvojové €isla pripravku uvedené v dokumentoch, ako aj
sucasné nazvy a Cisla. (Navrhovany obchodny nazov nesmie spdsobit zamenu s obchodnym nazvom uz schvalenych pripravkov
na ochranu rastlin.)

1.4. Podrobné kvantitativne a kvalitativne informacie o zlozeni pripravku

i) KaZzdy mikroorganizmus, ktory je su€astou Ziadosti, identifikuje sa a pomenuje na drovni druhu. Mikroorganizmus sa uloZi do
uznanej zbierky kultur a prideli sa mu prirastkové Cislo. Musi sa uviest vedecky nazov, ako aj pridelena skupina (baktéria, virus
atd.) a ina identifikacna kategodria dolezita pre mikroorganizmus (napriklad kmen, sérotyp). Okrem toho sa uvedie faza vyvoja
mikroorganizmu (napriklad spéry, mycélium) v pripravku uvedenom na trh.

ii) Pre pripravky sa musia poskytnut nasledujuce informacie

obsah mikroorganizmu alebo mikroorganizmov v pripravku na ochranu rastlin a obsah mikroorganizmu

v materiali pouzivanom na vyrobu pripravkov na ochranu rastlin. Tie musia zahffat maximalny,

minimalny a nominalny obsah Zivého a neZivého materialu,

obsah formulantov,

obsah inych komponentov (ako su vedlajSie produkty, kondenzaty, Zivna pdda atd’.) a znecistujuce

mikroorganizmy pochadzajluce z vyrobného procesu.

Obsah pre mikroorganizmy sa vyjadri v takych veli¢inach, ako je pocet aktivnych jednotiek na objem a hmotnost alebo iny spésob,
ktory je vhodny pre mikroorganizmus.

iii) Formulanty sa musia identifikovat, ak je to vhodné, bud chemickym nazvom uvedenym v osobitnom predpise, 6) alebo ak nie
je zahrnuty v tomto predpise, podfa obidvoch nomenklatur IUPAC, ako aj CA. Musi sa uviest ich Struktura alebo Strukturalny
vzorec. Pre kazdy komponent sa musi poskytnut prislusné €islo EC (Einecs alebo Elincs) a €islo CAS, ak existuju. V pripade, ze
poskytnuté informacie formulant Uplne neidentifikuju, musi sa uviest vhodna Specifikacia. Taktiez sa musi poskytnut obchodny
nazov formulantov, ak existuju.

iv) Pre formulanty sa musi uviest funkcia:

adhezivum (lepidlo),

odpenovac,

file:///D/HTML/slo79749.html[16.01.2025 10:14:14]



316/2007 Z

prostriedok proti zamfzaniu,

Spojivo,

pufer,

nosic,

dezodorant,

dispergator,

farbivo,

davidlo (emetikum),

emulgator,

hnojivo,

odorant,

parfum,

konzervacny prostriedok,

propelent,

repelent,

safener,

rozpustadlo,

stabilizator,

synergent,

zahustovadlo,

zmacadlo,

iné (Specifikovat).

v) Identifikacia kontaminujucich mikroorganizmov a inych komponentov odvodenych z vyrobného procesu. Identita
kontaminujucich mikroorganizmov sa musi oznaCovat tak, ako je uvedené v €asti B bode 1.3. Identita chemikalii sa musi
oznacovat tak, ako je uvedené v ¢asti A bode 1.10. Ak poskytnuté informacie dostato€ne neidentifikuju komponent, ako je
kondenzat, médium kultdry atd., musia sa poskytnut podrobné informacie o zloZeni jednotlivych komponentov.

1.5. Fyzikalny stav a povaha pripravku

Druh a kod pripravku sa musi oznacovat podla Katalégu druhov formulacii pesticidov a podla medzinarodného systému (GIFAP
Technicka monografia €. 2, 1989).

Ak urcity pripravok nie je v tejto publikacii presne definovany, musi sa poskytnut Uplny opis fyzikalnej povahy a stavu pripravku
spolu s navrhom na vhodny opis druhu pripravku a navrh na jeho definovanie.

1.6. Funkcia

Biologicka funkcia sa musi blizSie urcit spomedzi nasledujucich:
baktericid,

fungicid,

insekticid,

akaricid,

moluskocid,

nematocid,

herbicid,

ina (musi sa blizSie uviest).

2. FYZIKALNE, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

Musi sa uviest, do akej miery pripravky, o ktorych registraciu sa Ziada, spifaju prislusné $pecifikacie FAO dohodnuté Skupinou
expertov na Specifikaciu pesticidov v ramci Panelu expertov FAO na Specifikaciu pesticidov, poziadavky na registraciu a vzory
Ziadosti. Musia byt podrobne opisané a odévodnené odchylky od Specifikacii FAO.

2.1. Vzhlad (farba a zépach)
Musi sa uviest opis farby, ako aj zapachu, ak existuju, ako aj fyzikalny stav pripravku.

2.2. Stabilita pri skladovani a doba skladovatelnosti

2.2.1. Uginky svetla, teploty a vihkosti na technické vlastnosti pripravkov na ochranu rastlin

i) Musi sa stanovit’ a uviest fyzikalna a biologicka stalost pripravku pri odporu¢anej skladovacej teplote vratane informacii o raste
kontaminujucich mikroorganizmov. Musia sa zdovodnit podmienky, za ktorych sa test uskuto&rioval.

i) Pri tekutych pripravkoch sa musi ur€it i€inok nizkych teplét na fyzikalnu stabilitu a musi sa uviest’ podfa testovacich metéd
CIPAC (Rada pre spolupracu pri medzinarodnych analyzach pesticidov) MT 39, MT 48, MT 51 alebo MT 54.

iii) Musi sa uviest obdobie skladovatelnosti pripravku pri odporiu¢anej skladovacej teplote. Ak obdobie skladovatelnosti je kratSie
ako dva roky, musi sa obdobie skladovatelnosti pripravku uviest v mesiacoch s prislusnymi teplotami. UZito&né informacie su
uvedené v Monografii GIFAP (Medzinarodna skupina pre narodné zdruzenia vyrobcov pesticidov) &. 17.

2.2.2. Iné faktory ovplyviiujuce stalost

Musi sa preskumat, aky vplyv maju vzduch, balenie atd. na stalost pripravku.

2.3. Vybusnost a oxidacné vlastnosti

file:///D/HTML/slo79749.html[16.01.2025 10:14:14]



316/2007 Z

Vybusnost a oxidacné vlastnosti sa urcia podla postupu definovaného v €asti C bode 2.2. tejto prilohy, ak nie je mozné preukazat,
ze technicky alebo vedecky nie je potrebné uskutoCnit takéto testy.

2.4. Bod vzplanutia a iné udaje o horfavosti alebo samovolnej zapalnosti
Bod vzplanutia a horfavosti sa musia uréit podla postupu definovaného v ¢asti C bode 2.3. tejto prilohy, ak nie je mozné
preukazat, Ze technicky alebo vedecky nie je potrebné uskutoCnit takéto testy.

2.5. Kyslost, zasaditost' a pH hodnota, ak je to potrebné
Kyslost, zasaditost a pH sa urcia podla postupu definovaného v ¢asti C bode 2.4. tejto prilohy, ak nie je mozné preukazat, ze
technicky alebo vedecky nie je potrebné uskuto¢nit’ takéto testy.

2.6. Viskozita a povrchové napatie
Viskozita a povrchové napéatie sa urcia podla postupu definovaného v ¢asti C bode 2.5. tejto prilohy, ak nie je mozné preukazat,
Ze technicky alebo vedecky nie je potrebné uskutocnit’ takéto testy.

2.7. Technickeé 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 zlu€itelnych s preZitim mikroorganizmu.

2.7.1. Zmacatelnost

Zmacatelnost pevnych pripravkov, ktoré sa riedia vodou (napriklad zmacatelné prasky a vo vode dispergovatelné granuly), musi
byt stanovena a uvedena podla testovacej metédy CIPAC MT 53.3.

2.7.2. Perzistentna penivost

Perzistentna penivost pripravkov, ktoré sa riedia vodou, musi byt stanovena a uvedena podla testovacej metody CIPAC MT 47.
2.7.3. Suspendovatelnost a stalost suspenzie

Suspendovatelnost pripravkov dispergovatelnych vo vode (napriklad zmacatelnych praskov, granuli dispergovatelnych vo vode,
suspenznych koncentratov) musi byt stanovena a uvedena podla testovacich metéd CIPAC MT 15, MT 161, pripadne MT 168.
Samovolnost dispergovania pripravkov dispergovatelnych vo vode (napriklad suspenznych koncentratov a granul
dispergovatelnych vo vode) musi byt stanovena a uvedena podla testovacich metéd CIPAC MT 160, pripadne MT 174.

2.7.4. Skuska na mokrom site a skuska na suchom site

S cielom zabezpecit vhodné velkostné rozdelenie ¢astic prachového podielu pre lahku aplikaciu musi sa skuska na suchom site
vykonat' a uviest podla testovacej metdédy CIPAC MT 59.1.

V pripade pripravkov dispergovatelnych vo vode musi byt vykonana a uvedena skuska na mokrom site podla testovacej metody
CIPAC MT 59.3, pripadne MT 167.

2.7.5. Distribucia velkosti ¢astic (prachotvorné a zmacatelné prasky, granuly), obsah prachu a jemnych podielov (granuly), oter a
drobivost’ (granuly)

i) Pri pra8koch musi sa rozdelenie velkosti €astic stanovit' a uviest podla testovacej metédy OECD 110. Rozpatie nominalnej
velkosti granul musi byt stanovené a uvedené podla testovacej metdédy CIPAC MT 58.3, pre granuly dispergovatelné vo vode
podla testovacej metédy CIPAC MT 170.

ii) Obsah prachu v granulovanych pripravkoch musi byt stanoveny a uvedeny podla testovacej metdody CIPAC MT 171. Ak je to
ddlezité na ochranu operatora, musi byt stanovena a uvedena velkost prachovych Castic podfla testovacej metédy OECD 110.
iii) Charakteristiky drobivosti a oteru granul sa musia stanovit a uviest, len ¢o budu k dispozicii medzinarodne dohodnuté
testovacie metddy. Ak su uz udaje k dispozicii, musia sa uviest spolu s pouZitou metédou.

2.7.6. Emulgovatelnost, reemulgovatelnost a stabilita emulzie

i) Emulgovatelnost, stabilita emulzie a reemulgovatelnost’ pripravkov, ktoré tvoria emulziu, musi sa stanovit a uviest podfa
testovacich metdéd CIPAC MT 36, pripadne MT 173.

i) Stabilita zriedenych emulzii a pripravkov vo forme emulzie sa musi stanovit a uviest podfa testovacej metédy CIPAC MT 20
alebo MT 173.

2.7.7. Tekutost, vylievatelnost’ (oplachovatelnost) a pradnost

i) Tekutost’ granulovanych pripravkov sa musi stanovit’ a uviest podla testovacej metédy CIPAC MT 172.

i) Vylievatelnost’ (vratane zvySkov po oplachovani) suspenzii (napriklad suspenznych koncentratov, suspo-emulzii) sa musi
stanovit’ a uviest podla testovacej metédy CIPAC MT 148.

iii) Pradnost prachotvornych praskov sa musi stanovit’ a uviest podla testovacej metddy CIPAC MT 34 alebo inou vhodnou
testovacou metddou.

2.8. Fyzikélna, chemicka a biologické zlu€itelnost’ s inymi pripravkami vratane pripravkov na ochranu rastlin, s ktorymi spolo€ne
sa jeho pouzitie musi schvalit

2.8.1. Fyzikalna zluditefnost

Musi sa stanovit a uvadzat fyzikalna zlugitefnost odporucanych zmesi v nadrzi (tank-mix).

2.8.2. Chemicka zlugitelnost

Chemicka zlucitefnost’ zmesi v nadrzi (tank mix) sa musi stanovit’ a uviest okrem pripadov, kde skimanie jednotlivych vlastnosti
pripravkov bez odévodnenej pochybnosti potvrdzuje, Ze nie je mozné, aby doslo k reakcii. V tychto pripadoch stadi poskytnat’ tuto
informaciu ako odévodnenie, pre€o sa vykonalo praktické stanovenie chemickej kompatibility.

2.8.3. Biologicka zlugitelnost’

Musi sa stanovit a uvadzat biologicka zlucitelnost odporiéanych zmesi v nadrzi (tank mix). Musia sa opisat’ uc€inky (napriklad
antagonizmus, fungicidne G¢inky) na ¢innost mikroorganizmu po zmieS$ani s inymi mikroorganizmami alebo chemikaliami.
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Preskuma sa pripadné vzajomné pdsobenie pripravku na ochranu rastlin s inymi chemickymi pripravkami, ktoré sa musia
aplikovat' na plodiny za predpokladanych podmienok pouzitia pripravku, a to na zaklade udajov o jeho ucinnosti. BlizSie sa urcia
intervaly medzi aplikovanim biologického pesticidu a chemického pesticidu, ak je to vhodné, aby sa predislo strate jeho ucinnosti.

2.9. Prilnavost a distribucia na povrchu semien
Pri pripravkoch ur€enych na oSetrenie semien sa musi stanovit’ a uviest rovnomernost distribucie na povrchu semien a prifnavost
k ich povrchu; distribdcia musi byt stanovena podla testovacej metédy CIPAC MT 175.

2.10. Suhrn a vyhodnotenie udajov predloZzenych podla bodov 2.1. az 2.9.

3. UDAJE O POUZIVANI

3.1. Predpokladana oblast pouzitia

Sucasna a navrhovana oblast alebo oblasti pouzitia pre pripravky obsahujuce mikroorganizmus sa musi Specifikovat z tychto
oblasti:

polné pouZitie, ako je polnohospodarstvo, zahradnictvo, lesnictvo a vinohradnictvo,
plodiny v chranenom prostredi (napriklad sklenik),

okrasna zelen,

domace zahradkarstvo,

boj proti burinam na neobhospodarovanej pbde,

izbové rastliny,

skladovanie rastlinnych produktov,

iné (Specifikovat).

3.2. Mechanizmus uc&inku

Musi sa uviest spdsob, akym méze nastat prijem pripravku (napriklad dotykom, zalidkom, nadychanim) alebo mechanizmus
ucinku pri kontrole Skodcov (fungitoxicky, fungistaticky, konkurencia v prijme Zivin atd.). Taktiez sa musi uviest, ¢€i pripravok
prenika do rastlin, alebo nie, a ak je to dblezité, €i je takéto prenikanie apoplastické, symplastické alebo obojaké.

3.3. Podrobnosti navrhovaného pouZzitia

Musia sa uviest’ podrobnosti navrhovaného pouzitia, napriklad druhy Skodlivych regulovanych organizmov a 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 chemickych pripravkov
na ochranu rastlin, ktoré sa nesmu na tu istu plodinu pouZit spolu s pripravkom na ochranu rastlin obsahujucim mikroorganizmy.

3.4. Aplikacna davka

Pri kazdej metdde aplikacie a pri kazdom pouziti sa musi uviest aplikana davka pripravku na o8etrovanu jednotku (ha, m2, m3),
atov g, kg alebo | pri pripravku a vo vhodnych jednotkach pre mikroorganizmus. Aplikaéné davky sa beZne vyjadruju v g alebo v
kg/ha alebo v kg/m3, a ak je to vhodné, v g alebo kg/t; pri chranenych plodinach a pre domace zahradkarstvo sa aplikacné davky
vyjadruju v g alebo kg/100 m2 alebo v g alebo kg/m3.

3.5. Koncentracia mikroorganizmu v pouzitom materiali (napriklad v zriedenom postreku, navnadach alebo v o8etrenom osive).
Uvedie sa obsah mikroorganizmu ako pocet aktivnych jednotiek/ml alebo g, pripadne v akejkolvek inej vhodnej jednotke.

3.6. Metdda aplikacie
Presne sa musi opisat’ navrhnuty spdsob aplikacie, pri€¢om 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. Pocet a terminy o3etrenia, obdobie trvania ochrany

Musi byt uvedeny najvyssi poCet aplikacii, ktoré sa maju vykonat, a ich naCasovanie. V pripade potreby sa musia uviest prislusné
Stadia a rastova faza plodin alebo rastlin, ktoré maju byt oSetrené a vyvojové Stadia Skodlivych organizmov. Ak je to mozné, musi
sa uviest interval medzi aplikaciami vyjadreny v diloch. Dalej sa musi uviest dizka trvania ochrany pre kazdu aplikéciu a pre
maximalny pocet aplikacii, ktoré sa maju vykonat.

3.8. Nevyhnutné ochranné obdobia alebo iné opatrenia s cielom zamedzit fytopatogénnym ucinkom na nasledné plodiny

Ak je to potrebné, musia sa uviest 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 idajov uvedenych v bode 6.6. Musi sa uviest pripadné obmedzenie vyberu naslednych plodin.

3.9. Navrh navodu na pouZitie
Musia sa uviest navrhy navodu na pouzitie pripravkov, ktoré maju byt vytlaCené na etiketach alebo na pribalovych letakoch.

4. DALSIE INFORMACIE O PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

4.1. Balenie a kompatibilita pripravku s navrhovanymi obalovymi materialmi

i) Balenie, ktoré sa ma pouzit, musi sa podrobne opisat’ a blizSie urlit vzhladom na pouzity material, spésob zhotovenia obalov
(napriklad extrudovany, zvarany atd.), velkost a kapacitu, velkost otvoru, druh uzaveru a tesnenia. Musi sa navrhnut v sulade s
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kritériami a pokynmi, ktoré su blizSie uréené v Pokynoch FAO na balenie pesticidov.

i) Vhodnost obalov vratane uzaverov z hladiska ich pevnosti, nepriepustnosti a odolnosti za obvyklych podmienok prepravy a
manipulacie sa musi stanovit' a uviest podla metéd ADR 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 alebo podfa vhodnych ADR
metod pre kontajnery strednej velkosti a v pripade, Ze sa pri pripravku pozZaduju uzavery odolné proti otvoreniu detmi podla
osobitného predpisu.15)

iii) Odolnost obalového materialu proti jeho obsahu sa musi uvadzat podla GIFAP monografie €. 17.

4.2. Postupy na Cistenie aplikacného zariadenia
Musi sa podrobne opisat postup Cistenia ako aplikacného zariadenia, tak aj ochranného odevu. Efektivnost postupu Cistenia sa
musi stanovit' a uviest' na zaklade pouzitia napriklad biotestov.

4.3. Obdobie zakazu vstupu na miesto aplikacie, nevyhnutné ochranné obdobia a dalSie ochranné opatrenia z hladiska ochrany
Cloveka, zvierat a Zivotného prostredia. Poskytnuté informacie musia vyplyvat' z udajov poskytnutych pre mikroorganizmus alebo
mikroorganizmy a taktiez z udajov poskytnutych podla bodov 7. a 8.

i) Ak je to potrebné, musia sa Specifikovat ochranné obdobia pred urodou, ochranné obdobia pred vstupom alebo zadrziavacie
obdobia nevyhnutné na minimalizaciu pritomnosti rezidui v plodinach, rastlinach a rastlinnych produktoch alebo na nich alebo na
oSetrenych plochach, alebo v priestoroch z hladiska ochrany oséb alebo zvierat, napriklad:

ochranné obdobie (v drioch) pred zberom pre kazdu prislusnu plodinu,

ochranné obdobie (v drioch) pred vstupom hospodarskych zvierat na pastviny,

ochranné obdobie (v hodinach alebo v dfioch) pred vstupom os6b do oSetrenych porastov, budov alebo

do oS8etrenych priestorov,

zadrziavacie obdobie (v dfioch) pre krmiva,

ochranné obdobie (v diioch) medzi aplikaciou a manipulaciou s oSetrenymi produktmi.

ii) Ak je to potrebné vzhfadom na vysledky testu, musia sa poskytnut informacie o Specifickych polnohospodarskych
podmienkach, podmienkach na zdravie rastlin alebo podmienkach Zivotného prostredia, za ktorych sa pripravok méze alebo
nesmie pouzit.

4.4. Odporuc¢ané postupy a bezpecnostné opatrenia tykajuce sa: manipulacie, skladovania, prepravy alebo poziaru.

Musia sa uviest odporu¢ené metody a bezpecnostné opatrenia tykajlce sa postupov pri manipulacii (podrobne) s pripravkami pri
skladovani v obchode, u pouzivatela, pri ich preprave a v pripade poziaru. Ak su k dispozicii, musia sa uviest informacie o
spalinach. Musi sa Specifikovat riziko, ktoré pravdepodobne vznikne, a metddy a postupy na minimalizaciu vznikajuceho
nebezpedenstva. Musia sa uviest postupy na prevenciu alebo minimalizaciu vzniku odpadov alebo zvySkov. Ak je to dolezité,
musi sa urobit vyhodnotenie podla ISO TR 9122. Musi sa uviest povaha a vlastnosti navrhovaného ochranného odevu a
vybavenia. Poskytnuté idaje musia postaovat na posudenie vhodnosti a efektivnosti v realnych podmienkach pouzitia (napriklad
na poli, v skleniku).

4.5. Opatrenia v pripade nehody

Musia sa uviest podrobné postupy, podla ktorych sa ma postupovat v pripade nehody, ku ktorej méze déjst pri preprave,
skladovani alebo pouZiti. Postupy musia zahrfiovat'

likvidaciu odpadu,

dekontaminaciu pléch, vozidiel a budov,

likvidaciu poSkodenych obalov, adsorbentov a dalSich materialov,

ochranu zamestnancov a okolitych 0s6b pri havarii,

opatrenia prvej pomoci.

4.6. Postupy pri likvidacii alebo dekontaminacii pripravku na ochranu rastlin a jeho obalu

Musia byt vyvinuté postupy na zniCenie ako malych mnozstiev pripravku (spotrebitelska uroven), tak aj velkych mnoZstiev
pripravku (obchodna uroven) a postupy dekontaminacie. Postupy musia byt v sulade so su¢asnymi, vSeobecne zavaznymi
pravnymi predpismi, ktoré sa tykaju likvidacie odpadov a toxickych odpadov. Navrhnuté spésoby likvidacie nesmu mat’ nepriaznivé
ucinky na zivotné prostredie a maju byt finan€ne najvhodnejSimi a najpraktickejSimi sp6sobmi vhodnej likvidacie.

4.6.1. Riadené spalovanie

V mnohych pripadoch je riadené spalovanie v povolenej spalovni prioritnym alebo jedinym sp6sobom bezpecne;j likvidacie
pripravkov na ochranu rastlin a najma v nich obsiahnutych formulantov, kontaminovanych materialov alebo kontaminovaného
obalu. Ziadatel musi poskytnut podrobné informacie na bezpeénu likvidaciu.

4.6.2. Dalsie postupy

Ak su navrhnuté dalSie metddy na likvidaciu pripravku, obalov a kontaminovanych materialov, musia sa podrobne opisat. Pri
tychto metédach sa musia uviest Udaje na stanovenie ich uc¢innosti a bezpecnosti.

5. ANALYTICKE MET@DY

uvoD

Ustanovenia tohto oddielu zahffiaju iba analytické metdédy poZzadované na poregistranu kontrolu a na ucely monitorovania.
Pripravok na ochranu rastlin musi byt bez kontaminantov, ak je to mozné. Pripustny obsah kontaminantov posudi prislusny organ
na zaklade vyhodnotenia rizika. Vyroba pripravku a samotny pripravok musia podliehat neustalej kontrole kvality zo strany
Ziadatela. Musia sa predlozit kritéria kvality pripravku.

Pri analytickych metédach pouzitych na ziskanie udajov poZadovanych v tomto nariadeni vlady alebo na iné ucely musi ziadatel
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odévodnit’ opravnenost pouzitia metddy; v pripade potreby budu pre tieto metddy vytvorené zvlastne pokyny na zaklade
rovnakych poziadaviek, ako su definované pre metddy poregistracnej kontroly a na ic¢ely monitorovania. Musi sa predlozit’ opis
metod, ktoré musia obsahovat podrobné udaje o pouzitom zariadeni, pouZzitych materialoch a podmienkach. Ak je mozné uplatnit
existujuce testovacie metddy CIPAC, musi sa tato skutonost oznamit. Ak je to mozné, musia byt tieto metédy ¢o
najjednoduchsie, musia vyzadovat €o najmensie naklady a bezné dostupné zariadenie.

Na ucely tohto bodu sa rozumeju:

a) necistotami zlozky vratane kontaminujucich mikroorganizmov alebo chemickych latok iné, ako blizSie uréené mikroorganizmy,
pochadzajuce z vyrobného procesu alebo z degradacie poc¢as skladovania,

b) relevantnymi necistotami necistoty, ktoré su problémové pre zdravie [udi alebo zvierat, alebo pre zivotné prostredie,

¢) metabolitmi produkty, ktoré su vysledkom degradacnych a biosyntetickych reakcii prebiehajucich v mikroorganizme alebo v
inom organizme pouzivanom na jeho vyrobu,

d) relevantnymi metabolitmi metabolity, ktoré su problémové pre zdravie ludi alebo zvierat, alebo pre Zivotné prostredie,

e) reziduami zivé mikroorganizmy a latky vyprodukované takymito mikroorganizmami vo vyznamnych mnozstvach, ktoré
pretrvavaju po zmiznuti mikroorganizmov a su problémové pre zdravie [udi alebo zvierat, alebo pre Zivotné prostredie.

Na poziadanie sa musia poskytnut nasledujuce vzorky:

i) vzorky pripravku,

ii) vzorky priemyselne vyprodukovaného mikroorganizmu,

iii) analytické Standardy Cistého mikroorganizmu,

iv) analytické Standardy relevantnych metabolitov a vSetkych zloZiek zahrnutych do definicie rezidui,
v) vzorky referencnych latok pre relevantné necistoty, ak su k dispozicii.

5.1. Metédy analyzy pripravku

Musia sa uviest a presne opisat metddy na identifikaciu a stanovenie obsahu mikroorganizmu v pripravku. Ak pripravok obsahuje
viac ako jeden mikroorganizmus, uvedu sa metody, ktoré umoznia identifikaciu a stanovenie obsahu kazdého mikroorganizmu.
Musia sa uviest metédy, podla ktorych sa sustavne kontroluje konecny pripravok (formulacia) a ktoré zabezpedia, Ze nebude
obsahovat Ziadne iné ako ozna¢ené mikroorganizmy, a zabezpecia homogenitu pripravku.

Musia sa uviest metédy na identifikaciu kontaminujucich mikroorganizmov pripravku.

Musia sa uviest metédy na uréenie stability pri skladovani a doby skladovatelnosti pripravku.

5.2. Metddy na stanovenie a kvantifikovanie rezidui
Musia sa predlozit’ analytické metddy na stanovenie rezidui podla €asti B bodu 4.2., ak sa nepreukaZze, Ze su postacujuce
informacie, ktoré sa predlozili podla poziadaviek ¢asti B bodu 4.2.

6. UDAJE O UCINNOSTI
Udaje o uginnosti sa predkladaju podla podmienok v &asti C.

7. UCINKY NA LUDSKE ZDRAVIE

Na riadne posudenie toxicity vratane potencialu pre patogenitu a infekénost pripravkov musia byt dostupné dostato&né informacie
o akutnej toxicite, drazdivosti a senzibilizacii mikroorganizmu. Ak je to mozZné, predloZia sa dalSie informacie o spésobe
toxikologického pdsobenia, o toxikologickom profile a o vSetkych inych toxikologickych aspektoch mikroorganizmu. Osobitna
pozornost sa venuje koformulantom.

Pocas uskuto¢fiovania toxikologickych testov sa zaznac&uju vSetky priznaky infekénosti. Toxikologické testy zahffiaju aj Studie o
likvidacii. V suvislosti s vplyvom, ktory m6zu mat necistoty a iné komponenty na toxikologické spravanie, pre kazdu predloZzenu
Studiu sa poskytne podrobny opis (Specifikacia) pouzitého materialu. Testy sa musia uskutoCnit za pouzitia pripravku na ochranu
rastlin, ktory sa ma registrovat. Mikroorganizmus pouzity v pripravku a podmienky na jeho kultivaciu musia byt také isté ako
mikroorganizmus a podmienky, pre ktoré sa predlozili informacie a idaje podla Casti B.

Pripravok sa posudi testovanim na viacerych urovniach.

7.1. Zakladné Studie akutnej toxicity

Studie, Gdaje a informacie, ktoré sa maju poskytnut a vyhodnotit, musia postagovat na to, aby umoznili identifikaciu uginkov po
jedinej expozicii pripravkom na ochranu rastlin, a najma aby potvrdili alebo obsahovali informacie o:

toxicite pripravku na ochranu rastlin,

toxicite pripravku na ochranu rastlin suvisiacej s mikroorganizmom,

C¢asovom priebehu a neobvyklom pdsobeni s podrobnostami o zmenach v spravani a o moznych celkovych dodato¢nych
patologickych zisteniach,

spbsobe toxikologického pbésobenia, ak je to mozné, a

relativnom riziku zodpovedajucom r6znym druhom expozicie.

Vytvorené informacie musia umoznit, aby sa pripravok na ochranu rastlin klasifikoval v sulade s osobitnym predpisom.14)
Informacie vytvorené na zaklade testovania toxicity maju vyznamnu hodnotu pri posudzovani rizika, ktoré by mohlo vzniknat v
pripade nehody.

7.1.1. Akatna oralna toxicita

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Vzdy sa musi uskutoénit’ test akutnej oralnej toxicity, ak ziadatel nemoze uspokojivo preukazat, ze sa mézu uplatnit konvenéné
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kalkulaéné metddy podla osobitného predpisu.14)

Metodika testu
Test sa musi urobit’ podla testovacej metédy B.1 alebo B.1 bis podla osobitného predpisu.1)

7.1.2. Akutna inhalagna toxicita
Ugel testu
Test stanovi inhalacnu toxicitu pripravku na ochranu rastlin pre potkany.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

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

aplikuje sa rozprasovacom,

je aerosol,

je prasok obsahujuci vyznamny podiel zrniek s priemerom < 50 mikrometrov (> 1 % podielu hmotnosti),

musi sa aplikovat z lietadla a ma vyznamnu inhalaénu expoziciu,

musi sa aplikovat spdsobom, ktory vytvara podstatny podiel zrniek alebo kvapiek s priemerom < 50 mikrometrov (> 1 %
podielu hmotnosti),

obsahuje prchavu zlozku, ktora tvori viac ako 10 %.

Metodika testu
Test sa musi uskutoCnit’ podla testovacej metddy B.2 podla osobitného predpisu.1)

7.1.3. Akutna perkutanna toxicita

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Test na akutnu perkutannu toxicitu sa musi uskutoénit vzdy, ak Ziadatel neméze uspokojivo preukazat, Zze sa m6zu uplatnit
konvenéné kalkulaéné metddy podla osobitného predpisu.14)

Metodika testu
Test sa musi uskuto€nit’ podla testovacej metddy B.3 podla osobitného predpisu.1)

7.2. Dodato¢né testy akutnej toxicity

7.2.1. Drazdenie koze
Ugel testu
Test ur€i potencial pripravku na ochranu rastlin drazdit kozu vratane potencialnej vratnosti pozorovanych ucinkov.

Okolnosti, za ktorych sa test poZaduje

Drazdivost koze sa pri pripravku na ochranu rastlin musi stanovit’ vZdy okrem pripadu, ked sa neo€akava, Ze formulanty by
drazdili kozu alebo sa preukaze, Zze mikroorganizmus nie je drazdivy pre kozZu, alebo je pravdepodobné, ako je to uvedené v
metodike testu, Ze vazne ucinky na koZzu mozno vylugit.

Metodika testu
Test sa musi uskutoCnit’ podla testovacej metédy B.4 podla osobitného predpisu.1)

7.2.2. Drazdenie ocCi
Ugel testu
Test urci potencial pripravku na ochranu rastlin drazdit o€i vratane potencialnej vratnosti pozorovanych u&inkov.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Drazdivost oci sa pri pripravku na ochranu rastlin musi stanovit vzdy okrem pripadu, ked sa neo€akava, ze formulanty by drazdili
oCi alebo sa preukaze, Ze mikroorganizmus nie je drazdivy pre oci, alebo je pravdepodobné, ako je to uvedené v metodike testu,
Ze vazne ucinky na o€i mozno vyludit.

Metodika testu
Drazdivost o&i sa musi stanovit’ podla testovacej metédy B.5 podla osobitného predpisu.1)

7.2.3. Senzibilizacia koze
Ugel testu
Test poskytne dostatocné informacie na posudenie potencialu pripravku na ochranu rastlin vyvolat reakcie senzibilizacie koze.

Okolnosti, za ktorych sa test pozaduje

Test sa musi uskutoCnit' v pripade podozrenia, Ze formulanty maju senzibilizaéné vlastnosti okrem pripadu, ked' je zname, Ze
mikroorganizmus alebo mikroorganizmy, alebo formulanty maju senzibilizané vlastnosti.
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Metodika testu
Test sa musi uskuto¢nit podla testovacej metddy B.6 podla osobitného predpisu.1)

7.3. Udaje o expozicii

Riziko pre tych, ktori si v kontakte s pripravkami na ochranu rastlin (operator, okolostojace osoby, zamestnanci), zavisi od
fyzikalnych, chemickych a toxikologickych vlastnosti pripravku na ochranu rastlin, ako aj od druhu pripravku (riedeny alebo
neriedeny), od druhu formulécie a od cesty expozicie, stupfia a dizky trvania expozicie. Musia sa ziskat a uviest dodato&né
informacie a udaje, ktoré umoznia posudit mieru expozicie, ku ktorej pravdepodobne déjde za navrhnutych podmienok pouzitia.
Ak existuje na zaklade informacii pri mikroorganizme podla ¢asti B bodu 5. tejto prilohy alebo na zaklade informacii poskytnutych
pri pripravku v tomto bode ¢asti D opodstatnena obava z moznosti absorpcie koZou, mézu byt potrebné dalSie udaje o absorpcii
koZou. Musia sa predlozit vysledky monitoringu expozicie poc¢as vyroby alebo aplikacie pripravku.

Uvedené informacie a Udaje musia poskytnut zaklad na vyber vhodnych ochrannych opatreni vratane osobnych ochrannych
prostriedkov, ktoré ma operator pouzit a ktoré maju byt Specifikované na etikete.

7.4. Dostupné toxikologické udaje tykajuce sa inych latok, ako su ucinné latky
Pre kazdy formulant sa musi predlozit képia iradného oznamenia a karta bezpec€nostnych udajov v sulade s osobitnym
predpisom.12) Mali by sa predlozit vSetky ostatné dostupné informacie.

7.5. Dopliujuce Studie pre kombinacie pripravkov na ochranu rastlin

Ugel testu

V niektorych pripadoch je potrebné uskuto¢nit testy uvedené v bodoch 7.1. az 7.2.3. pre kombinacie pripravkov na ochranu
rastlin, kde sa podla ozna€enia na pripravku poZaduje, aby sa pri pouziti pripravku na ochranu rastlin tento kombinoval s inymi
pripravkami na ochranu rastlin alebo s adjuvantmi ako tank-mix . Rozhodnutia tykajuce sa potreby doplfiujucich Studii sa musia
prijat podla konkrétneho pripadu, pricom sa zohladnia vysledky Studii o akutnej toxicite jednotlivych pripravkov na ochranu rastlin,
moznost ohrozenia (expozicie) kombinaciami prislusnych pripravkov a dostupné informacie alebo praktické skusenosti s
prisludnymi pripravkami alebo podobnymi pripravkami.

7.6. Suhrn a vyhodnotenie ucinkov na zdravie

Musi sa predlozit suhrn vSetkych udajov a informacii poskytnutych podla bodov 7.1. az 7.5. a tento musi zahfiiat podrobné a
kritické zhodnotenie udajov suvisiacich s dolezitymi hodnotiacimi a rozhodujucimi kritériami a pokynmi, s prisluSnym odvolanim sa
na rizika pre ¢loveka a zvieratd, ktoré mézu vznikat alebo vznikaju, ako aj na rozsah, kvalitu a spolahlivost databazy.

8. REZIDUA V OSETROVANYCH PRODUKTOCH, POTRAVINACH A KRMIVE ALEBO NA NICH

Uplatnia sa ustanovenia €asti B bodu 6. tejto prilohy; musia sa poskytnut informéacie pozadované podla tohto bodu, ak nemozno
odhadnut (extrapolovat) spravanie sa rezidui pripravkov na zaklade udajov predloZzenych pre mikroorganizmy. Osobitna
pozornost by sa mala venovat vplyvu formulantov na spravanie sa rezidui mikroorganizmu a jeho metabolitov.

9. OSUD A SPRAVANIE SA PRIPRAVKOV V ZIVOTNOM PROSTREDI
Uplatnia sa ustanovenia €asti B bodu 7.; musia sa poskytnut informacie poZadované podla tohto bodu, ak nemozno odhadnat
spravanie sa pripravkov na ochranu rastlin v Zivotnom prostredi na zaklade udajov podla ¢asti B bodu 7.

10. UCINKY NA NECIELOVE ORGANIZMY

Uvod

i) Poskytnuté informacie prijaté spolu s informaciami pre mikroorganizmus alebo mikroorganizmy musia postaCovat na to, aby sa
mohol posudit’ u¢inok pripravku na ochranu rastlin na necielové druhy (fléry a fauny) pri navrhnutych podmienkach pouZitia.
Uginok méze byt vysledkom jedinej predizenej alebo opakovanej expozicie a moze byt vratny alebo nevratny.

ii) Zakladom vyberu vhodnych necielovych organizmov na testovanie u¢inkov na Zivotné prostredie su informacie o
mikroorganizme podla €asti B a informacie o formulantoch a inych komponentoch podfa bodov 1. az 9. €asti D. Z takychto
poznatkov mozZno vybrat vhodné pokusné organizmy, ako su organizmy Uzko pribuzné cieflovym organizmom.

iii) Informécie poskytnuté pre pripravok na ochranu rastlin spolu s inymi dolezitymi informaciami poskytnutymi pre mikroorganizmy
postacuju najma na:

Specifikaciu vystraznych symbolov, indikacie rizika a oznaceni Specifického rizika upozorfujucich na

nebezpecéné vlastnosti a oznaceni na bezpecné pouzivanie, ak ide o ochranu zivotného prostredia, ktoré

maju byt uvedené na obale (nadobach),

zhodnotenie kratkodobého a dlhodobého rizika pre necielové druhy populacie, spolo¢enstva a procesy,

podla vhodnosti,

zhodnotenie, i st nevyhnutné Specialne bezpefnostné opatrenia na ochranu necielovych druhov.

iv) Treba uviest v3etky potencialne nepriaznivé U€inky zistené pocas rutinnych ekotoxikologickych pokusov a uskutoCnit a uviest
také dodatocné Studie, ktoré mozu byt nevyhnutné na skimanie mechanizmov a posudenie vyznamnosti tychto ucinkov.

v) Vaésina udajov tykajucich sa dosahu na necielové druhy a pozadovanych na registraciu pripravkov sa predlozi a hodnoti s
cielom zaradenia ucinnej latky alebo ucinnych latok do zoznamu povolenych G€innych latok.

vi) Ak su udaje o expozicii potrebné na rozhodnutie o tom, &i sa test musi uskuto&nit, pouziju sa udaje ziskané v sulade s
ustanoveniami ¢asti D bodu 9. S cielom posudit’ expoziciu organizmu sa musia vziat do Uvahy vsetky délezité informacie o
pripravku na ochranu rastlin a o mikroorganizme. Ak je to dolezité, vyuziju sa parametre ustanovené v tomto bode. Ak z
dostupnych udajov vyplyva, Ze pripravok na ochranu rastlin ma silnejSi u€inok ako mikroorganizmus, musia sa na vypocet
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prislusného vztahu G€inok/expozicia pouzit Udaje o ucinkoch pripravku na ochranu rastlin na necielové organizmy.
vii) S cielom ulahéit posudenie vyznamu ziskanych vysledkov testu, pouzije sa rovnaky kmer kazdého prislusného druhu, ak je to
vhodné, v réznych bliZSie urCenych testoch na ucinky na neciefové organizmy.

10.1. Uginky na vtaky
Ak na zaklade udajov predlozenych pre mikroorganizmus nemozno prehliadnut’ u€inky pripravku, musia sa poskytnut udaje podla
Casti B bodu 8.1. okrem pripadu, ak mozno dokazat, ze expozicia vtakov nie je pravdepodobna.

10.2. Uginky na vodné organizmy
Ak na zaklade udajov predlozenych pre mikroorganizmus nemozno prehliadnut’ u€inky pripravku, musia sa poskytnut udaje podla
Casti B bodu 8.2. okrem pripadu, ak mozZno dokazat, Ze expozicia vodnych organizmov nie je pravdepodobna.

10.3. Uginky na véely
Ak na zaklade udajov predloZzenych pre mikroorganizmus nemozno prehliadnut’ U¢inky pripravku, musia sa poskytnut udaje podfa
Casti B bodu 8.3. okrem pripadu, ak moZno dokazat, Ze expozicia v€iel nie je pravdepodobna.

10.4. Uginky na &lankonozce iné ako véely
Ak na zaklade udajov predloZzenych pre mikroorganizmus nemozno prehliadnut’ Uu¢inky pripravku, musia sa poskytnut udaje podfa
Casti B bodu 8.4. okrem pripadu, ak nemozno dokazat, Ze expozicia inych ¢lankonozcov ako véiel nie je pravdepodobna.

10.5. Uginky na dazdovky
Ak na zaklade udajov predloZzenych pre mikroorganizmus nemozno prehliadnut’ U¢inky pripravku, musia sa poskytnut udaje podfla
Casti B bodu 8.5. okrem pripadu, ak mozno dokazat, Ze expozicia dazdoviek nie je pravdepodobna.

10.6. Uginky na pddne mikroorganizmy
Ak na zaklade udajov predloZzenych pre mikroorganizmus nemozno prehliadnut’ U€inky pripravku, musia sa poskytnut udaje podla
Casti B bodu 8.6. okrem pripadu, ak moZno dokézat, Ze expozicia pédnych mikroorganizmov nie je pravdepodobna.

10.7. Dodatocné testy

PoZaduje sa odborny posudok, aby sa rozhodlo, &i su potrebné dodatocné testy. Pri takomto rozhodovani zohladriuju sa dostupné
informacie v tomto bode alebo v ostatnych bodoch, najma Udaje o Specifickosti mikroorganizmu a o o¢akavanej expozicii.
Uzito€né informacie mdzu poskytnut aj pozorovania, ktoré sa uskutocnili pri testovani t€innosti. Osobitna pozornost’ sa venuje
moznym ucinkom na tie prirodzene sa vyskytujice a zamerne uvolnené organizmy, ktoré su dolezité na integrovanu ochranu proti
Skodcom. Zohladfiuje sa najma zlugitelnost pripravku s metédami integrovanej ochrany proti Skodcom. Dodatocné testy zahfiaju
dalSie testy o inych druhoch alebo testy v neskorSich fazach, napriklad testy na vybranych necielovych organizmoch. Pred
uskutoChovanim takychto testov si Ziadatel vyZiada dohodu s prisluSnymi odbornymi pracoviskami o druhu testu, ktory sa ma
urobit.

11. SUHRN A VYHODNOTENIE DOSAHU NA ZIVOTNE PROSTREDIE

Suhrn a vyhodnotenie vSetkych udajov tykajucich sa dosahu na Zivotné prostredie sa uskuto¢ni podfa pokynov poskytnutych
prislusnymi organmi €lenskych tatov tykajucich sa formétu takychto suhrnov a vyhodnoteni. Zahfaju podrobné a kritické
posudenie takych udajov v suvislosti s hodnotiacimi a rozhodujucimi kritériami a pokynmi s prisluSnym odvolanim sa na riziko pre
zivotné prostredie a necielové druhy, ktoré su pritomné alebo sa m6zu objavit, ako aj rozsah, kvalitu a spolahlivost’ databazy.
Dotykaju sa najma:

predpovede distribucie a osudu v zivotnom prostredi a prislusného ¢asového priebehu,

identifikacie necielovych druhov a populécii, ktoré su ohrozené, a predpovede rozsahu potencialnej expozicie,

identifikacie ochrannych opatreni na zamedzenie alebo minimalizaciu kontaminacie Zivotného prostredia

a na ochranu neciefovych druhov.

1) § 6 ods. 7 zakona €. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni neskorSich predpisov, ¢&l. 13
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a
obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a
o zruSeni nariadenia Rady (EHS) &. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) €. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30. 12. 2006).

2) Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 289/2003 Z. z., ktorym sa ustanovuju poziadavky na ochranu zvierat pouzivanych na
pokusné ucely alebo iné vedecké ucely.

3) § 30 zakona €. 163/2001 Z. z.

4) § 3 ods. 4 a § 23 ods. 6 zakona ¢&. 163/2001 Z. z.

5) Napriklad subor noriem STN ISO 5725.

6) § 23 ods. 4 zakona &. 163/2001 Z. z., Hlava XI nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006.

7) Nariadenie vlady Slovenskej republiky &. 355/2006 Z. z. o ochrane zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou
chemickym faktorom pri praci.

8) Technicka norma ISO 10381-6.

9) § 23 a 25 zakona ¢&. 163/2001 Z. z.

10) Zakon €. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich
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predpisov.

11) § 3 zakona &. 151/2002 Z. z.

12) § 27 zakona ¢. 163/2001 Z. z., priloha Il nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006.

13) Napriklad § 22 zakona ¢. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, § 24 a § 26 zakona ¢. 124/2006 Z. z. o bezpec¢nosti a ochrane zdravia pri praci
a o zmene a doplneni niektorych zakonov, § 19 a § 20 zakona ¢. 126/2006 Z. z. o verejnom zdravotnictve a o zmene a doplneni
niektorych zakonov, nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 355/2006 Z. z. o ochrane zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s
expoziciou chemickym faktorom pri praci a nariadenie viady Slovenskej republiky €. 338/2006 Z. z. o ochrane zdravia
zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou biologickym faktorom pri praci, vyhlaska Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¢. 458/2006 Z. z. o podrobnostiach o rozsahu a naplni vykonu pracovnej zdravotnej sluzby, o zloZeni timu
odbornikov, ktori ju vykonavaju, a o poziadavkach na ich odbornu spdsobilost.

14) § 24 zakona ¢. 163/2001 Z. z.

Hlava Xl nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006.

15) § 26 ods. 12 zakona €. 163/2001 Z. z.

16) Technicka norma ISO TR 9122.

17) § 24 a 25 zakona ¢&. 163/2001 Z. z.

18) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 355/2006 Z. z.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 356/2006 Z. z. o ochrane zdravia zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou
karcinogénnym a mutagénnym faktorom pri praci.

Priloha €. 2
k nariadeniu vlady &. 316/2007 Z. z<BR>Struktura dokumentaéného stboru dajov
kliknite pre zobrazenie

Priloha €. 3
k nariadeniu vlady &. 316/2007 Z. z<BR>ZIADOST O REGISTRACIU PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN
ALEBO INEHO PRIPRAVKU

kliknite pre zobrazenie

Priloha €. 4

k nariadeniu vlady &. 316/2007 Z. z<BR>JEDNOTNE ZASADY NA ODBORNE POSUDZOVANIE A REGISTRACIU
PRIPRAVKOV

NA OCHRANU RASTLIN OBSAHUJUCICH CHEMICKU LATKU
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2.7. Fyzikalne a chemické vlastnosti
A. UvOD

1. Zasady uvedené v tejto prilohe sa uplatfiuju pri hodnoteni a rozhodovani o tom, Ci pripravok na ochranu rastlin, o registraciu
ktorého sa Ziada a ktory obsahuje ako uginnu latku chemicku latku, spifia poZiadavky osobitného predpisu), a to najmé z hladiska
najvyssej urovne ochrany zdravia fudi a zvierat a ochrany zivotného prostredia.

2. Pri hodnoteni ziadosti o registraciu sa zohladriuju prislusné technické alebo vedecké informacie tykajluce sa pdsobenia
pripravku na ochranu rastlin alebo mozné negativne ucinky tohto pripravku, jeho zloziek alebo rezidui.

3. Ak predlozeny dokumentacny subor udajov je postacujuci z hladiska kvality, rozsahu, konzistencie a spolahlivosti na
dokonc&enie hodnotenia aspon jedného rozsahu pouzitia navrhovaného ziadatelom, Ziadost’ sa vyhodnoti a vyda sa rozhodnutie
pre tento navrhovany rozsah pouzitia. Ak dokumentacny subor nie je postacujuci na odborné posudenie aspon pre jeden
navrhovany rozsah pouZitia, uvedie sa to v odbornom posudku a vyda sa rozhodnutie o tom, Ze pripravok nebude registrovany.
4. Odborné posudzovanie a rozhodovanie o registracii pripravku na ochranu rastlin sa zaklada na vedeckych zasadach, najma
tych, ktoré su medzinarodne uznavané, napriklad EPPO (European and Mediteranean Plant Protection Organization).

B. HODNOTENIE

1. VSeobecné zasady

1.1. So zretelom na sucasné vedecké a technické poznatky sa pri hodnoteni dokumentacného suboru udajov najma:

a) posudi pésobenie pripravku z hladiska ucinnosti a fytotoxicity pre kazdy navrhovany rozsah pouzitia, na ktoré sa ziada o
registraciu a

b) urci sa suvisiace nebezpecenstvo, posudi sa jeho zavaznost a mozné riziko pre Cloveka, zvierata alebo zivotné prostredie.

1.2. V sulade s ustanoveniami osobitného predpisu1) sa zohladnia vSetky bezné podmienky, za ktorych sa pripravok na ochranu
rastlin méze pouZit a désledky vyplyvajuce z tohto pouzitia a pri hodnoteni sa zohladnia navrhnuté praktické podmienky pouZitia a
najma ucel pouzitia, davka, spdsob, po€et a terminy aplikacii, povaha a zloZenie pripravku a zohladnia sa vzdy, ak to bude
mozné, zasady integrovanej ochrany.

1.3. Pri hodnoteni predloZenych Ziadosti sa pre navrhovany rozsah pouzitia zohladnia podmienky polnohospodarstva, zdravia
rastlin alebo Zivotného prostredia vratane klimatickych.

1.4. Pri interpretacii vysledkov hodnotenia sa zohladiuju mozné prvky neistoty informacii, ktoré sa ziskali po¢as hodnotenia, aby
bolo zabezpeené zniZenie rizika na minimum, ak sa nepodarilo zistit nepriaznivé u€inky alebo ak sa podcenil ich vyznam. Pred
vydanim odborného posudku sa preskumaju kritické body rozhodnutia alebo udaje, pri ktorych by prvky neistoty mohli viest’ k
nespravnej klasifikacii rizika.

Prvé vykonané hodnotenie sa zaklada na najlepSich dostupnych udajoch alebo odhadoch, ktoré odrazaju realne podmienky
pouzitia pripravku na ochranu rastlin.

Po tomto hodnoteni nasleduje opakované hodnotenie, ktoré zohladni mozné prvky neistoty v kritickych udajoch a rozsah
podmienok pouZitia, ktoré sa pravdepodobne vyskytnu, a ktoré povedie k realistickej predstave najnepriaznivejSich dosledkov
pouzitia pripravku na ochranu rastlin s ciefom zistit, ¢i je prvé hodnotenie vyznamne odliSné.

1.5. Ak osobitné zasady pri hodnoteni pripravku na ochranu rastlin ustanovuju pouZitie vypoc&tovych modelov, ide o modely, ktoré:
a) poskytnu €o najlepSi odhad vSetkych relevantnych procesov pri zohfadneni realnych parametrov a predpokladov,

b) predkladaju sa na hodnotenie podla bodu 1.4.,

c) musia byt spolahlivo overené meraniami vykonanymi za okolnosti relevantnych na pouzitie modelu,

d) su vhodné na podmienky pouZitia.

1.6. Ak osobitné zasady uvadzaju metabolity a produkty rozkladu a reakéné produkty, zohladnia sa iba tie, ktoru su relevantné pre
navrhnuté kritérium.

~— — — ~—

2. Osobitné zasady

Osobitné zasady sa pouziju na hodnotenie udajov a informacii predlozenych ako podklad k Ziadostiam o registraciu; vSeobecné
z4sady tym nie su dotknuté.

2.1. Uginnost

2.1.1. Ak sa navrhnuty rozsah pouZitia tyka regulacie organizmov alebo ochrany pred nimi, vyhodnoti sa, do akej miery by mohli
byt tieto organizmy Skodlivé za danych podmienok polnohospodarstva, zdravia rastlin a Zivotného prostredia vratane klimatickych.

2.1.2. Ak sa navrhnuté pouzitie tyka iného u&inku ako regulacie organizmov alebo ochrany pred nimi, vyhodnoti sa, i sa bez
pouzitia pripravku na ochranu rastlin v oblasti navrhovaného pouzitia a za podmienok polnohospodarstva, zdravia rastlin a
zivotného prostredia vratane klimatickych vyskytnu vyznamné skody, straty alebo iné tazkosti.

2.1.3. Vyhodnotia sa udaje o ucinnosti pripravku na ochranu rastlin podla prilohy &. 1 €asti C a zohladni sa pri tom miera regulacie
alebo rozsah pozadovaného ucinku a tiez prislusné experimentalne podmienky, ako su:

volba plodiny alebo kultivaru,

polnohospodarske a environmentalne podmienky vratane klimatickych,

pritomnost a hustota vyskytu Skodlivych organizmov,

vyvojové Stadium plodiny a organizmu,

mnozstvo pouzitého pripravku na ochranu rastlin,

mnozstvo pridaného adjuvantu, ak je to predpisané na etikete,

pocetnost a terminy aplikacii,

typ aplikaéného zariadenia.

2.1.4. Vyhodnoti sa u€innost pripravku na ochranu rastlin v rozsahu podmienok polnohospodarstva, zdravia rastlin a Zivotného
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prostredia vratane klimatickych, ktoré sa v praxi mézu v oblasti navrhovaného pouZitia vyskytnut, a to najma:

i) uroven, konzistencia a diZka trvania pozadovaného G&inku v pomere k davke v porovnani s vhodnym referenénym pripravkom
alebo pripravkami a s variantom bez o3etrenia,

ii) ak je to potrebné vplyv na vynos alebo znizenie straty pri skladovani v zmysle kvantity a kvality v porovnani s vhodnym
referenénym pripravkom alebo pripravkami a s variantom bez oSetrenia.

Ak neexistuje ziadny vhodny referencny pripravok, vyhodnoti sa pdsobenie pripravku na ochranu rastlin, aby sa zistilo, €i existuje
trvaly a presne urCeny uzitok v oblasti navrhovaného pouzitia a za podmienok polnohospodarstva, zdravia rastlin a Zivotného
prostredia vratane klimatickych.

2.1.5. Ak etiketa na pripravku obsahuje poZiadavky na pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inymi pripravkami na ochranu rastlin
alebo s adjuvantmi ako tank-mix , vykona sa hodnotenie uvedené v bodoch 2.1.1. az 2.1.4. s ohfadom na informacie predlozené
pre tank-mix . Ak etiketa na pripravku obsahuje odporuc¢ania na pouZitie pripravku na ochranu rastlin s inymi pripravkami na
ochranu rastlin alebo s adjuvantmi ako tank-mix , vyhodnoti sa vhodnost zmesi a podmienok jej pouzitia.

2.2. Nepritomnost neprijatefnych u€inkov na rastliny alebo rastlinné produkty

2.2.1. Vyhodnoti sa stupen negativnych ucinkov na o8etrené rastliny po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych
podmienok pouzitia v porovnani s vhodnym referenénym pripravkom alebo pripravkami, ak také existuju, alebo s kontrolou
neoSetrenych oblasti.

a) Pri tomto vyhodnoteni sa zohladnia:

i) udaje o ucinnosti podra prilohy €. 1 €asti C,

i) ostatné relevantné informacie o pripravku na ochranu rastlin, ako napriklad povaha pripravku, davka, metéda aplikacie, pocet a
nacCasovanie aplikacii,

iii) vSetky relevantné informacie o Gcinnej latke podfa prilohy €. 1 €asti A vratane spdsobu ucinku, tlaku pary, prchavosti a
rozpustnosti vo vode,

b) Takého vyhodnotenie zahfia:

i) povahu, frekvenciu, Uroven a trvanie pozorovanych fytotoxickych uc¢inkov a podmienky polnohospodarstva, zdravia rastlin a
Zivotného prostredia vratane klimatickych, ktoré pésobia na tieto ucinky,

i) rozdiely medzi hlavnymi kultivarmi s ohladom na ich citlivost na fytotoxické ucinky,

iii) Cast’ oSetrenej rastliny alebo rastlinnych produktov, pri ktorych sa spozoruju fytotoxické tcinky,

iv) negativny vplyv na urodu oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov z hfadiska mnozstva a kvality,

v) negativny vplyv na oSetrované rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré sa pouziju na rozmnozovanie, ak ide o Zivotaschopnost,
kli€enie, vyhananie vyhonkov, zakorefiovanie a naturalizaciu,

vi) ak ide o prchavé pripravky, negativny vplyv na susedné plodiny.

2.2.2. Ak dostupné udaje uvadzaju, Ze ucinna latka alebo vyznamné metabolity a produkty rozkladu a reakcii po pouZziti pripravku
na ochranu rastlin podfa navrhnutych podmienok pouZitia pretrvavaju v péde alebo v alebo na rastlinnych latkach vo vyznamnych
mnozstvach, vyhodnoti sa stupen negativnych ucinkov vplyvajuci na plodiny tychto rastlin. Pri vyhodnoteni sa postupuje podla
bodu 2.2.1.

2.2.3. Ak sa na etikete pripravku uvadzaju poziadavky na pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inymi pripravkami na ochranu
rastlin alebo s adjuvantmi ako tank-mix , vyhodnotenie podla bodu 2.1.1 sa vyhotovi vzhladom na informacie predloZené k tank-
mix .

2.3. Vplyv na stavovce, ktoré sa maju regulovat

Ak navrhnuté pouzitie pripravku na ochranu rastlin ma ucinkovat na stavovce, vyhodnoti sa mechanizmus, ktorym sa tento u&inok
dosiahne, a zaznamenaju sa ucinky na spravanie a zdravie cielovych Zivo€ichov; ak zamyslanym ucinkom je usmrtenie ciefového
zivoCicha, vyhodnoti sa €as potrebny na dosiahnutie usmrtenia Zivo€icha a podmienky, za ktorych k usmrteniu dochadza. Pri
tomto vyhodnoteni sa zohladnia nasledujuce informacie:

i) vSetky relevantné informacie podla prilohy €. 1 €asti A a vysledky ich vyhodnotenia vratane toxikologickych a metabolickych
Studii,

ii) vSetky relevantné informacie o pripravku na ochranu rastlin, podla prilohy €. 1 €asti C vratane toxikologickych Studii a u¢innosti
udajov.

2.4. Vplyv na zdravie ludi a zvierat

2.4.1. Vplyv na zdravie ludi a zvierat vyplyvajlci z pouZitia pripravkov na ochranu rastlin

2.4.1.1. Pri pouziti prednostne realistickych udajov o expozicii u€innou latkou a vhodného overeného vypoctového modelu, ak
tieto Udaje nie su k dispozicii, vyhodnoti sa expozicia operatora touto ucinnou latkou alebo toxikologicky relevantnymi zli&eninami
obsiahnutymi v pripravku na ochranu rastlin, ktord pravdepodobne nastane za navrhnutych podmienok pouZzitia (najma davky,
aplikacnej metddy a klimatickych podmienok).

a) V tomto vyhodnoteni sa zohladnia nasledujuce informacie:

i) toxikologické Studie a Studie metabolizmu podla prilohy €. 1 Casti A a vysledky ich vyhodnotenia vratane prijatelnej urovne
expozicie operatora (AOEL), pricom prijatefnou Uroviou expozicie operatora sa rozumie maximalne mnozstvo ucinnej latky,
ktorému operator méze byt vystaveny bez negativnych ucinkov na jeho zdravie; AOEL je vyjadrena v miligramoch chemickej latky
na kilogram telesnej hmotnosti operatora a je zalozena na najvy$Sej Urovni, pri ktorej sa nespozorovali ziadne negativne uc€inky v
testoch na najcitlivejSich prisluSnych druhoch ZivoCichov alebo na fudoch, ak su takéto udaje dostupné,

ii) ostatné relevantné informacie o ucinnej latke (napriklad fyzikalne a chemické vlastnosti),

iii) toxikologické Studie podfa prilohy €. 1 &asti C vratane Studii dermalnej absorpcie, ak je to vhodné,

iv) ostatné relevantné informacie podla prilohy €. 1 €asti C, napriklad:

ZloZenie pripravku,

charakteristika pripravku,

velkost, dizajn a typ obalu,
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oblast’ pouZzitia a charakteristika rastliny alebo ciela pripravku,

metoda aplikacie vratane manipulacie, plnenia a mieSania pripravku,

odporuc¢ané opatrenia na zniZenie expozicie,

odporucania tykajuce sa ochranného odevu,

maximalna davka aplikacie,

minimalny objem uvedeny na etikete pri aplikacii postrekom,

poCet a natasovanie aplikacii.

b) Toto vyhodnotenie sa vyhotovi pre kazdy typ aplikaénej metddy a navrhnutého aplikaéného zariadenia na pouzitie pripravku na
ochranu rastlin, ako aj pre rézne druhy a velkosti nadob, ktoré sa maju pouzit, zohladriujuc mie$anie, operacie napifiania,
aplikaciu pripravku na ochranu rastlin a €istenie a rutinnu udrzbu aplikacného zariadenia.

2.4.1.2. Preskimaju sa informacie tykajuce sa povahy a charakteru navrhnutého obalu so zvySenym ohladom na tieto aspekty:
typ obalu,

rozmery a obsah obalu,

velkost otvoru,

typ uzaveru,

pevnost, nepriepustnost a odolnost obalu pri beznej preprave a manipulacii,

odolnost obalu proti obsahu a jeho kompatibilita s obsahom.

2.4.1.3. Preskumaju sa informacie o povahe a charaktere navrhnutého ochranného pracovného odevu a ochrannych pracovnych
prostriedkov so zvySenym ohladom na tieto aspekty:

dostupnost’ a vhodnost,

pohodInost pri ich noseni a pouzivani vzhladom na fyzické namahanie a klimatické podmienky.

2.4.1.4. VVyhodnotia sa moznosti expozicie okolostojacich oséb alebo pracovnikov vystavenych po aplikacii pripravku na ochranu
rastlin u€innej latke alebo toxikologicky relevantnym zlu€eninam v pripravku na ochranu rastlin alebo zvierat za odporu¢anych
podmienok pouZitia.

Pri tomto vyhodnoteni sa zohladnia nasledujice informacie:

i) toxikologické studie a Studie metabolizmu ucinnej latky podla prilohy €. 1 €asti A a vysledky ich vyhodnotenia vratane prijatelnej
urovne expozicie operatora ucinnej latke,

ii) toxikologické Studie podla prilohy €. 1 ¢asti C vratane $tudii dermalnej absorpcie, kde je to vhodné,

iii) ostatné relevantné informacie o pripravku na ochranu rastlin podla prilohy €. 1 ¢asti C, napriklad:

obdobia dalSieho vstupu, potrebné ¢akacie obdobia alebo dalSie opatrenia na ochranu ludi a zvierat,

metdda aplikacie, najma pri postrekovani,

maximalna davka aplikacie,

maximalny objem aplikacie pri postrekovani,

zloZenie pripravku,

zvySok pripravku, ktory po oSetreni zostane na rastlinach alebo v rastlinnych produktoch,

dalSie Cinnosti, pri ktorych su pracovnici vystaveni ucinnej latke.

2.4.2. Vplyv na zdravie ludi a zvierat vyplyvajuci z rezidui

2.4.2.1. Vyhodnotia sa osobitné informacie o toxikoldgii podla prilohy €. 1 Easti A a najma:

urCenie pripustného denného prijmu (ADI),

identifikacia metabolitov a produktov rozkladu a reakcii v oSetrenych rastlinach alebo rastlinnych produktoch,

spravanie sa rezidui u€innej latky a jej metabolitov od okamihu aplikacie az po zber urody, alebo v pripade pouZitia po zbere
urody az do vyskladnenia skladovanych rastlinnych produktov.

2.4.2.2. Pred vyhodnotenim hladin rezidui v opisanych testoch alebo v produktoch Zivo&isneho pévodu sa preskumaju
nasledujuce informacie:

udaje o navrhnutej spravnej polnohospodarskej praxi vratane udajov o aplikacii podla prilohy €. 1 €asti C a navrhnuté intervaly
planovanych pouziti pred zberom urody alebo ochranné lehoty pripadne skladovacie lehoty v pripade pozberového pouZzitia,
charakteristika pripravku,

analytické metddy a definicia rezidui.

2.4.2.3. Na zaklade vhodnych Statistickych modelov sa vyhodnotia hladiny rezidui spozorované v opisanych testoch. Toto
vyhodnotenie sa vyhotovi pre kazdé navrhnuté pouZitie a zohladnia sa:

i) navrhnuté podmienky pouzitia pripravku na ochranu rastlin,

ii) osobitné informacie o reziduach alebo o oSetrenych rastlinach, rastlinnych produktoch, potravinach a krmivach podla prilohy €.
1 gasti C a distribucia rezidui medzi jedlymi a nejedlymi €astami rastlin,

iii) osobitné informacie o reziduach v alebo na oSetrenych rastlinach, rastlinnych produktoch, potravinach a krmivach podfa prilohy
€. 1 Casti A a vysledky ich vyhodnotenia,

iv) redlna moznost extrapolacie udajov z jednej plodiny na inu.

2.4.2.4. VVyhodnotia sa hladiny rezidui spozorované v produktoch zivo&isneho pévodu, zohladrujuc informacie podla prilohy &. 1
Casti C bodu 8.4 a rezidué vyplyvajuce z inych pouZiti.

2.4.2.5. Odhadne sa mozna expozicia konzumentov stravou, kde je to prisluSné ostatné spOsoby expozicie pri pouziti vhodnych
vypoctovych modelov. Toto vyhodnotenie zohladni, ak je to potrebné, ostatné zdroje informacii, ako su dalSie povolené pouzitia
pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich tu istu u€innu latku alebo tie, ktoré spésobuju rovnaké rezidua.

2.4.2.6. Odhadne sa, ak je to potrebné, expozicia zvierat, zohladfiujic hladinu rezidui v oSetrenych rastlinach alebo rastlinnych
produktoch uréenych na kimenie zvierat.

2.5. Vplyv na Zivotné prostredie

2.5.1. Osud a distribucia pripravku v zivotnom prostredi
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Pri vyhodnoteni osudu a distribucie pripravku na ochranu rastlin v Zivotnom prostredi sa zohladnia v3etky aspekty Zivotného
prostredia vratane bioty.

2.5.1.1. Vyhodnoti sa moznost, Ze sa pripravok na ochranu rastlin dostane do pédy za navrhnutych podmienok pouZitia; ak takato
moznost existuje, odhadne sa hodnota a draha rozkladu v péde, mobilita v pdde a zmena v celkovej koncentracii (extrahovatelnej
a neextrahovatelnej ucinnej latky a prislusnych metabolitov a produktov rozkladu a reakcii, ktoré v péde mozno oCakavat po
pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia v oblasti uréeného pouzitia). Neextrahovatelnymi
reziduami v rastlinach alebo v péde sa rozumeju chemické druhy pévodom z pesticidov pouzitych podla spravnej
pofnohospodarskej praxe, ktoré sa nedaju extrahovat sposobmi, ktoré by vyznamnejSie nezmenili chemicku charakteristiku tychto
rezidui. Tieto neextrahovatelné rezidua nezavadzaju zvysky rezidui do prirodnych produktov cez metabolické drahy.

Pri tomto vyhodnoteni sa zohladnia nasledujuce informacie:

i) osobitné informacie o osude a spravani sa v pdde podla prilohy €. 1 €asti A a vysledky ich vyhodnotenia,

i) ostatné prislusné informacie o Ucinnej latke, napriklad:

molekulova hmotnost,

rozpustnost' vo vode,

rozdelovaci koeficient oktanol/voda,

tlak pary,

rychlost odparovania,

disociacna konstanta,

miera fotodegradacie a identita produktov rozkladu,

miera hydrolyzy vo vztahu k pH a identita produktov rozkladu,

iii) vSetky informacie o pripravku na ochranu rastlin podla prilohy €. 1 €asti C vratane informacii o distriblcii a rozptyle v pode,

iv) ak je to potrebné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti navrhnutého pouzitia obsahujicich ta istu
ucinnu latku alebo tie latky, ktoré spésobuju rovnaké rezidua.

2.5.1.2. Vyhodnoti sa moznost, Ze pripravok na ochranu rastlin zasiahne podzemné vody za navrhnutych podmienok pouZitia; ak
takato moznost existuje, odhadne sa s pouZzitim vhodného vypoc&tového modelu platného na drovni spolo¢enstva, koncentracia
ucinnej latky a prislusnych metabolitov a produktov rozkladu a reakcii, ktoré po pouziti pripravku na ochranu rastlin podfa
navrhnutych podmienok pouZitia mozno v podzemnych vodach v oblasti uréeného pouzitia o€akavat. Ak neexistuje vypoctovy
model platny v Eurépskom spolocenstve (dalej len spolo¢enstvo ), zalozi sa vyhodnotenie hlavne na vysledkoch Studii mobility a
perzistencie v péde podla prilohy €. 1 ¢asti A a C.

Pri tomto vyhodnoteni sa takisto zohladfuju:

i) osobitné informacie o osude a spravani sa pripravku v pdde a vode podla prilohy €. 1 Casti A a vysledky ich vyhodnotenia,

i) ostatné prislusné informacie o Ucinnej latke, napriklad:

molekulova hmotnost,

rozpustnost vo vode,

rozdelovaci koeficient oktanol/voda,

tlak pary,

rychlost odparovania,

rychlost’ hydrolyzy vo vztahu k pH a identita produktov rozkladu,

disociana kon$tanta;

iii) vSetky informacie o pripravku na ochranu rastlin podla prilohy €. 1 €asti C vratane informacii o distribucii a rozptyle v péde a vo
vode,

iv) ak je to potrebné, ostatné povolené pouZitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti uréeného pouzitia obsahujucich tu istu
ucinnu latku alebo tie, ktoré spdsobuju rovnaké rezidua,

V) ak je to potrebné, udaje o rozptyle vratane transformacie a sorpcie v nasytenych zénach,

vi) ak je to potrebné, udaje o postupoch Upravy a ziskavania pitnej vody v oblastiach uréenych na pouZzitie pripravkov,

vii) ak je to potrebné, sledovanie udajov o pritomnosti alebo nepritomnosti G&innej latky a prislusnych metabolitov a produktov
rozkladu a reakcii v podzemnych vodach, ktoré vznikli v désledku predchadzajuceho pouZzitia pripravkov na ochranu latky
obsahujucich rovnaku uéinnu latku, alebo tych, ktoré spdsobuju vznik rovnakych rezidui; tieto udaje sa interpretuju stalym
vedeckym sp6sobom.

2.5.1.3. Vyhodnoti sa moznost, Ze pripravok na ochranu rastlin dosiahne povrchové vody za navrhnutych podmienok pouzitia; ak
takato moznost’ existuje, odhadne sa s pouzitim vhodného vypoc&tového modelu platného na drovni spolo€enstva kratkodoba a
dlhodoba predpovedana koncentracia ucinnej latky a prisluSnych metabolitov a produktov rozkladu a reakcii, ktoré v oblasti
uréeného pouzitia mozno o€akavat v povrchovych vodach po pouziti pripravku na ochranu rastlin podfa navrhnutych podmienok
pouzitia.

Ak vypoctovy model platny pre spolo¢enstvo neexistuje, zalozi sa vyhodnotenie zvlast na vysledkoch stadii mobility a perzistencie
v péde a informaciach o stekani vody a ulete podla prilohy €. 1 Easti A a C:

Pri tomto vyhodnoteni sa takisto zohladfuju nasledujiuce informacie:

i) osobitné informacie o osude a spravani v pdde a vo vode podfa prilohy &. 1 Easti A a vysledky ich vyhodnotenia,

i) ostatné prisludné informécie o ucinnej latke, napriklad:

molekulova hmotnost,

rozpustnost' vo vode,

rozdelovaci koeficient oktanol/voda,

tlak pary,

rychlost odparovania,

rychlost’ hydrolyzy vo vztahu k pH a identita produktov rozkladu,
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disociacna konstanta,

iii) vSetky prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin podla prilohy €. 1 ¢asti C vratane informacii o distribucii a rozptyle v
pOde a vo vode,

iv) mozné spdsoby expozicie:

ulet,

stekanie vody,

priliSné postrekovanie,

vypustenim cez odpadové potrubia,

priesakom,

ulozenim v atmosfére,

v) ak je to potrebné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti ur€éeného pouzitia obsahujdcich ta istd
ucinnu latku alebo tych, ktoré spésobuju rovnaké rezidua,

vi) ak je to potrebné, udaje o postupoch Upravy a ziskavania pitnej vody v oblastiach uréenych na pouzitie pripravkov.

2.5.1.4. Vyhodnoti sa moznost rozptylenia pripravku na ochranu rastlin do ovzduSia za navrhnutych podmienok pouZitia; ak takato
moznost existuje, pri pouZziti vhodného vypoétového modelu sa €o najlepSie odhadne koncentracia u€innej latky a prislusnych
metabolitov a produktov rozkladu a reakcii, ktoré po pouZiti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouZitia
mozno v ovzdu§i oCakavat.

Pri tomto vyhodnoteni sa budu zohladrovat

i) osobitné informacie o osude a spravani v pdde, vode a ovzdus$i podla prilohy €. 1 €asti A a vysledky ich vyhodnotenia,

i) ostatné prislusné informacie o Ucinnej latke, napriklad:

tlak pary,

rozpustnost' vo vode,

rychlost’ hydrolyzy vo vztahu k pH a identita produktov rozkladu,

fotochemicka degradacia vo vode a v ovzdusi a identita produktov rozkladu,

rozdelovaci koeficient oktanol/voda,

iii) vSetky prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin podla prilohy €. 1 ¢asti C vratane informacii o distribucii a rozptyle v
ovzdusi.

2.5.1.5. Vyhodnotia sa postupy zneSkodnenia alebo dekontaminacie pripravku na ochranu rastlin a jeho obalov.

2.5.2. Vplyv na necielové druhy

Pri vypocte davok toxicity/expozicie sa zohl'adni toxicita najcitlivejSich prislusnych organizmov pouzitych pri testoch.

2.5.2.1. Vyhodnoti sa mozZnost expozicie vtakov a ostatnych suchozemskych stavovcov pripravku na ochranu rastlin pri
odporu€anych podmienkach pouZitia; ak takato moznost’ existuje, vyhodnoti sa rozsah kratkodobého a dlhodobého ofakavaného
rizika pre tieto organizmy vratane ich reprodukcie po pouZiti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouZitia.
a) Pri tomto vyhodnoteni sa zohladriuju:

i) osobitné informacie tykajuce sa toxikologickych Studii na cicavcoch a u€inkov na vtéky a ostatné necielové suchozemské
stavovce vratane ucinkov na reprodukciu a iné prislusné informacie o u€innej latke podla prilohy €. 1 Casti A a vysledky ich
vyhodnotenia,

i) vSetky informacie o pripravku na ochranu rastlin podla prilohy €. 1 €asti C vratane informacii o u€inkoch na vtaky a iné
necielové suchozemskeé stavovce,

iii) ak je to potrebné, ostatné povolené pouZzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti ur€éeného pouzitia obsahujucich tu istu
ucinnu latku alebo tych, ktoré spésobuju rovnaké rezidua.

b) Toto vyhodnotenie zahffia:

i) osud a distribuciu vratane perzistencie a biologickej koncentracie ucinnej latky a prisluSnych metabolitov a produktov rozkladu a
reakcii po aplikacii pripravku na ochranu rastlin v roznych €astiach Zivotného prostredia,

if) odhadnutu expoziciu zZivo&iSnych druhov, ak takato expozicia v €ase aplikacie alebo pocas vyskytu rezidui hrozi, zohladfujuc
vSetky prislusné spésoby expozicie, napriklad pozitie tohto pripravku alebo oSetrenych rastlin, polovanie na bezstavovce, Zivenie
sa koristou stavovcov, zasiahnutie pri nadmernom postrekovani alebo oSetrenou vegetaciou,

i) vypocCet akutnej, kratkodobej, a ak je to potrebné, dlhodobej davky toxicity/expozicie; davkami toxicity/expozicie sa rozumeju
prisludné kvocienty LD50, LC50 alebo nespozorovatelné uginky koncentracie (NOEC), vyjadrené na zaklade ucinnej latky a
odhadnuté expozicie vyjadrené v mg/kg telesnej hmotnosti.

2.5.2.2. Vyhodnoti sa moznost’ expozicie vodnych organizmov pripravkom na ochranu rastlin za odporu¢anych podmienok
pouzitia; ak takato moznost’ existuje, vyhodnoti sa stuperi kratkodobého a dlhodobého oakavaného rizika pre vodné organizmy
po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia.

a) Pri tomto vyhodnoteni sa zohladfiuju:

i) osobitné informacie tykajuce sa u€inkov na vodné organizmy podla prilohy €. 1 €asti A a vysledky ich vyhodnotenia,

i) ostatné prislusné informacie o ucinnej latke, napriklad:

rozpustnost vo vode,

rozdelovaci koeficient oktanol/voda,

tlak pary,

rychlost odparovania,

KOC,

biologicka degradacia vo vodnych systémoch a najma rychla mikrobiologicka degradacia,

rychlost fotodegradacie a identita produktov rozkladu,

rychlost hydrolyzy vo vztahu k pH a identita produktov rozkladu,

iii) vSetky prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin podla prilohy €. 1 ¢asti C a najma o ucinkoch na vodné organizmy,
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iv) ak je to potrebné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti uréeného pouzitia obsahujicich tu istu
ucinnu latku alebo tych, ktoré spdsobuju rovnake rezidua.

b) Toto vyhodnotenie zahffa:

i) osud a distribuciu rezidui ucinnej latky a prislusnych metabolitov a produktov rozkladu a reakcii vo vode, usadeninach alebo v
rybach,

i) vypoCet pomeru akutnej toxicity/expozicie pre ryby a dafnie; tymto pomerom sa rozumie koeficient prislusnej akutnej LC50
alebo EC50 a predpovedana kratkodoba environmentalna koncentracia,

iii) vypocet pomeru inhibicie rastu rias/expozicie pre riasy; tymto pomerom sa rozumie koeficient EC50 a predpovedana
kratkodoba environmentalna koncentracia,

iv) vypocet pomeru dlhodobej toxicity/expozicie pre ryby a dafnie; pomerom dlhodobe;j toxicity/expozicie sa rozumie koeficient
NOEC a predpovedana dlhodoba environmentalna koncentracia,

v) ak je to potrebné, biologicka koncentracia v rybach a mozna expozicia predatorov ryb vratane fudi,

vi) ak sa ma pripravok na ochranu rastlin aplikovat’ priamo na povrchové vody, u¢inok zmien v kvalite povrchovych véd ako
napriklad pH alebo obsah rozpusteného kyslika.

2.5.2.3. Vyhodnoti sa moznost expozicie v€iel pripravkom na ochranu rastlin za odporu¢anych podmienok pouzitia; ak takato
moznost existuje, vyhodnoti sa kratkodobé a dlhodobé o€akavané riziko pre v€ely po pouZiti pripravku na ochranu rastlin podfa
navrhnutych podmienok pouzitia.

a) Pri tomto vyhodnoteni sa zohladriuju:

i) osobitné informacie o toxicite pre vCely podla prilohy €. 1 €asti A a vysledky ich vyhodnotenia,

i) ostatné prislusné informacie o Ucinnej latke, napriklad:

rozpustnost' vo vode,

rozdelovaci koeficient oktanol/voda,

tlak pary,

miera fotodegradacie a identita produktov rozkladu,

spOsob ucinku (napriklad regulacia rastu hmyzu),

iii) vSetky prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin podla prilohy €. 1 €asti C vratane toxicity pre vcely,

iv) ak je to potrebné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti uréeného pouzitia obsahujdcich ta ista
ucinnu latku alebo tych, ktoré spésobuju rovnaké rezidua.

b) Toto vyhodnotenie zahfha:

i) pomer medzi maximalnou aplikaénou davkou vyjadrenou v gramoch Ucinnej latky na hektar a hodnotou LD50 pri kontaktne;j
expozicii alebo oralnom prijme vyjadrenou v g U¢innej latky na v&elu (rizikovy kvocient), a ak je to potrebné, perzistenciou rezidui
na oSetrenych rastlinach, alebo ak je to potrebné, v oSetrenych rastlinach,

ii) ak je to potrebné, GCinky na larvy vciel, spravanie vciel, prezitie véelstva a vyvoj po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla
navrhnutych podmienok pouzitia.

2.5.2.4. Vyhodnoti sa moZnost’ expozicie inych uzitoénych &lankonoZcov pripravkom na ochranu rastlin za odporu¢anych
podmienok pouZitia; ak takato mozZnost’ existuje, posudia sa letalne a subletalne oCakavané ucinky na tieto organizmy a zniZenie
ich ucinkovania po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouZzitia.

Pri tomto vyhodnoteni sa zohladfuju:

i) osobitné informacie o toxicite pre v&ely a ostatné uzitoéné €lankonozce podfa prilohy &. 1 &asti A a vysledky ich vyhodnotenia,
ii) ostatné prislusné informacie o ucinnej latke, napriklad:

rozpustnost' vo vode,

rozdelovaci koeficient oktanol/voda,

tlak pary,

rychlost fotodegradacie a identita produktov rozkladu,

spdsob ucinku (napriklad upravujuci rast hmyzu),

iii) vSetky prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin podla prilohy €. 1 €asti C, napriklad:

ucinky na uzito€né ¢lankonozce iné ako vcely,

toxicita pre vcely,

dostupné udaje z primarneho biologického pozorovania,

maximalna aplikaéna davka,

maximalny pocet a terminy aplikacie,

iv) ak je to potrebné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti uréeného pouzitia obsahujucich tu istu
ucinnu latku alebo tych, ktoré spésobuju rovnaké rezidua.

2.5.2.5. Vyhodnoti sa mozZnost expozicie dazdoviek a ostatnych necielovych pédnych makroorganizmov pripravkom na ochranu
rastlin za odporu¢anych podmienok pouZzitia; ak takato moznost’ existuje, vyhodnoti sa stupefi kratkodobého a dlhodobého
oCakavaného rizika pre tieto organizmy po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouZzitia.

a) Pri tomto vyhodnoteni sa zohladniuju:

i) osobitné informacie tykajuce sa toxicity u€innej latky pre dazdovky a ostatné necielové pédne makroorganizmy podfa prilohy €.
1 Casti A a vysledky ich vyhodnotenia,

ii) ostatné prisludné informacie o U&innej latke, napriklad:

rozpustnost vo vode,

rozdelovaci koeficient oktanol/voda,

Kd pre adsorpciu,

tlak pary,

rychlost’ hydrolyzy vo vztahu k pH a identita produktov rozkladu,
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rychlost fotodegradacie a identita produktov rozkladu,

DT50 a DT90 pre degradaciu v péde,

iii) vSetky informacie o pripravku na ochranu rastlin podla prilohy €. 1 ¢asti C vratane Ucinkov na dazdovky a ostatné necielové
pO6dne makroorganizmy,

iv) ak je to potrebné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti uréeného pouzitia obsahujicich tu istu
ucinnu latku alebo tych, ktoré spdsobuju rovnake rezidua.

b) Toto vyhodnotenie zahffia:

i) letélne a subletalne Gcinky,

ii) predpovedanu pociato¢nu a dlhodobu environmentéalnu koncentraciu,

iii) vypoCet pomeru akutnej toxicity/expozicie (definovanej ako kvocient LC50 a predpovedanej pociato¢nej environmentalnej
koncentracie) a pomeru dlhodobej toxicity/expozicie (definovanej ako kvocient NOEC a predpovedanej dlhodobej
environmentalnej koncentracie),

iv) ak je to potrebné, biologicku koncentraciu a perzistenciu rezidui v dazdovkach.

2.5.2.6. Ak vykonané vyhodnotenie podla ¢asti B bodu 2.5.1.1. nevylu€uje moznost, Ze pripravok na ochranu rastlin dosiahne
pddu za navrhnutych podmienok pouzitia, vyhodnoti sa vplyv na mikrobialnu €innost, napriklad vplyv na procesy mineralizacie
dusika a uhlika v péde po pouZziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia.

Pri tomto vyhodnoteni sa zohladruju:

i) vSetky prislusné informacie o ucinnej latke vratane osobitnych informacii tykajucich sa ucinkov na neciefové pddne
mikroorganizmy podfa prilohy €. 1 €asti A a vysledky ich vyhodnotenia,

ii) vSetky informacie o pripravku na ochranu rastlin podla prilohy €. 1 €asti C vratane Gcinkov na necielové pddne mikroorganizmy,
iii) ak je to potrebné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti navrhnutého pouzitia obsahujucich tu istu
ucinnu latku alebo tych, ktoré spésobuju rovnaké rezidua,

iv) vSetky dostupné informacie z primarneho biologického pozorovania.

2.6. Analytické metody

Vyhodnotia sa analytické metddy navrhnuté na kontroly po registracii a u¢ely monitorovania.

2.6.1. Pri analyze formulacie sa stanovi charakter a mnozstvo Gc¢innej latky (latok) v pripravku na ochranu rastlin, a kde je to
vhodné, kazda toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environmentalne vyznamna nedistota a dalSie zlozky formulacie.

Pri tomto vyhodnoteni sa zohladnia:

i) udaje o analytickych metédach podra prilohy €. 1 €asti A a vysledky ich vyhodnotenia,

ii) udaje o analytickych metédach podrla prilohy €. 1 ¢asti D a najma:

selektivita a linearita navrhnutych metdd,

zavaznost interferencii,

presnost navrhnutych metdd (vnutrolaboratérna opakovatelnost a medzilaboratérna reprodukovatelnost),

iii) detek¢ny limit a medza stanovitelnosti navrhnutych metod pre necistoty.

2.6.2. Pri analyze rezidui sa stanovia rezidua ucinnej latky, metabolitov a produktov rozkladu a reakcii, ktoré vznikaju po pouziti
registrovaného pripravku na ochranu rastlin a ktoré su toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environmentalne vyznamné.

Pri tomto vyhodnoteni sa zohladnia:

i) udaje o analytickych metddach podla prilohy €. 1 €asti A a vysledky ich vyhodnotenia,

i) Udaje o analytickych metédach podla prilohy €. 1 €asti C a najma:

selektivita navrhnutych metdd,

presnost navrhnutych metdd (vnutrolaboratérna opakovatelnost’ a medzilaboratérna reprodukovatelnost),

vytaznost’ navrhnutych metdd pri vhodnej koncentracii,

iii) detek&ny limit navrhnutych metdd,

iv) medza stanovitefnosti navrhnutych metod.

2.7. Fyzikélne a chemické vlastnosti

2.7.1. Vyhodnoti sa skuto€ny obsah ucinnej latky pripravku na ochranu rastlin a jeho stabilita poCas skladovania.

2.7.2. Vyhodnotia sa fyzikalne a chemické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin a najma:

ak existuje vhodna 3pecifikacia FAO, fyzikalne a chemické vlastnosti uvedené v tejto Specifikacii,

ak Ziadna vhodn4 Specifikacia FAO neexistuje, vSetky prislusné fyzikdlne a chemické vlastnosti pre toto zloZenie, ako to uvadza
Priru¢ka vyvoja a pouzitia Specifikacii FAO pre pripravky na ochranu rastlin.

Pri tomto vyhodnoteni sa zohladriuju:

i) udaje o fyzikalnych a chemickych vlastnostiach uc€innej latky podrla prilohy €. 1 €asti A a vysledky ich vyhodnotenia,

ii) udaje o fyzikalnych a chemickych vlastnostiach pripravku na ochranu rastlin podfa prilohy &. 1 €asti C.

2.7.3. Ak su medzi poziadavkami uvedenymi na navrhnutej etikete aj poziadavky alebo odporu&ania pouzitia pripravku na ochranu
rastlin s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo adjuvantmi ako tank-mix, vyhodnoti sa fyzikélna a chemické zlucitelnost
tychto pripravkov v zmesi.

C. ROZHODOVANIE o vydani odborného posudku a registracii pripravkov na ochranu rastlin

1. VSeobecné zasady

1.1. Pri vydani odbornych posudkov a rozhodnutia o registracii sa urcia, ak je to vhodné, podmienky alebo obmedzenia. Charakter
a prisnost tychto opatreni sa musi zvolit na zaklade charakteru a rozsahu o€akavanych a pravdepodobnych vyhod a rizik.

1.2. Ak je to potrebné, v odbornych posudkoch a v rozhodnuti o registracii sa zohladnia podmienky polnohospodarstva, zdravia
rastlin alebo Zivotného prostredia vratane klimatickych v oblasti ur€éeného pouZitia pripravku. Zohlfadnenie tychto podmienok moze
mat za nasledok osobitné podmienky a obmedzenia pouZzitia pre niektoré oblasti Slovenskej republiky.
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ucinku i vtedy, ak vyS$Sie mnozZstva by nevyustili do neprijatelného rizika pre zdravie fudi, zvierat alebo ohrozenia Zivotného
prostredia. Povolené mnozstva sa liSia podla podmienok polnohospodarstva, zdravia rastlin alebo Zivotného prostredia vratane
klimatickych v réznych oblastiach, pre ktoré sa rozhodnutie o registraciu vydava. Davky a pocet aplikacii vdak nesmu viest k
zvySeniu neziaducich ucinkov, ako je napriklad vyvoj rezistencie.

1.4. Pri vydani odbornych posudkov a rozhodnutia o registracii sa zohladnia zasady integrovanej ochrany, ak je pripravok uréeny
na pouzitie v podmienkach, v ktorych sa na tieto zasady vyzaduju.

1.5. KedZze vyhodnotenie sa zaklada na udajoch, ktoré sa vztahuju na ohrani¢eny pocet zastupenych druhov, zabezpedi sa, aby
pouzitie pripravkov na ochranu rastlin nemalo Ziadne dlhodobé nasledky na mnozstvo a pestrost’ necielovych druhov.

1.6. Pred vydanim rozhodnutia o registracii ziadatel predlozi etiketu pripravku na ochranu rastlin, ktora:

spifia poziadavky osobitného predpisu, 2)

obsahuje informacie o ochrane pouzivatelov pripravku v sulade s osobitnymi predpismi, 3)

ur¢i najma podmienky alebo obmedzenia, za ktorych sa pripravok na ochranu rastlin méze alebo nesmie pouzivat podfa bodov
11.az1.5,

obsahuje podrobnosti a vystrazné symboly podla osobitného predpisu.4)

1.7. V odbornom posudku sa uvedie, ¢i navrhnuty obal je v stlade s ustanoveniami osobitného predpisu.5) Posudi sa, €i st v
sulade so vSeobecne zavaznymi predpismi:6)

a) postupy na zneskodnenie pripravku na ochranu rastlin,

b) postupy na neutralizaciu negativnych ucinkov pripravku, ak sa pripravok neiumyselne rozptyli, a

c¢) postupy na dekontaminaciu a zni¢enie obalov.

1.8. Rozhodnutie o registracii sa nevyda, ak nie su splnené vsetky poziadavky uvedené v bode 2. Ak:

a) nie su splnené osobitné poziadavky na prijatie rozhodnutia uvedené v €asti C bodoch 2.1., 2.2., 2.3. alebo 2.7., rozhodnutie o
registracii sa vyda, iba ak vyhody pouzitia pripravku na ochranu rastlin za navrhnutych podmienok pouzitia prevysia mozné
negativne ucinky jeho pouzitia, pricom tieto vyhody mozu zahfhat

prinos a zlucitelnost’ so zasadami integrovanej ochrany rastlin alebo ekologickym polnohospodarstvom,

pomahanie stratégii na minimalizaciu rizika vyvoja rezistencie,

potrebu vacSej rozmanitosti typov ucinnych latok alebo biochemickych typov u&inku, napriklad na pouZitia pri stratégiach na
zamedzenie zrychleného rozkladu v pbéde,

znizené riziko operatorov a konzumentov,

zniZené znecistenie Zivotného prostredia a zniZeny vplyv na necielové druhy,

na etikete sa uvedu vSetky obmedzenia pouZitia pripravku tykajuce sa nesuladu s niektorymi z uvedenych poZiadaviek,

b) poziadavky podla ¢asti C bodu 2.6. nie su kvoli nedostatkom v su¢asnej analytickej vede a technolégiach Uplne splnené, a ak
predloZzené metddy preukazu, Ze su primerané na uréené ucely, rozhodnutie o registracii sa vyda a Ziadatelovi sa urci lehota na
vypracovanie a predloZenie analytickych metdd, ktoré su v sulade s poZiadavkami podla ¢asti C bodu 2.6.; ak su analytické
metddy predloZzené v uréenej lehote v sulade s poziadavkami podla €asti C bodu 2.6., vyda sa nové rozhodnutie o registracii, inak
ostane v platnosti predchadzajuce rozhodnutie o registracii,

c) reprodukovatelnost predloZenych analytickych metéd uvedenych v €asti C bode 2.6. sa overila iba v dvoch laboratériach,
rozhodnutie o registracii sa vyda na jeden rok, aby Ziadatel mohol preukézat reprodukovatelnost tychto metdd v sulade s
kritériami podla €asti C bodu 2.6.

1.9. Ak bolo rozhodnutie o registracii vydané podla poziadaviek ustanovenych v tejto prilohe, mozno, ak je to mozné, vykonat' v
uzkej spolupraci so Ziadatelom opatrenia:

a) na zlepSenie pouzitia pripravku na ochranu rastlin,

b) na zniZenie dalSej expozicie, ktora by mohla nastat po€as pouZzitia pripravku na ochranu rastlin a po jeho pouziti.

Ziadatel musi byt informovany o kazdom opatreni podla pismena a) alebo b) a musi byt vyzvany, aby poskytol doplfiujuce tdaje
a informécie potrebné na preukazanie vykonu alebo mozZnych rizik, ktoré by mohli vzniknut za zmenenych podmienok.

2. Osobitné zasady

Osobitnymi zasadami nie su dotknuté vSeobecné zasady uvedené v Casti 1.

2.1. Uginnost

2.1.1. Pripravok sa nezaregistruje, ak navrhnuté pouZzitie obsahuje odporuc¢ania regulacie alebo ochrany proti organizmom, ktoré
sa na zaklade ziskanych skusenosti alebo vedeckych dokazov nepovazuju za Skodlivé za beznych polnohospodarskych
podmienok, podmienok zdravia rastlin a Zivotného prostredia vratane klimatickych podmienok v oblastiach navrhnutého pouzitia
alebo v ktorych sa ostatné zamerné ucinky za tychto podmienok nepovazuju za uzito¢né.

2.1.2. Uroven, konzistencia a trvanie regulacie alebo ochrany alebo inych zamernych Gginkov musia byt obdobné ako tie, ktoré
vyplyvaju z pouzitia vhodnych referenénych pripravkov. Ak neexistuju Ziadne vhodné referenéné pripravky, musi sa preukazat, ze
pripravok ma pozadovany uc&inok, ak ide o Uroven, konzistenciu a trvanie regulacie alebo ochrany alebo inych planovanych
ucinkov v oblasti navrhnutého pouzitia za pofnohospodarskych podmienok, podmienok zdravia rastlin a Zivotného prostredia
vratane klimatickych podmienok.

2.1.3. Ak je to vhodné, ucinok na vynos a znizenie strat pri skladovani pri pouziti pripravku musi byt kvantitativne alebo
kvalitativne podobny ako pri pouZiti vhodnych referenénych pripravkov. Ak neexistuju Ziadne vhodné referenéné pripravky, musi
sa preukazat, Ze pripravok na ochranu rastlin poskytuje staly a definovany kvantitativny alebo kvalitativny uzitok v zmysle
ziskovosti a zniZenia straty pri skladovani v oblasti navrhnutého pouzitia za pofnohospodarskych podmienok, podmienok zdravia
rastlin a Zivotného prostredia vratane klimatickych podmienok.

2.1.4. Podmienky pouZitia pripravku platia pre v3etky oblasti Slovenskej republiky, na ktoré sa vydava rozhodnutie o registracii, a
zahffiaju vSetky podmienky, za ktorych sa pouzitie pripravku navrhuje, okrem pripadov, v ktorych sa v navrhnutej etikete pripravku
upresnuje, ze pripravok je uréeny na pouzitie za urcitych Specifickych okolnosti (napriklad pri miernych zamoreniach Skodcami, pri
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ur¢itom type pbdy alebo uréitych podmienkach pestovania).

2.1.5. Ak su na navrhnutej etikete uvedené poziadavky na pouzitie pripravku s inymi Specifikovanymi pripravkami na ochranu
rastlin alebo adjuvantmi ako tank-mix, zmes musi dosiahnut poZzadovany ucinok a musi byt v sulade so zasadami uvedenymi v
bodoch 2.1.1. az 2.1.4. Ak su na navrhnutej etikete uvedené odporuc¢ania na pouzitie pripravku so Specifickymi pripravkami na
ochranu rastlin alebo adjuvantmi ako tank-mix, tieto odporu¢ania sa neschvalia, ak nie su odévodnené.

2.2. Nepritomnost neprijatelnych ucinkov na rastliny alebo rastlinné produkty

2.2.1. Na oSetrenych rastlinach alebo rastlinnych produktoch sa nesmu vyskytnut Ziadne zavazné fytotoxické ucinky okrem
pripadov, v ktorych sa na navrhnutej etikete uvadza vhodné obmedzenie pouzitia.

2.2.2. Kvali fytotoxickym G€inkom nesmie ddjst k znizeniu vynosu Urody pod Uroven, ktora by sa dosiahla pri nepouziti pripravku
na ochranu rastlin, ak ostatné vyhody, ako napriklad zlepSenie kvality oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov, toto znizenie
vynosu nevynahradia.

2.2.3. Nesmie dojst k Ziadnym neprijatelnym negativnym uc¢inkom na kvalitu oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov okrem
pripadov negativnych ucinkov pri spracovani rastlin, ak navrhnuté poZiadavky uvedené na etikete pripravku upreshuju, Ze
pripravok by sa nemal aplikovat na plodiny, ktoré sa pouZiju na ucely dalSieho spracovania.

2.2.4. Na oSetrenych rastlinach alebo rastlinnych produktoch pouzivanych na mnozenie a reprodukciu sa nesmu vyskytnut' Ziadne
neprijatelné negativne ucinky, ako napriklad ucinky tykajuce sa Zivotaschopnosti, klicenia, vyhanania vyhonkov, zakorefiovania a
naturalizacie okrem pripadov, v ktorych navrhnuté poziadavky uvedené na etikete pripravku upresiuju, Ze pripravok by sa nemal
aplikovat' na rastliny alebo rastlinné produkty pouzivané na rozmnozZovanie alebo reprodukciu.

2.2.5. Nesmie dojst' k ziadnemu neprijatel/nému vplyvu na nasledné plodiny okrem pripadov, v ktorych navrhnuté poZiadavky
uvedené na etikete pripravku upresfiuju, Ze dané plodiny citlivé na tento pripravok by sa nemali pestovat’ po plodinach oSetrenych
tymto pripravkom.

2.2.6. Nesmie dojst k Ziadnemu neprijatel/nému vplyvu na susedné rastliny okrem pripadov, v ktorych navrhnuté poZiadavky
uvedené na etikete pripravku upresfiuju, Zze pripravok by sa nemal aplikovat, ak sa v blizkosti oSetrovanych rastlin nachadzaju
rastliny citlivé na tento pripravok.

2.2.7. Ak navrhnuté poziadavky uvedené na etikete pripravku zahffiaju poziadavky na pouZzitie pripravku s inymi pripravkami na
ochranu rastlin alebo adjuvantmi ako tank-mix, zmes musi byt' v sulade so zadsadami uvedenymi v bodoch 2.2.1. aZz 2.2.6.

2.2.8. Navrhnuté pokyny na Cistenie aplikaéného zariadenia musia byt praktické i u¢inné, aby sa mohli lahko uplatfiovat tak, aby
sa zarucilo odstranenie stép rezidui z pripravku na ochranu rastlin, ktoré by mohli nasledne spésobit Skody.

2.3. Vplyv na regulované stavovce

Pripravok na ochranu rastlin zamerany na odstranenie stavovcov sa zaregistruje iba v pripadoch, ak:

smrt nastane sucasne so zanikom vedomia alebo

smrt nastane okamzite, alebo

zivotné funkcie sa znizia postupne bez znamok zjavného utrpenia.

V pripade repelentov ureny uc€inok sa dosiahne bez zbyto&ného utrpenia a bolesti cielovych zvierat.

2.4. Vplyv na zdravie ludi a zvierat

2.4.1. Vplyv na zdravie ludi a zvierat vyplyvajuci z pripravkov na ochranu rastlin

2.4.1.1. Pripravok sa nezaregistruje, ak rozsah expozicie operatora pri manipulacii a pouzivani pripravku na ochranu rastlin za
navrhnutych podmienok pouzitia vratane davkovacich a aplikaénych metdd prekraduje AOEL.

Odborny posudok musi byt v sulade s osobitnymi predpismi.3)

2.4.1.2. Ak navrhnuté podmienky pouzitia vyZaduju pouzitie osobnych ochrannych prostriedkov, pripravok sa nezaregistruje, ak
tieto prostriedky nie su efektivne a v sulade s prislusnymi ustanoveniami spolo€enstva, pouZzivatel ich neziska lahko a nie je ich
mozné pouzit za okolnosti pouZitia pripravku na ochranu rastlin najma vzhfadom na klimatické podmienky.

2.4.1.3. Pripravky na ochranu rastlin, ktoré z dévodu zvlastnych vlastnosti alebo v pripade nespravneho pouZitia alebo zneuzitia
by mohli viest k zvySenému stupriu rizika, musia podliehat zvlia$tnym obmedzeniam, napriklad obmedzeniu velkosti obalu, typu
zloZenia, distribucie, pouzitia alebo spésobu pouzitia. Pripravky na ochranu rastlin zaradené ako velmi jedovaté nesmu byt
registrované na pouzivanie neprofesionalnymi pouzivatelmi.

2.4.1.4. Bezpe€nostna Cakacia doba a bezpe&nostné obdobie opatovného vstupu alebo iné opatrenia musia byt takého
charakteru, aby podla ustanoveni spolo€enstva uvedenych v bode 2.4.1.1. expozicia okolostojacich nahodnych oso6b alebo
pracovnikov exponovanych pripravkom na ochranu rastlin po jeho aplikacii neprekrocila hladiny AOEL urené pre ucinnu latku
alebo toxikologicky relevantnu zlu€eninu pripravku na ochranu rastlin, alebo hrani€nd hodnotu uréenu pre tieto zlu€eniny.
2.4.1.5. Bezpeé&nostna ¢akacia doba a bezpe&nostné obdobie opatovného vstupu alebo iné opatrenia sa stanovia tak, aby
nenastali Ziadne negativne ucinky na zvierata.

2.4.1.6. Cakacia doba a obdobie opatovného vstupu alebo iné opatrenia musia byt dostatoéné na to, aby re$pektovali hladiny
AOEL a hrani¢né hodnoty; ak je to potrebné, predpiSu sa Specialne opatrenia.

2.4.2. Vplyv na zdravie ludi a zvierat vyplyvajuci z rezidui

2.4.2.1. Pripravok sa zaregistruje, ak z odborného posudku vyplyva, Ze rezidua su désledkom pouzitia minimalneho mnozstva
pripravku na ochranu rastlin potrebného na dosiahnutie adekvatnej kontroly zodpovedajlicej spravnej pofnohospodarskej praxi,
pouzitého takym spésobom (vratane intervalov pred zberom Urody alebo obdobia preruSenia oSetrovania alebo obdobia
skladovania), aby sa rezidua pri zbere urody, usmrteni zvierata alebo po skladovani zniZzili na minimum.

2.4.2.2. Ak neexistuje Zziadna maximalna hladina rezidui MRL v spolo¢enstve (alebo do€asna MRL na narodnej Urovni alebo
urovni spolo€enstva), stanovi sa do€asna MRL v sulade s osobitnym predpisom;7) zavery k ustanovenym urovniam musia platit
za kazdych okolnosti, ako napriklad nacasovanie aplikacie, miera aplikacie a frekvencia alebo spésob pouzitia, ktoré by mohli
ovplyvnit hladiny rezidui v plodinach.

2.4.2.3. Odborny posudok a rozhodnutie o registracii na pripravok na ochranu rastlin sa nevyda, ak nové okolnosti, za ktorych sa
ma pripravok na ochranu rastlin pouzit, nezodpovedaju okolnostiam, za ktorych bola predtym stanovena do¢asna hodnota MRL, a

file:///D/HTML/slo79749.html[16.01.2025 10:14:14]



316/2007 Z

ak ziadatel nepreukaze, ze odporu¢enym pouzitim pripravku na ochranu rastlin sa nepresiahne uvedena hodnota MRL, alebo ak
v8eobecne zavazny pravny predpis nestanovi novi do¢asnu hodnotu MRL v sulade s osobitnym predpisom.7)

2.4.2.4. Ak MRL spolocenstva uz existuje, pripravok na ochranu rastlin sa nezaregistruje, ak Ziadatel neposkytne dokaz, ze
pouzitie odporu¢ané tymto Ziadatefom neprekroci tuto MRL, alebo ak nova MRL spolocenstva bola stanovena v sulade s
postupom ustanovenym prislusnou legislativou spolo¢enstva.

2.4.2.5. V pripadoch uvedenych v bodoch 2.4.2.2. a 2.4.2.3. kazdu Ziadost o registraciu musi sprevadzat’ posudenie rizika, ktoré
zohladni najhorsie pripady moznej expozicie konzumentov v Slovenskej republike zalozenom na spravnej polnohospodarske;j
praxi. Vzhfadom na vSetky zaregistrované pouZitia sa navrhnuté pouZzitie nezaregistruje, ak najlepsi mozny odhad expozicie cez
potraviny prevysi ADI.

2.4.2.6. Ak spracovanie vplyva na charakter rezidui, mozno si vyziadat samostatné posudenie rizik vykonané za podmienok
ustanovenych v bode 2.4.2.5.

2.4.2.7. Ak oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty su uréené na kfimenie zvierat, vyskytujuce sa rezidua nesmu mat negativny
ucinok na zdravie zvierat.

2.5. Vplyv na Zivotné prostredie

2.5.1. Osud a distriblcia pripravku v zivotnom prostredi

2.5.1.1. Ak je ucinna latka z toxikologického, ekotoxikologického alebo environmentalneho hladiska vyznamna, pripravok sa
nezaregistruje, ak u€inna latka, metabolity a produkty rozkladu a reakcii po pouziti pripravku na ochranu rastlin za navrhnutych
podmienok pouZitia

zotrvavaju pocas polnych testov v péde viac ako jeden rok, t. j. DT90 > 1 rok a DT50 > 3 mesiace, alebo

sa pocas laboratornych testov po 100 drioch vytvoria neextrahovatelné rezidua v mnozstve prevySujucom 70 % pociato¢nej davky
s mineralizaénou mierou mensou ako 5 % do 100 dni,

ak 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 preukazané, Zze sa v
polnych podmienkach v péde nevyskytne Ziadna akumulacia v takej hladine, aby sa neprijatelné rezidua vyskytli v nasledujuce;j
plodine alebo aby sa vyskytli neprijatelné fytotoxické ucinky na nasledujicej plodine, alebo Ze neexistuje Ziadny neprijatelny vplyv
na zivotné prostredie.

2.5.1.2. Pripravok sa nezaregistruje, ak mozno oCakavat, Zze koncentracia ucinnej latky alebo prislusnych metabolitov a produktov
rozkladu a reakcii v podzemnych vodach prevysi v dosledku pouzitia pripravku na ochranu rastlin za navrhnutych podmienok

i) maximalna dovolena koncentracia ustanovena osobitnym predpisom8) alebo

i) maximalna koncentracia ustanovena na zaklade vhodnych udajov, najma toxikologickych udajov pri zaradeni uc¢innej latky do
prilohy 1, alebo ak tadto koncentracia nebola stanovena, koncentracia zodpovedajuca jednej desatine ADI stanoveného pri
zaradeni u€innej latky do prilohy I, ak nie je vedecky dokazané, Ze sa niz8ia koncentracia za prislusnych pofnych podmienok
neprekrodi.

2.5.1.3. Pripravok sa nezaregistruje, ak o€akavana koncentracia u€innej latky alebo prislusnych metabolitov a produktov rozkladu
a reakcii v povrchovych vodach po pouziti pripravku na ochranu rastlin za navrhnutych podmienok pouzitia

prekroCi hodnoty ustanovené osobitnym predpisom, 3) ak su povrchové vody v uréenych oblastiach pouzitia pripravku alebo z
uréenych oblasti pouzitia pripravku uréené na ziskavanie pitnej vody, alebo

ma podla bodu 2.5.2. vplyv povaZzovany za neprijatefny na neciefové druhy vratane zvierat.

Navrhnuté pokyny na pouzitie pripravku na ochranu rastlin vratane postupov pri Cisteni aplikaéného zariadenia musia byt takej
povahy, aby sa pravdepodobnost’ neumyselného znedistenia povrchovych véd znizZila na minimum.

2.5.1.4. Pripravok sa nezaregistruje, ak koncentracia uc€innej latky obsiahnuta v ovzdusi za navrhnutych podmienok pouZzitia
pripravku je taka, Ze sa presiahne bud AOEL, alebo hrani¢né hodnoty pre pouzivatelov, okolostojace osoby alebo pracovnikov
podfa ¢asti C bodu 2.4.1.

2.5.2. Vplyv na necielové druhy

2.5.2.1. Ak existuje moznost expozicie vtakov a ostatnych suchozemskych necielovych stavovcov, pripravok sa nezaregistruje, ak
pomer akutna a kratkodoba toxicita/expozicia vtakov a inych suchozemskych neciefovych stavovcov je mensi ako 10 na zaklade
LD50 alebo pomer dlhodoba toxicita/expozicia je mensi ako 5, ak nie je pomocou vhodného posudenia rizik jasne stanovené, Ze v
polnych podmienkach sa po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia nevyskytne Ziadny
neprijatelny vplyv,

faktor biologickej koncentracie (BCF vztahujuci sa na tukové tkanivo) je vagsi ako 1, ak nie je pomocou vhodného posudenia rizik
stanovené, Ze v polnych podmienkach sa po pouziti pripravku na ochranu rastlin podfa navrhnutych podmienok pouzitia
nevyskytne ziadny neprijatefny priamy alebo nepriamy vplyv.

2.5.2.2. Ak existuje moznost expozicie vodnych organizmov, pripravok sa nezaregistruje, ak

pomer toxicity/expozicie pre ryby a dafnie je nizsi ako 100 pri akutnej expozicii a niz8i ako 10 pri dlhodobej expozicii alebo

pomer inhibicie rastu/expozicie rias je nizsi ako 10, alebo

faktor maximalnej biologickej koncentracie (BCF) je va&si ako 1 000 pri pripravkoch na ochranu rastlin obsahujucich ucinne latky,
ktoré su lahko mikrobiologicky odburatelné, alebo je vacsi ako 100 pri tych pripravkoch, ktoré nie su lfahko mikrobiologicky
odburatefné,

ak nie je pomocou vhodného posudenia rizik stanovené, Ze v polnych podmienkach sa po pouziti pripravku na ochranu rastlin
podla navrhnutych podmienok pouzitia nevyskytne Ziadny neprijatelny priamy alebo nepriamy vplyv na Zivotaschopnost
exponovanych Zivo¢iSnych druhov (predatorov).

2.5.2.3. Ak existuje moznost expozicie vciel, pripravok sa nezaregistruje, ak kvocienty rizika oralnej alebo dotykovej expozicie
vCiel su vysSie ako 50, ak nie je pomocou vhodného posudenia rizik stanovené, ze v polnych podmienkach sa po pouziti
pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia nevyskytnu ziadne neprijatelné ucinky na vcelie larvy,
spravanie vciel alebo prezitia v€elstva a jeho vyvo.
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2.5.2.4. Ak existuje moznost expozicie inych uzito¢nych ¢lankonozcov, pripravok sa nezaregistruje, ak je v letalnych alebo
subletalnych laboratérnych testoch vykonanych za maximalnych odpori¢anych aplikagnych davok ovplyvnenych viac ako 30 %
testovanych organizmov, ak nie je pomocou vhodného posudenia rizik stanovené, ze v polnych podmienkach sa po pouziti
pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouZitia nevyskytnu zZiadne neprijatefné u€inky na tieto organizmy.
VSetky poziadavky na selektivitu a navrhy na pouzitie pripravkov v systéme integrovanej ochrany pred skodcami sa odévodnia
vhodnymi udajmi.

2.5.2.5. Ak existuje moznost expozicie dazdoviek, pripravok sa nezaregistruje, ak pomer akutna toxicita/expozicia dazdoviek je
niz§i ako 10 alebo pomer dlhodoba toxicita/expozicia je niz§i ako 5, ak nie je pomocou vhodného posudenia rizik stanovené, ze v
pofnych podmienkach nie su populacie dazdoviek po pouziti pripravku na ochranu rastlin podfa navrhnutych podmienok pouzitia
ohrozené.

2.5.2.6. Ak existuje moznost expozicie necielovych pédnych mikroorganizmov, pripravok sa nezaregistruje, ak su v laboratérnych
vyskumoch procesy mineralizacie dusika alebo uhlika po 100 drioch ovplyvnené vo vacsej miere ako 25 %, ak nie je pomocou
vhodného posudenia rizik stanovené, Ze pri zohladneni schopnosti rozmnozZovania mikroorganizmov v polnych podmienkach sa
po pouZiti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouZzitia nevyskytnu Ziadne neprijatefné ucinky na
mikrobialne ucinkovanie.

2.6. Analytické metody

Navrhnuté metddy musia odrazat najlepSi vedecky pristup. Aby sa umoznilo potvrdenie platnosti navrhnutych analytickych metod
na ucely kontroly po registracii a monitoringu, musia sa splnit kritéria pri analyze formulacie a pri analyze rezidui.

2.6.1. Pri analyze formulacie musi byt metdda schopna stanovit’ a identifikovat G€innu latku, a ak je to vhodné, kazdu
toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environmentalne vyznamnu necistotu a dalSie zlozky formulacie.

2.6.2. Pri analyze rezidui

i) metdda musi byt schopna stanovit' a potvrdit rezidud, ktoré su toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environmentalne
vyznamné,

ii) priemerna vytaznost sa ma nachadzat medzi 70 % a 110 % s prisluSnou Standardnou odchylkou 20 %,

i) opakovatelnost musi byt nizSia ako nasledujuce hodnoty rezidui v potravinach:

Hladina rezidui v mg/kg Rozdiel v mg/kg Rozdiel v %
0,01 0, 005 50
0,1 0, 025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5

stredné hodnoty su uréené interpolaciou z logaritmického grafu log-log,
iv) reprodukovatelnost musi byt nizSia ako nasledujuce hodnoty rezidui v potravinach:

Hladina rezidui v mg/kg Rozdiel v mg/kg Rozdiel v %
0,01 0,01 100
0,1 0, 05 50
1 0, 25 25
>1 25

stredné hodnoty su uréené interpolaciou z logaritmického grafu log-log,

V) v pripade analyzy rezidui v oSetrenych rastlinach, rastlinnych produktoch, potravinach, krmive alebo produktoch Zivo&isneho
pdvodu okrem pripadov, v ktorych MRL alebo navrhnuta MRL je na hranici medze stanovitelnosti, citlivost navrhnutych metod
musi spinat kritéria medze stanovitelnosti vzhfadom na navrhnuti do¢asni MRL alebo MRL spolo&enstva:

MRL (mg/kg) Medza stanovitel'nosti (mg/kg)
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
<0, 05 MRL x 0, 5

2.7. Fyzikalne a chemické vlastnosti

2.7.1. Ak existuje vhodna Specifikacia FAO, tato Specifikacia sa musi splnit.

2.7.2. Ak vhodna $pecifikacia FAO neexistuje, fyzikalne a chemické vlastnosti pripravku musia spifiat nasledujuce poziadavky:
a) Chemickeé vlastnosti:

Pocas doby skladovatelnosti rozdiel medzi urenym a skutoénym obsahom uc¢innej latky v pripravku na ochranu rastlin nesmie
presiahnut’ nasledujuce hodnoty:

Deklarovany obsah v g/kg alebo g/1 pri 20 °C Tolerancia

file:///D/HTML/slo79749.html[16.01.2025 10:14:14]



316/2007 Z

do 25 +- 15 % homogénnej formulacie
+- 25 % nehomogénnej formulacie
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) Fyzikalne vlastnosti:

Pripravok na ochranu rastlin musi spinat fyzikalne kritéria vratane stability pri skladovani upresnené pre typ formulacie v Prirucke
na vyvoj a pouzitie Specifikacii FAO na pripravky na ochranu rastlin.

2.7.3. Ak navrhnuta etiketa pripravku obsahuje poziadavky alebo odporu€ania na pouzitie pripravku s inymi pripravkami na
ochranu rastlin alebo adjuvantmi ako tank-mix alebo ak navrhnuta etiketa pripravku obsahuje ozna&enia zlucitefnosti pripravku s
inymi pripravkami na ochranu rastlin ako tank-mix, tieto pripravky alebo adjuvanty musia byt v tank-mix zmesi fyzikalne a
chemicky kompatibilné.

1) § 11 ods. 7 pism. a) aZ e) zakona €. 193/2005 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti.

2) Priloha &. 7 k nariadeniu vlady Slovenskej republiky €. 531/2005 Z. z.

3) Napriklad nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 45/2002 Z. z. o ochrane zdravia pri praci s chemickymi faktormi, nariadenie
vlady Slovenskej republiky &. 47/2002 Z. z. o ochrane zdravia pri praci s biologickymi faktormi, nariadenie vlady Slovenskej
republiky €. 504/2002 Z. z. o podmienkach poskytovania osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov.

4)Body 7., 8., 9., 20. a 21. prilohy €. 7 k nariadeniu vlady Slovenskej republiky €. 531/2005 Z. z.

5) Z&kon ¢&. 163/2001 Z. z.

6) Napriklad zakon €. 223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, zakon
€. 529/2002 o obaloch a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

7) § 11 ods. 7 pism. e) zakona &. 193/2005 Z. z.

8) Zakon €. 364/2004 Z. z. o vodach a o zmene zakona Slovenskej narodnej rady €. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni
neskorsich predpisov (vodny zakon) v zneni neskorsich predpisov.

Priloha €. 5

k nariadeniu vlady €. 316/2007 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH AKTOV EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh
(Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 11) v zneni

smernice Komisie 93/71/EHS z 27. jula 1993 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 3/zv. 15),
smernice Komisie 94/37/ES z 22. jula 1994 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 3/zv. 16),
smernice Rady 94/43/ES z 27. jula 1994 (U. v. EU L 227, 1. 9. 1994),

smernice Komisie 94/79/ES z 21. decembra 1994 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 17),
smernice Komisie 95/35/ES zo 14. jula 1995 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 18),
smernice Komisie 95/36/ES zo 14. jula 1995 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap.3 /zv. 18),
smernice Komisie 96/12/ES z 8. marca 1996 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 18),
smernice Komisie 96/46/ES zo 16. jula 1996 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 19),
smernice Komisie 96/68/ES z 21. oktébra 1996 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 19),
smernice Rady 97/57/ES z 22. septembra 1997 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 21),
smernice Komisie 97/73/ES z 15. decembra 1997 (U. v. EU L 353, 24.12.1997),

smernice Komisie 98/47/ES z 25. juna 1998 (U. v. EU L 191, 7. 7. 1998),

smernice Komisie 1999/1/ES z 21. januara 1999 (U. v. EU L 21, 28. 1. 1999),

smernice Komisie 1999/73/ES z 19. jula 1999 (U. v. EU L 206, 5. 8. 1999),

smernice Komisie 1999/80/ES z 28. jula 1999 (U. v. EU L 210, 10. 8. 1999),

smernice Komisie 2000/10/ES z 1. marca 2000 (U. v. EU L 57, 2. 3. 2000),

smernice Komisie 2000/49/ES z 26. jula 2000 (U. v. EU L 197, 3. 8. 2000),

smernice Komisie 2000/50/ES z 26. jula 2000 (U. v. EU L 198, 4. 8. 2000),

smernice Komisie 2000/66/ES z 23. oktébra 2000 (U. v. EU L 276, 28. 10. 2000),

smernice Komisie 2000/67/ES z 23. oktébra 2000 (U. v. EU L 276, 28. 10. 2000),

smernice Komisie 2000/68/ES z 23. oktébra 2000 (U. v. EU L 41, 28. 10. 2000),

smernice Komisie 2000/80/ES zo 4. decembra 2000 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 31),
smernice Komisie 2001/21/ES z 5. marca 2001 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 32),
rozhodnutia Komisie 2001/28/ES z 20. aprila 2001 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 32),
smernice Komisie 2001/36/ES zo 16. maja 2001 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 32),
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smernice Komisie 2001/47/ES z 25. juna 2001 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 32),
smernice Komisie 2001/49/ES z 28. juna 2001 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 32),
smernice Komisie 2001/87/ES z 12. oktébra 2001 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 34),
smernice Komisie 2001/99/ES z 20. novembra 2001 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 34),
smernice Komisie 2001/103/ES z 28. novembra 2001 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 34),
smernice Komisie 2002/18/ES z 22. februara 2002 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 35),
smernice Komisie 2002/37/ES z 3. maja 2002 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 35),
smernice Komisie 2002/48/ES z 30. méaja 2002 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 36),
smernice Komisie 2002/64/ES z 15. jula 2002 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 36),
smernice Komisie 2002/81/ES z 10. oktdbra 2002 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 37),
smernice Komisie 2003/5/ES z 10. januara 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 38),
smernice Komisie 2003/23/ES z 25. marca 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 38),
smernice Komisie 2003/31/ES z 11. aprila 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 38),
nariadenia Rady (ES) &. 806/2003 zo 14. aprila 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 1/zv. 4),
rozhodnutia Komisie 2003/39/ES z 15. maja 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 38),
smernice Komisie 2003/68/ES z 11. jula 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 39),
smernice Komisie 2003/70/ES zo 17. jala 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 39),
smernice Komisie 2003/79/ES z 13. augusta 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 39),
smernice Komisie 2003/81/ES z 5. septembra 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 40),
smernice Komisie 2003/82/ES z 11. septembra 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 40),
smernice Komisie 2003/84/ES z 25. septembra 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 40),
smernice Komisie 2003/112/ES z 1. decembra 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 41),
smernice Komisie 2003/119/ES z 5. decembra 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 41),
smernice Komisie 2004/20/ES z 2. marca 2004 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 43),
smernice Komisie 2004/30/ES z 10. marca 2004 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 43),
smernice Komisie 2004/58/ES z 23. aprila 2004 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 43),
smernice Komisie 2004/60/ES z 23. aprila 2004 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 43),
smernice Komisie 2004/62/ES z 26. aprila 2004 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 44),
smernice Komisie 2004/71/ES z 28. aprila 2004 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3/zv. 44),
smernice Rady 2004/66/ES z 26. aprila 2004 (U. v. EU L 168, 1. 5. 2004),

smernice Komisie 2004/99/ES z 1. oktdbra 2004 (U. v. EU L 309, 6. 10. 2004),

smernice Komisie 2005/2/ES z 19. januara 2005 (U. v. EU L 15, 22. 1. 2005),

smernice Komisie 2005/3/ES z 19. januara 2005 (U. v. EU L 19, 22. 1. 2005),

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 396/2005 z 23. februara 2005 (U. v. EU L 70, 16. 3. 2005),
smernice Rady 2005/25/ES zo 14. marca 2005 (U. v. EU L 90, 8. 4. 2005),

smernice Komisie 2005/34/ES zo 17. mé&ja 2005 (U. v. EU L 125, 18. 5. 2005),

smernice Komisie 2005/53/ES zo 16. septembra 2005 (U. v. EU L 241, 17. 9. 2005),

smernice Komisie 2005/54/ES z 19. septembra 2005 (U. v. EU L 244, 20. 9. 2005),

smernice Komisie 2005/57/ES z 21. septembra 2005 (U. v. EU L 246, 22. 9. 2005),

smernice Komisie 2005/58/ES z 21. septembra 2005 (U. v. EU L 246, 22. 9. 2005),

smernice Komisie 2005/72/ES z 21. oktébra 2005 (U. v. EU L 279, 22. 10. 2005),

smernice Komisie 2006/10/ES z 27. januara 2006 (U. v. EU L 25, 28. 1. 2006),

smernice Komisie 2006/16/ES zo 7. februara 2006 (U. v. EU L 36, 8. 2. 2006),

smernice Komisie 2006/19/ES zo 14. februara 2006 (U. v. EU L 44, 15. 2. 2006),

smernice Komisie 2006/45/ES zo 16. maja 2006 (U. v. EU L 130, 18. 5. 2006).
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