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SMERNICE KOMISE 95/36/ES
ze dne 14. Cervence 1995,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni pfipravki na ochranu rostlin na trh

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne
15. Cervence 1991 o uvadéni pifpravkii na ochranu rostlin na
trh ('), naposledy pozménénou smérnici Komise 95/35/ES (3,
a zejména na ¢l. 18 odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k tomu, Ze v pilohich II a I smérnice
91/414[EHS jsou stanoveny pozadavky na dokumentace, které
se predklddaji pro ucely zafazeni ucinné litky do pfilohy
[ a pro ticely povoleni piipravku na ochranu rostlin;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné v piilohdch Il a III smérnice
91/414/EHS uvést pro zadatele co nejpfesnéji vechny podrob-
nosti o pozadovanych informacich, jako jsou okolnosti,
podminky a technické normy, za jakych musi byt urcité adaje
ziskdny, Ze by méla byt tato ustanoveni zavedena, jakmile
budou k dispozici, aby je mohli zadatelé pouzit pfi pFipravé
svych dokumentact;

vzhledem k tomu, Ze lze v soucasné dobé provést upfesnéni,
pokud jde o pozadavky na tdaje tykajici se rozpadu a chovani
uc¢inné latky v Zivotnim prostfedi podle ptilohy 1I st
A oddilu 7;

vzhledem k tomu, Ze v soufasné dobé lze rovnéz provést
upfesnéni, pokud jde o pozadavky na ddaje tykajici rozpadu
a chovani piipravku na ochranu rostlin v Zivotnim prostiedi
podle ptilohy III ¢asti A oddilu 9;

vzhledem k tomu, Ze opatfeni této smérnice jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého rostlinolékafského vyboru,

(') Uf.veést. L 230, 19.8.1991, s. 1.
(%) Viz strana 6 v tomto ¢isle Ufedniho véstniku.

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1
Smérnice 91/414/EHS se méni takto:

1. V piiloze 1I &isti A se oddil nadepsany ,7. Rozpad a cho-
vani v zivotnim prostfedi“ nahrazuje piilohou I této smér-
nice.

2. V piiloze T &isti A se oddil nadepsany ,9. Rozpad a cho-
vani v Zzivotnim prostfedi nahrazuje p¥ilohou II této smér-
nice.

Cldnek 2

Clenské stity uvedou v Géinnost prévni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s ustanovenimi této smérnice
nejpozdéji do 30. dubna 1996. Neprodlené o nich uvédomi
Komisi.

Tato opatien{ pfijatd ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na

tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich

ufednim vyhlaseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.
Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost 1. Cervence 1995.

Cldnek 4

Tato smérnice je urcena ¢lenskym stattm.

V Bruselu dne 14. Cervence 1995.

Za Komisi
Ritt BIERREGAARD

clenka Komise
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7.1.

ii

iii

=

vi

PRILOHA I

ROZPAD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

Uvod

i) Poskytnuté informace spole¢né s informacemi poskytnutymi pro jeden nebo vice piipravktl obsahujicich
Gcinnou latku musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily posoudit rozpad a chovani wcinné latky
v Zzivotnim prostiedi a riziko pro necilové druhy, kterému mohou byt vystaveny z divodu expozice
Gcinné latce, jejim metabolitim, produktim rozkladu a reakénim produktim, jestlize jsou vyznamné
z hlediska toxikologie nebo z hlediska Zivotniho prostiedi.

=

Poskytnuté informace o ¢inné ldtce spolecné s jinymi dalezitymi informacemi a informacemi uvede-
nymi pro jeden nebo vice piipravkd, které ji obsahuji, by mély byt dostatecné zejména pro:

— rozhodnuti, zda t¢innou latku lze ¢i nelze zafadit do piilohy I,

— specifikaci vhodnych podminek nebo omezent, které maji byt spojeny se zafazenim do piilohy I,

— Klasifikaci a¢inné litky podle nebezpecnosti,

— specifikaci symbolt nebezpecnosti, indikaci nebezpedi a formulaci pifslusnych vét oznacujicich speci-
fickou rizikovost a pokynt pro bezpené naklddani, pokud jde o ochranu Zivotniho prostiedi, které

maji byt uvedeny na obalu (nddobéch),

— predpovéd distribuce, rozpadu a chovéni G¢inné ldtky a relevantnich metabolitd, produkti rozkladu
a reak¢nich produktd v Zivotnim prostiedi a pro predpovéd piislusnych casovych prubéhd,

— identifikaci necilovych druht a populaci, které jsou kviili mozné expozici ohroZeny,

— identifikaci opatfeni nezbytnych pro minimalizaci kontaminace Zivotniho prostfedi a dopadu na neci-
lové druhy.

=

Musi byt uveden podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu podle oddilu 1 bodu 11. Jestlize jsou
provadény zkousky za pouziti d¢inné latky, mél by mit pouzity materidl takovou specifikaci, jakd bude
pouzita pii vyrobé piipravkd, jez maji byt povoleny, s vyjimkou piipadd, kdy je pouzit materidl znaceny
radioizotopy.

Jestlize jsou studie provadény za pouziti laboratorné nebo poloprovozné vyrobené ucinné latky, musi byt
studie opakovany za pouziti technické ucinné latky, pokud nelze prokdzat, Ze pouzity zkuSebni materidl
je pro ucely zkouseni v Zivotnim prostiedi a pro posouzeni v podstaté stejny.

iv) Jestlize je pouzit ke zkouSce materidl znaceny radioizotopy, mélo by byt znaceni radioizotopy provedeno

(na jednom nebo vice mistech podle potieby) tak, aby usnadnilo objasnéni cest metabolismu a rozkladu
a usnadnilo zkoumdni distribuce wcinné latky a jejich metabolitli, reakénich produktt a produkti
rozkladu v Zivotnim prostiedi.

Muze byt nezbytné provést samostatné studie pro metabolity, produkty rozkladu nebo reakéni produkty,
jestlize mohou tyto produkty znamenat relevantni riziko pro necilové organismy nebo pro kvalitu vody,
pldy a ovzdusi a nelze-li jejich G¢inky vyhodnotit z dostupnych vysledka tykajicich se G¢inné latky. Pied
provedenim téchto studii musi byt vzaty v Gvahu informace uvedené v oddilech 5 a 6.

=

Pokud je to dilezité, mély by byt zkousky uspordddny a ddaje analyzovany za pomoci vhodnych statistic-
kych metod.

Meély by byt presné uvedeny podrobnosti o statistické analyze (napf. ke vSem bodovym odhadéim by mély
byt uvedeny intervaly spolehlivosti, mély by byt uvedeny spie presné hodnoty pravdépodobnosti nez tidaj
vyznamny/nevyznamny).

Rozpad a chovini v pidé

Vsechny podstatné informace o typu a vlastnostech pady pouzité ke studiim, véetné pH, obsahu organického
uhliku, kationtové vyménné kapacity, rozdéleni velikosti ¢astic a vodni kapacity pfi pF = 0 a pF = 2,5 musi
byt uvedeny podle pifslusnych mezindrodnich norem ISO nebo jinych mezindrodnich norem.
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7.1.1.1.

Mikrobidlni biomasa piid pouzitych pro laboratorni studie rozkladu musi byt stanovena tésné pred zacitkem
studie a na konci studie.

Doporucuje se pouzit, pokud je to mozné, stejnou ptidu v prabéhu viech laboratornich studii s ptdou.

Pady pouzité pro studie rozkladu nebo mobility musi byt vybrdny tak, aby byly reprezentativni pro rozsah
ptd typicky pro riizné regiony Spolecenstvi, v nichz je litka pouzivina nebo se jeji pouziti ocekdvd, a musi
byt takové, aby:

— pokryvaly rozsah obsahu organického uhliku, rozdéleni velikosti ¢dstic a hodnot pH a
— v piipadé, Ze je na zdkladé jinych informaci ocekdvdna zdvislost rozkladu nebo mobility na pH (napf.
rozpustnost a rychlost hydrolyzy — odstavce 2.7 a 2.8), pokryvaly ndsledujici rozsahy pH:
— 4,5az2 5,5
— 6az7/
— 8 (piiblizng).

Kdykoliv je to mozné, musi byt vzorky ptid Cerstvé odebrané. Jestlize je nevyhnutelné pouziti skladovanych
vzorkti ptd, musi byt vzorky skladovany spravné po omezenou dobu za definovanych a uvedenych
podminek. Pady skladované po delsi ¢asovd obdobi Ize pouzit pouze pro studie adsorpce/desorpce.

Pada zvolend pro zapoceti studie by neméla mit extremni charakteristiky, pokud jde o takové parametry, jako
je rozdéleni velikosti ¢dstic, obsah organického uhliku a pH.

Pady by mély byt odebirdny a mélo by byt s nimi zachdzeno podle normy ISO 10381-6 (Kvalita pudy -
odbér vzorku - ¢ast 6, Pokyny pro odbér, manipulaci a uchovavani ptdnich vzorkt urcenych pro posouzeni
mikrobidlnich procesti v laboratofi). Kazdd odchylka musi byt uvedena a odivodnéna.

Polni zkousky je nutno provést za podminek, které se co nejvice blizi obvyklé zemédélské praxi, a pokud
mozno na souboru typt pid a za klimatickych podminek, které jsou reprezentativni pro oblast (oblasti)
pouziti. V piipadé polnich studii musi byt uvedeny povétrnostni podminky.

Zptisob a rychlost rozkladu

Zptisob rozkladu

Ucel zkousek

Uvedené tdaje a informace spole¢né s ostatnimi podstatnymi tdaji a informacemi by mély byt dostate¢né
pro:

— piipadnou identifikaci relativniho vyznamu typt procest, ke kterym dochézi (rovnovdha mezi chemickym
a biologickym rozkladem),

— identifikaci jednotlivych piftomnych slozek, které v kazdém okamziku odpovidaji mnozstvi vétsimu nez
10 % pridané c¢inné latky, pfipadné véetné neextrahovatelnych rezidui,

— piipadnou identifikaci také jednotlivych pfitomnych slozek, které odpovidaji mnozstvi mensimu nez 10 %
pfidané G¢inné latky,

— stanoveni relativnich podilii pfitomnych slozek (hmotnostni bilance) a

— umoznéni definovat pfislusné reziduum v ptdé a necilové druhy, které jsou nebo by mohly byt tomuto
reziduu vystaveny.

Kde je na né odkazovdno, jsou neextrahovatelnd rezidua definovana jako chemické latky, které pochdzeji
z pesticidii pouzitych v souladu se spravnou zemédélskou praxi a které nelze extrahovat metodami, které
vyznamné neméni chemickou povahu téchto rezidui. Mezi neextrahovatelnd rezidua se nezafazuji metabolity,
které se preméni v pirodni produkty.
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7.1.1.1.1.

7.1.1.1.2.

Aerobni rozklad
Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Cesta nebo cesty rozkladu musi byt vidy uvedeny kromé ptipadii, kdy povaha a zptsob pouziti ptipravka
obsahujicich danou dcinnou ldtku, jako je pouziti na skladované produkty nebo osetfeni poranéni stromd,
pfedem vylucuji kontaminaci pudy.

Podminky zkousek
Musi byt uvedena cesta nebo cesty rozkladu pro jednu padu.

Ziskané vysledky musi byt uvedeny ve formé schematickych nakrest, které ukazuji cesty rozkladu, a ve formé
bilance, kterd ukazuje distribuci radioizotopové oznaceného prvku jako funkci ¢asu mezi:

— G¢innou latkuy,

— o,

— t€kavé slouceniny kromé CO,,

— jednotlivé identifikované produkty transformace,
— neidentifikované extrahovatelné latky a

— neextrahovatelnd rezidua v piidé.

Zkoumani cest rozkladu musi zahrnovat vechny mozné kroky pro charakterizovani a kvantifikaci neextraho-
vatelnych rezidui vytvorenych po 100 dnech, jestlize piekracuji 70 % aplikované davky acinné latky. Pouzité
techniky a metodiky maji byt voleny nejlépe pro jednotlivé piipady. Neni-li charakteristika p¥islusnych slou-
Cenin uvedena, musi byt uvedeno odtivodnéni.

Studie obvykle trvd 120 dnd, kromé piipadd, kdy jsou po kratsi dobé hladiny neextrahovatelnych rezidui
a CO, takové, ze lze spolehlivym zptisobem provést extrapolaci pro 100 dnd.

Obecné zdsady zkousek

SETAC - Postupy pro posouzeni rozpadu pesticida (') v Zivotnim prostiedi a jejich ekotoxicity.

Dopliikové studie

— Anaerobni rozklad
Okolnosti, za kterych je studie pozadovdna

Studie anaerobniho rozkladu musi byt uvedena, pokud nelze prokazat, Ze je expozice piipravki na ochra-
nu rostlin obsahujicich G¢innou latku anaerobnim podminkdm nepravdépodobna.

Podminky a obecné zdsady zkousek

Plati stejnd ustanoveni, jakd jsou uvedena v bodu 7.1.1.1.1.
— Fotolyza v ptadé

Okolnosti, za nichz je studie vyzadovana

Studie fotolyzy v pidé musi byt uvedena, pokud nelze prokdzat, Ze je depozice ucinné litky na padni
povrch nepravdépodobnd.

Obecné zdsady zkousek

SETAC - Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidii v Zivotnim prostredi a jejich ekotoxicity.

(") Society for Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity
of pesticides, ISBN 90-5607-002-9.
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7.1.1.2.  Rychlost rozkladu

7.1.1.2.1. Laboratorni studie

Ucel zkousek

Studie rozkladu v ptdé by mély poskytnout nejlepsi mozné odhady doby potiebné pro rozklad 50 % a 90 %
ucinné latky (DT50lab a DT90lab) a relevantnich metabolit, produktii rozkladu a reakénich produktd za
laboratornich podminek.

Aerobni rozklad
Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Rychlost rozkladu v ptidé musi byt vzdy uvedena kromé piipadii, kdy povaha a zptsob pouziti pipravka
na ochranu rostlin obsahujicich danou G¢innou litku, jako je pouziti na skladované produkty nebo
oetfen{ poranéni stromtl, piedem vylucuji kontaminaci ptdy.

Podminky zkousek

Vedle tdajti uvedenych v odstavci 7.1.1.1.1 musi byt uvedena rychlost aerobniho rozkladu d¢inné latky
ve tiech typech pudy.

Dokud nebude k dispozici ovéfeny vypocetni model Spolecenstvi pro extrapolaci rychlosti rozkladu za
nizkych teplot, musi byt provedena dopliikovd studie pfi 10 °C na jedné z ptd pouzitych pro zkoumani
rozkladu pfi 20 °C, aby byl vysetfen vliv teploty na rozklad.

Studie obvykle trvd 120 dnti kromé piipadu, kdy dojde k rozkladu vice nez 90 % ucinné latky pred uply-
nutim této doby.

Musi byt uvedeny podobné studie provedené na tiech typech ptd pro viechny relevantni metabolity,
produkty rozkladu a reakéni produkty, které se nachdzeji v pidé a v kazdém okamziku béhem studie
odpovidaji mnozstvi vétsimu nez 10 % ptidané Gcinné latky, kromé piipadi, kdy bylo mozné jejich
hodnoty DT50 stanovit z vysledka studif rozkladu provddénych u Gcinné latky.

Obecné zdsady zkousek

SETAC - Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidii v Zivotnim prostredi a jejich ekotoxicity.

Anaerobni rozklad

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Rychlost anaerobniho rozkladu a¢inné litky musi byt uvedena v piipadé, Ze musi byt provedena studie
za anaerobnich podminek podle bodu 7.1.1.1.2.

Podminky zkousek

Rychlost anaerobniho rozkladu G¢inné latky musi byt stanovena v ptdé pouzité ve studii za anaerobnich
podminek podle bodu 7.1.1.1.2.

Studie obvykle trvd 120 dnti kromé piipadii, kdy k rozkladu vice nez 90 % tcinné litky dojde pfed uply-
nutim této doby.

Podobné studie musi byt uvedeny na jednom typu piidy pro viechny relevantni metabolity, produkty
rozkladu a reakéni produkty, které se nachdzeji v pidé a v kazdém okamziku béhem studie odpovidaji
mnozstvi vétsimu nez 10 % piidané Gcinné latky, kromé piipada, kdy bylo mozné jejich hodnoty DT50
stanovit z vysledkd studif rozkladu provadénych u G¢inné latky.

Obecné zdsady zkousek

SETAC - Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidii v Zivotnim prostredi a jejich ekotoxicity.

7.1.1.2.2. Polni studie

Studie rozptylu v ptadé

Ucel zkousek

Studie rozptylu v ptdé by mély poskytnout odhady doby potiebné pro rozptyl 50 % a 90 % tcinné latky
(DT50f a DT90f) v polnich podminkach. Pfipadné musi byt uvedeny informace o relevantnich metaboli-
tech, produktech rozkladu a reakénich produktech.

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Zkousky musi byt provedeny za takovych podminek, kdy je hodnota DT50lab stanovend pfi 20 °C a pii
vlhkosti pidy odpovidajici hodnoté pF 2 az 2,5 (saci tlak) vétsi nez 60 dna.
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Jestlize jsou piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku urceny k pouziti v chladnych klima-
tickych podminkach, musi byt zkousky provedeny v piipadech, kdy je hodnota DT50lab stanovend pii
10 °C a pii vlhkosti ptdy odpovidajici hodnoté pF 2 az 2,5 (saci tlak) vét3i nez 90 dn.

Podminky zkousek

Jednotlivé studie na souboru reprezentativnich pud (obvykle Ctyfi riizné typy) musi pokracovat tak
dlouho, dokud se nerozptyli vice nez 90 % aplikovaného mnozstvi. Studie trvd maximdlné 24 mésict.

Obecné zdsady zkousek

SETAC - Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidi v Zivotnim prostfedi a jejich ekotoxicity.
Studie rezidui v padé

Ucel zkousek

Studie rezidui v pudé by mély poskytnout odhady hladin rezidui v ptdé pfi sklizni nebo v dobé vysevu
nebo vysadby ndslednych plodin.

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Studie rezidui v pidé musi byt uvedeny, jestlize je hodnota DT50lab vétsi nez jedna tietina doby mezi
aplikaci a sklizni a jestlize je absorpce rezidui ndslednou plodinou moznd, pokud nelze obsah reziduf
v pudé pii vysevu nebo vysadby ndsledné plodiny spolehlivé odhadnout z tGdaji studif rozptylu v padé
nebo nelze prokdzat, Ze tato rezidua nemohou byt fytotoxickd nebo nezanechdvaji v ndslednych plodi-
néch nepfijatelnd rezidua.

Podminky zkousek

Jednotlivé studie musi probihat az do sklizné nebo do okamziku vysevu nebo vysadby ndslednych plodin,
dokud se nerozptyli vice nez 90 % aplikovaného mnozstvi.

Obecné zdsady zkousek

SETAC - Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidi v Zivotnim prostfedi a jejich ekotoxicity.
Studie akumulace v padé

Ucel zkousek

Zkousky musi poskytnout dostatecné tdaje pro vyhodnoceni moznosti akumulace rezidui G¢inné latky
a relevantnich metabolit(, produktii rozkladu a reakénich produkta.

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Jestlize je na zdkladé studii rozptylu v ptdé zjisténo, ze DT90f > jeden rok a jestlize je pfedpokldddna
opakovand aplikace, bud ve stejném vegetacnim obdobi nebo v nésledujicich letech, musi byt prozkou-
ména moznost akumulace rezidui v padé a hladina, pii které je dosazeno koncentracniho plata kromé
piipadd, kdy Ize vérohodné informace ziskat z modelového vypoctu nebo jinym vhodnym posouzenim.

Podminky zkousek

Dlouhodobé polni studie musi byt provedeny na dvou relevantnich ptiddch a pfi nékolikandsobnych apli-
kacich.

Pred provedenim téchto studif si musi Zadatel vyzddat souhlas piislusnych orgdnt s typem studie, kterd
mé byt provedena.

Adsorpce a desorpce

Ucel zkousek

Uvedené tdaje a informace spole¢né s ostatnimi pifslusnymi Gdaji a informacemi by mély byt dostate¢né
pro stanoveni absorpéniho koeficientu ¢inné ldtky a relevantnich metabolitd, produktti rozkladu a reake-
nich produktd.

Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Studie musi byt uvedeny vzdy kromé piipadti, kdy povaha a zptsob pouZiti ptipravki obsahujicich danou
ucinnou latku, jako je pouZiti na skladované produkty nebo oSetfeni poranéni stromd, pfedem vylucuji konta-
minaci pudy.
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7.1.3.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

Podminky zkousek

Studie s ¢innou latkou musi byt uvedeny pro étyfi typy puad.

Musi byt uvedeny podobné studie alesponi na tfech typech ptd pro viechny relevantni metabolity, produkty
rozkladu a reakéni produkty, které ve studiich rozkladu v padé v kazdém okamziku odpovidaji mnozstvi
vétsimu nez 10 % pfidané Gcinné latky.

Obecné zdsady zkousek

Pokyny 106 OECD.

Mobilita v piidé
Studie vyplavovéni na kolonach
Ucel zkousek

Zkouska by méla poskytnout dostate¢ni ddaje pro hodnoceni mobility a potencidlu vyplavovani G¢inné latky
a pifpadné piislusnych metabolitt, produktt rozkladu a reakénich produkta.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Jestlize nelze ze studii adsorpce a desorpce podle bodu 7.1.2 ziskat spolehlivé hodnoty adsorpéniho koefi-
cientu, musi byt provedeny studie u &tyf typt pud.

Obecné zdsady zkousek

SETAC - Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidi v Zivotnim prostfedi a jejich ekotoxicity.
Vyplavovani ,vystarnutych’ rezidui na kolondch

Ucel zkousek

Zkouska by méla poskytnout dostate¢né tidaje pro odhad mobility a potencidlu vyplavovani relevantnich
metabolitli, produktd rozkladu a reakénich produktd.

Okolnosti, za kterych je pozadovana

Studie musi byt provedeny kromé piipadi, kdy

— povaha a zplsob pouziti pipravkil obsahujicich G¢innou litku, jako je pouziti na skladované produkty
nebo osetfen{ poranéni stromd, pfedem vylucuji kontaminaci pady, nebo

— byla provedena samostatnd studie metabolitti, produktt rozkladu nebo reakénich produktii podle bodu
7.1.2 nebo 7.1.3.1.

Podminky zkousek

Dobu (doby) starnuti je nutno stanovit na zdkladé zkoumdni zpiisobt rozkladu t¢inné litky a metabolitt,
aby bylo zajisténo, Ze bude pfi vyluhovani piitomno odpovidajici spektrum metabolitd.

Obecné zdsady zkousek

SETAC — Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidt v Zivotnim prostfedi a jejich ekotoxicity.
Lysimetrické studie nebo studie vyplavovani v polnich podminkdch

Ucel zkousek

Zkouska by méla poskytnout tdaje o

— mobilité v ptdg,

— potencidlu pro vyplavovini do podzemnich vod,
— potencidlni distribuci v ptdé.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

K rozhodnuti, zda je nutno provést lysimetrické studie nebo polni studie vyplavovani, bude nezbytny
odborny posudek s piihlédnutim k vysledkim studie rozkladu a dalsich studii mobility a ddle k predpokld-
danym koncentracim v podzemnich vodich (PECGW) vypocitanym v souladu s ustanovenimi pfilohy III
oddilu 9. Typ a podminky studie, kterd ma byt provedena, by mély byt projedndny s piislusnymi orgény.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

Podminky zkousek

Velkou pé¢i je nutno vénovat jak uspofddani experimentdlnich zafizeni, tak uspofdddni jednotlivych studii,
aby bylo zajisténo, ze ziskané vysledky lze pouZit pro tcely posouzeni. Studie by mély pokryvat realisticky

a obdobi aplikace.

Voda jimand po prichodu vodnimi sloupci musi byt analyzovdna ve vhodnych intervalech, zatimco rezidua
v rostlinném materidlu musi byt stanovena pii jeho sklizni. Pfi ukonc¢ovani experimentalnich praci musi byt
stanovena rezidua v nejméné v péti vrstvach padniho profilu. Mezi stanovenymi terminy odbéru nesméji byt
odebirdny vzorky, nebot odstranéni rostlin (kromé sklizné podle obvyklé zemédélské praxe) a vytezy pudy
ovliviiuji proces vyplavovani.

V pravidelnych intervalech musi byt zaznamendvany srazky, teplota pidy a teplota vzduchu (alesponi jednou
za tyden).

— Lysimetrické studie
Podminky zkousek
Minimdln{ hloubka lysimetrt by méla byt 100 cm; jejich maximdlni hloubka by méla byt 130 cm. Vyfez
ptdy musi byt neporuseny. Teplota pidy musi byt podobnd, jako je teplota piidy na poli. V piipadé
potieby musi byt provedeno dopliikové zavlazovani, aby se zajistil optimdlni rist rostlin a aby bylo
mnozstvi infiltrované vody podobné jako v oblastech, pro které je povoleni pozadovano. Jestlize musi byt

v prubéhu studie ptda z agrotechnickych diivodii narusena, nesmi byt narusena do vétsi hloubky nez
25 cm.

— Vyplavovdniv polnich podminkdch
Podminky zkousek

Musi byt pfedlozeny informace o hladiné podzemni vody na pokusnych polich. Jestlize jsou v priibéhu
studie pozorovany trhliny piidy, musi byt pfesné popsany.

Velkd pozornost by méla byt vénovdna poctu a umisténi zafizeni pro jimani vody. Umisténi téchto zafi-
zeni v pudé nesmi zpusobit preferencni priisakové cesty.

Obecné zdsady zkousek

SETAC - Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidii v Zivotnim prostredi a jejich ekotoxicity.

Rozpad a chovini ve vodé a v ovzdusi
Ucel zkousek

Uvedené informace a tdaje spole¢né s informacemi pro jeden nebo vice p¥pravkd obsahujicich d¢innou
latku a dalsf relevantni informace by mély byt dostatecné pro stanoveni nebo umoznéni odhadu

— perzistence ve vodnich systémech (sediment na dné a voda vcetné suspendovanych ¢dstic),
— rozsahu rizika, kterému jsou vystaveny voda, organismy v sedimentu a ovzdusi,

— souhrn moznosti kontaminace povrchovych a podzemnich vod.

Zptisob a rychlost rozkladu ve vodnich systémech (pokud nejsou uvedeny v bodu 2.9)
Ucel zkousek

Uvedené tdaje a informace spole¢né s dalsimi relevantnimi informacemi a tdaji by mély byt dostatecné pro
— identifikaci relativni zdvaznosti typt procesti (rovnovdha mezi chemickym a biologickym rozkladem),
— piipadnou identifikaci jednotlivych pitomnych slozek,

— stanoveni relativnich poméri pritomnych slozek a jejich distribuci mezi vodu, véetné suspendovanych
Castic, a sediment a

— umoznéni definovat piisluiné reziduum a necilové druhy, které jsou nebo by mohly byt tomuto reziduu
vystaveny.

Hydrolyticky rozklad
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana
Zkouska musi byt vzdy provedena pro relevantni metabolity, produkty rozkladu a reakéni produkty, které

v kazdém okamziku odpovidaji mnozstvi vétsimu nez 10 % piidané cinné litky, pokud nejsou k dispozici
dostatecné informace o jejich rozkladu ze zkousky provedené podle bodu 2.9.1.
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7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

7.2.2.

7.3.

7.4.

Podminky a obecné zdsady zkousek

Plati stejné podminky jako v odpovidajicich odstavcich bodu 2.9.1.

Fotochemicky rozklad

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska musi byt vzdy provedena pro relevantni metabolity, produkty rozkladu a reakéni produkty, které
v kazdém okamziku odpovidaji mnozstvi vétsimu nez 10 % pfidané G¢inné latky, pokud nejsou k dispozici
dostatecné informace o jejich rozkladu ze zkousky provedené podle bodti 2.9.2 a 2.9.3.

Podminky a obecné zdsady zkousek

Plati stejné podminky jako v odpovidajicich odstavcich bod 2.9.2 a 2.9.3.

Biologicky rozklad
,Snadny biologicky rozklad* (ready biodegradability’)
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska musi byt provedena vidy, ledaze neni podle ustanoveni piilohy VI ke smérnici 67/548/EHS pro
klasifikaci ic¢inné litky pozadovana.

Obecné zdsady zkousek

Pokyny C4 EHS.

Studie voda/sediment

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovéina

Zkouska musi byt uvedena, pokud nelze prokazat, ze ke kontaminaci povrchovych vod nedojde.
Obecné zdsady zkousek

SETAC - Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidii v Zivotnim prostfedi a jejich ekotoxicity.
Rozklad v nasycené zéné

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Rychlosti pfemény uc¢innych litek a relevantnich metabolitli, produktd rozkladu a reakénich produktd
v nasycené z6né mohou poskytnout uzitecné informace o rozpadu téchto litek v podzemnich vodach.

Podminky zkousek

K rozhodnuti o nezbytnosti téchto informaci je pozadovin odborny posudek. Pfed provedenim téchto studif
si zadatel vyzadd souhlas pfislusnych orgdnt s typem studie, kterd ma byt provedena.

Zptuisob a rychlost rozkladu v ovzdusi (pokud nejsou uvedeny v bodu 2.10)

Obecné zdsady zkousek se pFipravuji.

Definice rezidua

Ve svétle chemického slozeni rezidui, kterd se nachdzeji v pud¢, ve vodé a v ovzdusi v disledku pouziti
nebo navrhovaného pouziti pipravku na ochranu rostlin obsahujictho G¢innou latku, musi byt pfedlozen
ndvrh definice rezidua, pficemz se berou v tvahu jak jejich zjisténé hladiny, tak i jejich vyznam z hlediska
toxikologie a Zivotniho prostiedi.

Udaje z monitorovani

Musi byt uvedeny tidaje z monitorovani tykajictho se rozpadu a chovdni Gi¢inné litky a relevantnich metabo-
litd, produktt rozkladu a reakénich produkti.”
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PRILOHA II

ROZPAD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

Uvod

)

i)

Poskytnuté informace spole¢né s informacemi poskytnutymi pro c¢innou litku podle pfilohy Il musi byt
dostatecné k tomu, aby umoznily posoudit rozpad a chovani pfipravku na ochranu rostlin v Zivotnim
prostfedi a riziko pro necilové druhy, kterému mohou byt vystaveny z divodu expozice tomuto
piipravku.

Poskytnuté informace o piipravku na ochranu rostlin spole¢né s jinymi piislusnymi informacemi
a informacemi uvedenymi pro dc¢innou litku by mély byt dostatecné zejména pro

— specifikaci symbolti nebezpecnosti, indikace nebezpeci a formulaci piislusnych vét oznacujicich
specifickou rizikovost a pokynt pro bezpecné naklddani, pokud jde o ochranu Zivotniho prostieds,
které maji byt uvedeny na obalu (nddobéch),

— predpovéd distribuce, rozpadu a chovéni v Zivotnim prostiedi a pro pfedpovéd piislusnych caso-
vych pribéhd,

— identifikaci necilovych druhti a populaci, které jsou kviili mozné expozici ohroZeny,

— identifikaci opatfen{ nezbytnych pro minimalizaci kontaminace Zivotniho prostfedi a dopadu na
necilové druhy.

iif) Jestlize je pouzit ke zkouSce materidl znaceny radioizotopy, plati ustanoveni piilohy II kapitoly 7 bodu

iv)

=

iv) tvodu.

Pokud je to dulezité, mély by byt zkousky uspordddny a tdaje analyzoviny za pomoci vhodnych stati-
stickych metod.

Meély by byt presné uvedeny podrobnosti o statistické analyze (napf. ke viem bodovym odhadim by
mély byt uvedeny intervaly spolehlivosti, mély by byt uvedeny spiSe pfesné hodnoty pravdépodobnosti
nez daj vyznamny/nevyznamny).

Predpoklddané koncentrace v Zzivotnim prostfedi: v puadé (PECS), ve vodé (PECSW a PECGW)
a v ovzdudi (PECA).

Musi byt provedeny podlozené odhady ocekdvanych koncentraci G¢inné litky, relevantnich metabolitt,
produkt rozkladu a reakénich produktt v pidé, v podzemnich vodich, povrchovych vodich
a v ovzdusi, které se éao navrhovaném pouziti predpoklddaji nebo které se jiz vyskytuji. Navic musi byt
proveden realisticky odhad nejneptiznivéjsi situace.

Pro Gcely provedeni odhadu téchto koncentraci se pouziji ndsledujici definice:

— Piedpoklddand koncentrace v prostiedi - piida (PECS)

Uroveii rezidui v horni vrstvé ptdy, jimz mohou byt vystaveny necilové ptdni organismy (akutni
a chronickd expozice).

— Piedpoklddand koncentrace v prostiedi - povrchové vody (PECSW)

Hladina rezidui v povrchové vodé, jimz mohou byt vystaveny necilové vodni organismy (akutni
a chronickd expozice).

— Piedpoklddand koncentrace v prostiedi - podzemni vody (PECGW)
Hladina rezidui v podzemnich vodach.
— Piedpoklddand koncentrace v okolnim ovzdusi (PECA)

Hladina reziduf v ovzdusi, jimZz mutze byt vystaven clovék, zvifata a jiné necilové organismy (akutni
a chronickd expozice).

Za tcelem provedeni odhadu téchto koncentraci musi byt vzaty v Gvahu vSechny relevantni informace
o piipravku na ochranu rostlin a o G¢inné latce. UZite¢ny postup pro provadéni téchto odhadu je
uveden ve schématech EPPO pro posouzeni rizika pro Zivotni prostredi (!). Podle potieby by mély byt
pouzity parametry uvedené v této v tomto oddilu.

Jestlize jsou pro odhad pfedpoklddanych koncentraci v Zivotnim prosttedi pouzity modely, musi

— davat nejlepsi mozny odhad v3ech relevantnich procest s uvdzenim realistickych parametrt a pfed-
pokladt,

(') OEPP/EPPO (1993). Rozhodovaci schémata pro posouzeni rizik pfipravki na ochranu rostlin pro Zivotni prostiedi. OEPP/EPPO
Bulletin 23, 1-154 a Bulletin 24, 1-87.
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9.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

— byt podle moznosti spolehlivé ovéfeny méfenimi provedenymi za podminek, které jsou pro pouziti
modelu relevantni,

— Dbyt relevantni podminkdm oblasti pouziti.

Uvedené informace musi, pokud je to tieba, zahrnovat informace podle piflohy II ¢dsti A oddilu 7
a ndsleduji informace:

Rozpad a chovéni v padé

Pokud jde o informace, které maji byt poskytnuty o pouzité padé a jejim vybéru, plati v piipadé poticby
stejnd ustanovent, jako jsou uvedena v priloze Il bod 7.1.

Rychlost rozkladu v piidé

Laboratorni studie
Ucel zkousek

Studie rozkladu v pudé by mély poskytnout nejlepsi mozné odhady doby potiebné pro rozklad 50 %
a 90 % ucinné latky (DT50lab a DT90lab) za laboratornich podminek.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Perzistence a chovani piipravkd na ochranu rostlin v ptidé musi byt zkoumdny vzdy, pokud nelze provést
extrapolaci z Gdaji ziskanych pro G¢innou ldtku a relevantni metabolity, produkty rozkladu a reakéni
produkty podle pozadavkt piilohy II bodu 7.1.1.2. Tato extrapolace napiiklad neni moznd u formulaci
s pozvolnym uvoliiovanim d¢inné latky.

Podminky zkousek
Musi byt uvedena rychlost aerobniho ajnebo anaerobniho rozkladu v ptdeé.

Studie obvykle trvd 120 dndi kromé pifpadt, kdy k rozkladu vice nez 90 % ucinné latky dojde pfed uply-
nutim této doby.

Obecné zdsady zkousek

SETAC - Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidti v Zivotnim prostiedi a jejich ekotoxicity.

Polni studie

— Studie rozptylu v pidé
Ucel zkousek
Studie rozptylu v iﬁdé by mély poskytnout co moznd nejlepsi odhady doby potfebné pro rozptyl 50 %
a 90 % ucinné latky (DT50f a DT50f) v polnich podminkdch. Podle potreby musi byt shromazdény
informace o relevantnich metabolitech, produktech rozkladu a reakénich produktech.
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Rozptyl a chovéni pfipravkd na ochranu rostlin v piidé musi byt zkoumény, pokud nelze provést extra-
polaci z udaja zislzan}'rch pro G¢innou ldtku a relevantni metabolity, produkty rozkladu a reakéni
produkty podle pozadavki prilohy II bodu 7.1.1.2. Tato extrapolace napiiklad neni moznd u formulaci
s pozvolnym uvoliiovanim tc¢inne latky.

Podminky a obecné zdsady zkousek

Plati stejnd ustanoveni, jako jsou uvedena v odpovidajicim odstavci v piiloze I bodu 7.1.1.2.2.
— Studie rezidui v padé

Ucel zkousek

Studie rezidui v fﬁdé by mély poskytnout odhady hladin rezidui v dobé sklizné nebo v dobé vysevu
nebo vysadby ndslednych plodin.

Okolnosti, za kterych jsou studie pozadovany

Studie rezidui v Fﬁdé musi byt uvedeny, pokud neni mozné provést extrapolaci z tdaji ziskanych pro
u¢innou latku, relevantni metabolity, produkty rozkladu a reakéni produkty podle pozadavkd piilohy 1I
bodu 7.1.1.2.2. Tato extrapolace napiiklad neni moznd u formulaci s pozvolnym uvolfiovanim G¢inné
latky.

Podminky zkousek
Plati stejnd ustanoveni, jako jsou uvedena v odpovidajicim odstavci v priloze Il bodu 7.1.1.2.2.
Obecné zdsady zkousek

SETAC - Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidt v Zivotnim prostiedi a jejich ekotoxicity.
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

— Studie biokoncentrace v piidé
Ucel zkousek

Zkousky by mély poskytnout tdaje dostate¢né pro zhodnoceni moznosti biokoncentrace rezidui Gi¢inné
latky a biokoncentrace relevantnich metabolitii, produktt rozkladu a reakénich produkti.

Okolnosti, za kterych jsou zkousky pozadoviny

Studie biokoncentrace v ptidé musi byt uvedeny, pokud nelze provést extrapolaci z ddaji ziskanych pro
ucinnou ldtku a relevantni metabolity, ’irodukty rozkladu a reakéni produkty podle pozadavki pfilohy II
bodu 7.1.1.2.2. Tato extrapolace napiiklad neni moznd u formulaci s pozvolnym uvolfiovanim Gc¢inné
latky.

Podminky zkousek
Plati stejnd ustanoveni, jako jsou uvedena v odpovidajicim odstavci v pfiloze I bodu 7.1.1.2.2.
Obecné zdsady zkousek

SETAC - Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidtl v Zivotnim prostiedi a jejich ekotoxicity.

Mobilita v piidé
Ucel zkousek

Zkouska by méla poskytnout udaje dostate¢né pro zhodnoceni mobility a potencidlu vyplavovani Gcinné
latky, relevantnich metabolitdi, produktt rozkladu a reak¢nich produktt.

Laboratorni studie
Okolnosti, za kterych je studie pozadovana

Mobilita pifpravkii na ochranu rostlin v pidé musi byt zkoumdana, pokud nelze provést extrapolaci z tdajl
ziskanych podle pozadavki piflohy II bodt 7.1.2 a 7.1.3.1. Tato extrapolace napiiklad neni moznd u for-
mulact s pozvolnym uvoliovanim d¢inné latky.

Obecné zdsady zkousek

SETAC - Postupy pro posouzeni rozpadu pesticidd v Zivotnim prostfedi a jejich ekotoxicity.

Lysimetrické studie nebo vyplavovdni v polnich podminkdch
Ucel zkousek

Zkouska by méla poskytnout tdaje o:

— mobilité piipravku na ochranu rostlin v ptdg,
— potencidlu vyplavovani do podzemnich vod,
— potencidln{ distribuci v pide.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

K rozhodnuti, zda by mély byt provedeny studie vyplavovini v polnich podminkdch nebo lysimetrické
studie, bude nezbytny odborny posudek s piihlédnutim k vysledkim studii rozkladu a studii mobility
a ddle k vypoctené koncentraci PECS. Typ studie, kterd md byt provedena, by mél byt projedndn s pfislus-
nymi organy.

Tyto studie musi byt provedeny, pokud nelze provést extrapolaci z tdaji ziskanych pro Gc¢innou ltku a pii-
slusné metabolity, produkty rozkladu a reakéni produkty podle pozadavka prilohy Il bodu 7.1.3. Tato extra-
polace napiiklad neni moznd u formulaci s pozvolnym uvolfiovanim Gc¢inné latky.

Podminky zkousek

Plati stejnd ustanoveni, jako jsou uvedena v odpovidajicim odstavci v piiloze I bodu 7.1.3.3.

Odhad ocekdvanych koncentraci v pridé

Odhady hodnoty PECS se musi vztahovat jak k jedné aplikaci nejvy3si aplikacni ddvky, pro niz je Zaddno
o povoleni, tak k maximdlnimu poctu aplikaci a nejvy3sim aplikacnim davkdm, pro néz je zddano o povo-
leni, pro kazdou relevantni zkuSebni piidu a maji byt vyjadieny v mg acinné litky a relevantnich metabo-
litd, produktd rozkladu a reakénich produktd na 1 kg pudy.

Faktory, které maji byt vzaty v vahu pii odhadech hodnot PECS, se vztahuji k piimé a nepi¥imé aplikaci
do pudy, dlet, odtékani a vyplavovani a zahrnuji takové procesy, jako je vypafovani, adsorpce, hydrolyza,
fotolyza, aerobni a anaerobni rozklad. Pro tcely vypocti PECS se predpokladd, ze hustota susiny pidy je
1,5 glem® a Ze hloubka vrstvy pudy v pfipadé aplikace na povrch ptidy je 5 cm a pfi zapraveni do pidy
20 cm. Jestlize je v okamziku aplikace pﬁga pokryta vegetaci, predpoklddd se, Ze (minimalné) 50 % apliko-

vixs

vané davky dosahne povrchu pﬁ(ﬁ) , pokud aktudlni experimentalni tdaje neddvaji presnéjsi informace.
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9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

9.3.

Musi byt uvedeny vypocty (Casové vazené priméry) pocate¢ni, kritkodobé a dlouhodobé hodnoty PECS:
— poddte¢ni: ithned po aplikaci,

— krdtkodobd: 24 hodin, 2 dny a 4 dny po posledni aplikaci,

— dlouhodobaé: podle potieby 7, 28, 50 a 100 dnti po posledni aplikaci.

Rozpad a chovini ve vodé

Odhad koncentraci v podzemnich voddch

Musi byt definovdny zptsoby kontaminace podzemnich vod s Eﬁhlédnutim k relevantnim zemédélskym
a fytosanitirnim podminkdm nebo podminkdm prostiedi (véetné klimatickych podminek).

Musi byt predlozeny vhodné odhady (vypocty) pfedpoklddanych koncentraci G¢inné latky, relevantnich meta-
bolitd, produkti rozkladu a reakénich produktt v podzemnich voddch PECGW.

Odhady hodnoty PEC se musi vztahovat k maximélnimu poctu aplikaci a k nejvy3sim aplikacnim dévkdm,
pro néz je povoleni zdddno.

K rozhodnuti, zda dodate¢né polni zkousky mohou poskytnout uzite¢né informace, je pozadovin odborny
Eosudek. Pred provaddénim téchto studii si musi Zadatel vyzddat souhlas piislusnych organt s typem studie,
terd ma byt provedena.

Dopad na postupy tpravy vod

V piipadech, kdy jsou tyto informace nutné v rdmci podminéného povoleni ve smyslu piilohy VI ¢dsti C
bodu 2.5.1.2 pism. b), by mély poskytnuté informace umoznit stanovit nebo odhadnout efektivnost postupt
tpravy vod (pitné vody a odpadni vody) a dopad na tyto postupy. Pfed provddénim jakychkoliv studif si
zadatel musi vyzadat souhlas piislusného organu s typem informaci, které maji byt poskytnuty.

Odhad koncentraci v povrchovych voddch

Musi byt definovdny zptisoby kontaminace povrchovych vod s piihlédnutim k zemédélskym a fytosani-
tirnim podminkdm a podminkdm prostiedi (véetné klimatickych podminek).

Musi byt ptedlozeny vhodné odhady (vypocty) pfedpoklddanych koncentraci G¢inné latky, relevantnich meta-
bolitd, produkti rozkladu a reakénich produktu v povrchovych vodach PECSW.

Odhady hodnoty PEC se musi vztahovat k maximdlnimu poctu aplikaci nejvy$sim aplikacnim ddvkdm, pro
néZ je povolent zdddno, a musi byt relevantni pro jezera, rybniky, feky, kandly, vodotece, zavlazovaci|
drenazni kandly a kanalizaci.

Faktory, které maji byt vzaty v Gvahu pti odhadu hodnoty PECS, se vztahuji k piimé aplikaci do vody, dlet,
odtékani, odvedeni kanalizaci a atmosférické depozici a zahrnuji takové procesy, jako je vyparovani,
adsorpce, proudéni tepla, hydrolyza, fotolyza, biologicky rozklad, sedimentace a resuspenze.

Musi byt uvedeny vypocty (Casové vdzené priméry) pocdtecni, kritkodobé a dlouhodobé hodnoty PECSW
pro stojaté a pomalu tekouci vody:

— pocdtecni: thned po aplikaci,
— krdtkodobd: 24 hodin, 2 dny a 4 dny po posledni aplikaci,
— dlouhodobé: podle potieby 7, 14, 21, 28 a 42 dnti po posledni aplikaci.

K rozhodnuti, zda mohou dopliikové polni zkousky poskytnout uzite¢né informace, je vyzadovan odborny

Eosudek. Pred provaddénim téchto studii si musi zadatel vyzddat souhlas piislusnych orgdnt s typem studie,
terd ma byt provedena.

Rozpad a chovéni ve vzduchu

Pokyny se pfipravuji.”



