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SMERNICA KOMISIE 94/79[ES
z 21. decembra 1994,
ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskych spolocenstiev,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (), ktord bola
naposledy zmenend a doplnend smernicou 94/43/ES (2), a najmd
na jej ¢lanok 18(2),

kedZe prilohy Il a IIl k smernici 91/414/EHS stanovili poziadavky
na dokumentacné spisy, ktoré musi predlozit Ziadatel, pokial ide
o zaradenie t¢innej latky do prilohy I a pre povolenie pripravku
na ochranu rastlin;

kedze v prilohdch II a III je potrebné Ziadatelom o najpresnejsie
uviest vSetky podrobnosti o pozadovanych informdcidch, ako st
okolnosti, podmienky a technické protokoly, podla ktorych sa
urdité tidaje musia vypracovat; kedze takéto ustanovenia by sa
mali zaviest hned potom, ako budd dostupné, aby sa Ziadatelom
umoznilo uplatnit ich pri priprave ich dokladov;

kedZe teraz je mozné zaviest vacsiu presnost, pokial ide o poZia-
davky na tdaje, ktoré sa tykaju toxikologickych a metabolickych
$tadif na Gcinnej latke stanovenych v oddiele 5 Casti A prilohy II;

kedZe teraz je mozné zaviest vicSiu presnost aj pokial ide o poZia-
davky na udaje, ktoré sa tykaju toxikologickych $tadii na pri-
pravku na ochranu rastlin stanovenych v oddieli 7 Casti A prilohy
1I;

kedZe opatrenia ustanovené v tejto smernici st v stilade so stano-
viskom Stéleho vyboru pre zdravie rastlin,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Smernica 91/414/EHS sa meni a doplfia takto:

1. v casti A prilohy sa oddiel so zdhlavim 5. Toxikologické
ametabolické $tidie na Gi¢innej litke nahrddza prilohou Ik nej;

2. v Casti A prilohy III sa oddiel so zdhlavim 7. Toxikologické
studie nahrddza prilohou Il k nej;

() U.v.ESL230,19.8.1991,s. 1.
(® U.v.ESL227,1.9.1994,s. 31.

3. Bod 1.2 dvodu k prilohdm II a IIl sa nahrddza takto: 1.2 ak je
to vhodné, zhromazduji sa za pouzitia pokynov pre testy
podla poslednej prijatej verzie, ktord je uvedend alebo opisand
v tejto prilohe; v pripade, ak sa studie zacali predtym, ako
tprava tejto prilohy nadobudla t¢innost, informdcie sa budi
zhromazdovat za pouzitia vhodnych medzindrodne alebo
vnitrostitne potvrdenych pokynov pre testy, alebo ak neexi-
stujd, za pomoci pokynov pre testy, ktoré prijal prislusny
orgdn’;

4. v bode 1.3 @ivodu k prilohdm II a III sa na konci textu dopi-
faja tieto slova: ,najmd, ak sa v tejto prilohe uvadza odkaz
na metédu EHS, ktord spociva v transpozicii metody vypra-
covanej medzindrodnou organizdciou (napr. OECD), mozu
¢lenské staty akceptovat, Ze potrebné informacie sa zhromaz-
dia v silade s poslednou verziou takejto metddy, ak
na zaciatku $tadii nebola este metoda EHS aktualizovand;“.

Cldnok 2

Clenské staty uvedd do platnosti zékony, iné pravne predpisy
a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie sdladu s touto
smernicou najneskor do 31. janudra 1996. Bezodkladne o tom
budd informovat Komisiu.

Ked ¢lenské Staty prijma tieto ustanovenia, uvedd v nich odkaz
na tito smernicu alebo ich takyto odkaz bude sprevadzat pri
prilezitosti ich Gradného uverejnenia. Spdsob uvadzania takychto
odkazov si ustanovia ¢lenské taty.

Cldnok 3

T4to smernica nadobtida Gcinnost 1. februdra 1995.

Cldnok 4

Tdto smernica je adresovand clenskym Stdtom.

V Bruseli 21. decembra 1994

Za Komisiu
René STEICHEN

clen Komisie
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PRILOHA

TOXIKOLOGICKE A METABOLICKE STUDIE

Uvod

iii)

vi)

vii)

Poskytnuté informécie spolo¢ne s tymi, ktoré boli poskytnuté pre jeden alebo niekolko pripravkov
obsahujtcich G¢innd ltku, musia postacovat na to, aby bolo mozné zhodnotit rizikd pre cloveka
stvisiace s manipuldciou a pouzivanim pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuji G¢innd latku,
a riziko pre ¢loveka, ktoré vznikd z rezidudlnych stop, ktoré ostdvaji v potravindch a vo vode. Okrem
toho musia byt poskytnuté informdcie postacujice na to, aby bolo mozné:

— rozhodniit o tom, ¢i sa dand Gi¢innd litka moze alebo nemoéze zaradit do prilohy I,

— S$pecifikovat prislusné podmienky alebo obmedzenia, ktoré treba vziat do tvahy pri kazdom
zaradeni do prilohy I,

> sy

— Klasifikovat Gi¢innd ldtku z hladiska nebezpecnosti,
— stanovit relevantny pripustny denny prijem (PDP) pre cloveka,
— stanovit pripustnti/é hladinu/y zatazenia pouZivatela (AOEL),

— urcit symboly nebezpecnosti, indikdcie rizika a vety o rizikdch a bezpe¢nom nakladani na ochranu
Ccloveka, zvierat a zZivotného prostredia, ktoré majii byt uvedené na obale (nddobéch),

— urdit prislusné opatrenia prvej pomoci, ako aj vhodné diagnostické a terapeutické opatrenia, ktoré
treba dodrziavat v pripade otravy ¢loveka, a

— umoznif zhodnotenie, pokial ide o povahu a rozsah rizik pre ¢loveka, zvieratd (ktoré ¢lovek bezne
kimi a chovd alebo konzumuje) a rizikd pre ostatné necielové druhy stavovcov.

Je potrebné preskiimat vietky pripadné skodlivé ticinky zistené pocas beznych toxikologickych vysetreni
(vratane ucinkov na orgdny a zvldstne systémy, ako je imunotoxicita a neurotoxicita) a podat o nich
spravu a zacat realizovat takéto dopliujice studie, ktoré modzu byt potrebné na preskimanie
pravdepodobného prislusného mechanizmu, aby sa stanovili NOAEL (Ziadne pozorované hladiny
skodlivych tcinkov) a aby sa zhodnotila vyznamnost takychto G¢inkov, a podat o nich spravu. Vietky
dostupné biologické tdaje a informdcie, ktoré su dolezité pre zhodnotenie toxikologického profilu
testovanej latky, sa musia oznamovat.

V stvislosti s tym, aky vplyv mozu mat necistoty na toxikologické spravanie, je podstatné, aby sa v kazdej
predkladanej $tadii poskytol podrobny opis (Specifikdcia) pouzitého materidlu, ako je uvedené v oddieli
1 bod 11. Pri testoch by sa mala pouzit G¢inna ldtka s takou $pecifikdciou, akd sa ma pouzivat pri vyrobe
pripravkov, ktoré sa maja povolit, okrem pripadov, ked sa vyzaduje alebo je povoleny rddiooznaceny
materidl.

Ked'sa vyskumy realizuji za pouzitia ti¢innej ldtky vyrobenej v laboratdriu alebo v skisobnej previdzke,
vyskumy sa musia opakovat za pouzitia icinnej litky vyrobenej na tcely toxikologického testovania
a hodnotenia, az kym nebude mozné potvrdit, Ze pouzity testovaci materidl je v podstate ten isty.
V pripade neistoty sa musia predlozit vhodné premostovacie $tidie, ktoré maja slizit ako zéklad pre
rozhodnutie o pripadnej potrebe opakovania vyskumov.

V pripade vyskumov, v ktorych ddvkovanie trva dlhsi Cas, by sa pri ddvkovani mala prednostne pouzit
len jedna vyrobnd Sarza G¢innej latky, ak to jej stabilita povoluje.

Pri vSetkych tididch sa musi ozndmit skuto¢nd dosiahnutd ddvka v mg/kg telesnej véhy, ako aj v inych
prislusnych jednotkdch. Ked sa pouzije ddvkovanie prostrednictvom diéty, testovacia zlozka sa musi
v diéte rovnako rozdelit.

Ked v dosledku metabolizmu alebo inych procesov v osetrovanych rastlindch alebo na nich alebo
v dosledku spractivania oSetrovanych pripravkov obsahuje kone¢né reziduum (ktorému budi
spotrebitelia alebo pracovnici vystavent, ako je to definované v prilohe Il odsek 7.2.3) latku, ktord sama
osebe nie je G¢innou litkou a nie je identifikovand ako metabolit u cicavcov, bude nevyhnutné realizovat
vyskumy toxicity na tychto zlozkdch koncového rezidua, az kym nebude mozné preukdzat, ze
vystavenie spotrebitela alebo pracovnika tymto litkam nepredstavuje vdzne riziko pre zdravie.
Toxikokinetické a metabolické stidie tykajiice sa metabolitov a rozkladnych produktov by sa mali
uskutocnovat iba vtedy, ked sa vysledky toxicity metabolitov nedaji vyhodnotit prostrednictvom
dostupnych vysledkov tykajicich sa tcinnej latky.
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5.1.

5.2.

5.2.1.

viii) Sposob aplikdcie testovacej latky zdvisi od hlavnych ciest expozicie. V pripadoch, ked je expozicia hlavne
prostrednictvom plynného skupenstva, bude vhodnejsie uskutocnit inhala¢né Stiidie namiesto ordlnych.

Vyskumy absorpcie, distribiicie, vylu¢ovania a metabolizmu u cicavcov

V tejto oblasti sa mozu vyzadovat iba pomerne obmedzené tidaje, ako je dalej opisané, a zZené iba na jeden
testovaci druh (spravidla potkan). Tieto ddaje mozu poskytnit informdcie pri priprave a interpretdcii
naslednych testov toxicity. Nesmie sa vak zabtidat na to, Ze informécie o medzidruhovych rozdieloch mozu
byt rozhodujtice pri extrapolacii tidajov o zvieratich na cloveka a informdcie o preniknuti cez kozu, absorpcii,
distribtcii, vylu¢ovani a metabolizme mozZu by uzito¢né pri posudzovani rizika pre pouZivatela. Nie je mozné
$pecifikovat podrobné poziadavky na tidaje vo vietkych oblastiach, kedZe konkrétne presné poziadavky budi
zavisiet od vysledkov dosiahnutych pre kazdd konkrétnu testovaciu ldtku.

Ciel testu:

Testy majii poskytnit dostatok idajov na to, aby umoznili:
— vyhodnotit rychlost a rozsah absorpcie,
— tkanivovi distribiciu a rychlost a rozsah vylucovania testovacej latky a prislusnych metabolitov,

— identifikdciu metabolitov a metabolickej cesty.

Mal by sa preskimat aj ti¢inok velkosti ddvky na tieto parametre a to, i st vysledky odlisné pri jednej dévke
a pri opakovanej davke.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Musf sa uskutocnit a ozndmit toxikokineticky vyskum s jednou ddvkou na potkanoch (perordlna aplikécia)
najmenej pri dvoch dédvkach roznej velkosti, ako aj toxikokineticky vyskum s jednou ddvkou na potkanoch
(perorélna aplikdcia) pri rovnakej velkosti davky. V niektorych pripadoch bude mozno potrebné uskutocnit
dopliwjice vyskumy na inych druhoch (ako st kozy alebo sliepky).

Pokyny pre test

Smernica Komisie 87/302/EHS z 18. novembra 1987, ktord deviatykrat prisposobuje technickému pokroku
smernicu Komisie 67/548/EHS o aproximdcii zdkonov, nariadeni a administrativnych ustanovent, ktoré sa
tykaja klasifikdcie, balenia a oznacovania nebezpecnych ldtok (), ¢ast B, Toxikokinetika.

Akdtna toxicita

Stadie, Gdaje a informdcie, ktoré sa maja poskytntit a vyhodnotit, musia byt postacujtce na to, aby umoznili
identifikovat G¢inky po jednom vystaveni G¢innej latke, a najma zistit alebo indikovat:

— toxicitu G¢innej latky,

— casovy priebeh a charakteristiku Gcinkov s tplnymi podrobnymi tdajmi o zmendch sprdvania
a o pripadnych zdvaznych patologickych zisteniach post mortem,

— kde je to mozné, sposob toxického posobenia a

— relativnu nebezpecnost spojent s roznymi cestami expozicie.

Hoci sa doraz musi kldst na odhad prislusnych rozpiti toxicity, zhromazdené informécie musia umoznit aj
klasifikdciu G¢innej latky podla smernice Rady 67/548/EHS. Informdcie zhromazdené prostrednictvom
testovania akdtnej toxicity maji mimoriadnu hodnotu pri posudzovani rizik, ktoré pravdepodobne nastant
v havarijnych situdcidch.

Ordlna toxicita

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Akttna ordlna toxicita G¢innej litky sa musi vzdy oznamovat.

Pokyny pre test

Test sa musi vykondvat v stlade s prilohou k smernici Komisie 92/69/EHS z 31. jala 1992, ktord
sedemndstykrdt prisposobuje technickému pokroku smernicu Komisie 67/548/EHS o aproximdcii zikonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni, ktoré sa tykaju klasifikdcie, balenia a oznacovania
nebezpecnych latok (2), metéda B1 alebo B1 bis.
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5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

Perkutdnna toxicita

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Akdtna perkutdnna toxicita tcinnej litky sa musi vZdy oznamovat.

Pokyny pre test
Musia sa preskiimat lokalne aj systémové ticinky. Test sa musi vykonat podla metédy B3 zo smernice 92/69
EHS.

Inhalacnd toxicita

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Inhala¢nd toxicita i¢innej ldtky sa musi ozndmit, ked Gi¢innd latka:

— je plyn alebo tekuty plyn,

— md sa pouzit ako plynny dezinfekény prostriedok,

— md byt sticastou dymotvorného pripravku alebo pripravku, ktory uvolfiuje aerosél alebo paru,
— md sa pouZit so zahmlievacim zariadenim,

— mid tlak pary > 1 x 10~?Pa a md byt sicastou pripravkov, ktoré sa maji pouzivat v uzavretych priestoroch,

ako st sklady alebo skleniky,

— mad byt sticastou pripravkov, ktorymi st prasky obsahujiice vyznamny podiel ¢astic o priemere < 50 pm
(> 1 % na hmotnostny zdklad), alebo

— mad byt sicastou pripravkov, ktoré sa maji aplikovat takym sposobom, pri ktorom sa vytvéra vyznamny
podiel ¢astic alebo kvapiek o priemere > 50 pm (> 1 % na hmotnostny zaklad).

Pokyny pre test

Test sa musi vykonat podla metddy B2 zo smernice 92/69/EHS.

DrdZdenie koZe
Ciel testu
Skuiska ur¢i potencidl dcinnej latky drazdif kozu vrtane potencidlnej zvratnosti pozorovanych Géinkov.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Drézdivost koze sa pri tcinnej litke musi stanovit vzdy okrem pripadu, kde je pravdepodobné, ako je to
uvedené v pokynoch pre test, Ze vdzne G¢inky na kozu sa mozu preukdzat alebo Ze Gi¢inky sa daja vylicit.

Pokyny pre test

Test sa musi uskuto¢nit podla metédy B4 zo smernice 92/69/EHS.

Drdzdivost o¢i

Ciel testu

Skuska urci potencial acinnej latky drazdit oci vrtane potencidlnej zvratnosti pozorovanych dcinkov.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Drézdivost o¢i sa pri Gcinnej litke musi stanovit vzdy okrem pripadu, kde je pravdepodobné, ako je to
uvedené v pokynoch pre test, Ze mozu vzniknit vazne G¢inky na oci.

Pokyny pre test

Drézdivost o¢i sa musi stanovit podla metédy B5 zo smernice 92/69/EHS.
Senzibilizdcia koZe

Ciel testu

Test poskytne dostato¢né informécie pre postidenie potencidlu Gc¢innej latky vyvolat reakcie senzibilizacie
koze.
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5.3.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje
Test sa musi uskutocnit vzdy okrem pripadu, ked je dand ldtka zndma ako senzibilizdtor.
Pokyny pre test

Test sa musi uskutocnit podla metédy B6 zo smernice 92/69/EHS.

Kritkodobad toxicita

Kratkodobé vyskumy toxicity musia byt zamerané na poskytovanie informdcii tykajicich sa mnoZstva
ucinnej ltky, ktoré v podmienkach $tidie mozno tolerovat bez toxickych t¢inkov. Také vyskumy poskytuji
uzito¢né tdaje o rizikdch pre tych, ktori prichddzaja do styku s pripravkami obsahujicimi t¢innd latku
a pouzivaja ich. Najmi kratkodobé vyskumy poskytuja zdkladny pohlad na pripadné kumulativne posobenie
ucinnej latky, ako aj na rizikd pre pracovnikov, ktori im mozu byt intenzivne vystaveni. Okrem toho
krétkodobé vyskumy poskytujii informdcie uzitoéné pre navrhovanie vyskumov chronickej toxicity.

Vyskumy, tdaje a informdcie, ktoré sa maji uvddzat a vyhodnocovat, musia postaovat na to, aby
umoznovali identifikdciu G¢inkov po opakovanom vystaveni Gcinnej ldtke, a najmd na to, aby ur¢ili:

— vztah medzi ddvkou a skodlivymi t¢inkami,
— toxicitu G¢innej ldtky a tam, kde je to mozné, aj NOAEL
— cielové orgdny, kde je to dolezité,

— casovy priebeh a charakteristiky tGc¢inkov otrdvenia s Gplnymi podrobnostami o zmendch v spravani
a moznych rozsiahlych patologickych ndlezoch po smrti,

— vzniknuté Specifické toxické acinky a patologické zmeny,

— tam, kde je to dolezité, pretrvanic a zvratnost urcitych pozorovanych toxickych t¢inkov po preruseni
davkovania,

— kde je to mozné, sposob toxickej ¢innosti a

— relativne riziko stvisiace s roznymi cestami expozicie.

Ordlny 28-driovy vyskum
Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje
Hoci vykondvanie 28-diiovych vyskumov nie je povinné, tieto mozu byt uzito¢né ako testy na zistenie

rozsahu. Ich realizdcia sa musf oznamovat, pretoze tieto vysledky mozu mat ¢iastkovi hodnotu pri uréovani
adaptacnych reakcii, ktoré mozu ostat skryté pri vyskumoch chronickej toxicity.

Pokyny pre test

Test sa musi uskutocnit podla metédy B7 zo smernice 92/69/EHS.

Oridlny 90-diiovy vyskum

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Krétkodobd orélna toxicita (90 dni) G¢innej ldtky na potkanoch aj psoch sa musi vzdy ozndmit. Ked existuje
dokaz, ze pes je vyznamne citlivejsi, a ked je pravdepodobné, ze takéto ddaje budii mat vyznam pri

extrapoldcii ziskanych vysledkov na cloveka, musi sa uskutocnit a ozndmit 12-mesacny vyskum toxicity
na psoch.

Pokyny pre test

Smernica 87/302[EHS, cast B, test na subchronickd ordlnu toxicitu.

Iné testy
Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje
Dopliujice perkutinne vyskumy mozu byt uzitoéné pre zhodnotenie expozicie pouzivatela.

Pre prchavé litky (tlak pary > 107 Pa) sa vyzaduje znalecky posudok, aby sa rozhodlo, ¢&i sa kratkodobé
vyskumy maja uskutocnit ordlnou alebo inhala¢nou expoziciou.

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

— 90-diiovy dermdlny: smernica 87/302/EHS, cast B, vyskum subchronickej dermalnej toxicity,
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5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

— 28-dnovy inhala¢ny: metéda B8 zo smernice 92/69/EHS,

— 90-dnovy inhala¢ny: smernica 87/302/EHS, Cast B, vyskum subchronickej dermalnej toxicity,

Testovanie génotoxicity

Ciel testu

Tieto vyskumy st cenné pre:

— predpovedanie génotoxického potencidlu,

— skort identifikdcii génotoxickych karcinogénov,

— objasnenie mechanizmu ¢innosti niektorych karcinogénov.

Aby sa predislo reakcidm, ktoré si umelo vyvolanymi stavmi testovacicho systému, nesmi sa pouzit
nadmerné toxické dévky ani pri testoch in vivo, ani pri testoch in vitro na uréenie mutagenocity. Takyto pristup
by sa mal povazovat za vieobecny pokyn. Je dolezité, aby sa pri vybere dalsich testov, ktoré buda zdvislé od
interpretdcie vysledkov na kazdom stupni, prijal flexibilny pristup.

Vyiskumy in vitro

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Vidy sa musia vykonat testy mutagenocity in vitro (bakteridlna skiska na mutdciu génu, skuaska
na klastogenocitu v bunkdch cicavcov a skaska na mutaciu génu v bunkéch cicavcov).

Pokyny pre test

Prijatelné pokyny pre test sii:

Met6da B14 zo smernice 92/69/EHS — skiska na zvratnd mutdciu Salmonelly Typhimurium
Metéda B10 zo smernice 92/69/EHS — cytogeneticky test in vitro na cicavcoch

Smernica 87/302/EHS, ¢ast B — skiiska na mutdciu génu v bunkéch cicavcov

Vyiskumy in vivo v somatickych bunkdch

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Ak st vietky vysledky vyskumov in vitro negativne, musi sa urobit dalsie testovanie, pricom sa zobertd do
uvahy dalsie dolezité dostupné informdcie (vrdtane toxikokonetickych, toxikodynamickych
a fyzikdlno-chemickych tdajov a idajov o analogickych latkach). Test sa moze urobit ako vyskum in vivo
alebo ako vyskum in vitro, pricom sa vyuzije odlisny metabolizujici systém ako je ten, ktory bol pouzity
predtym, respektive ako su tie, ktoré boli pouzité predtym.

Ak je vysledok cytogenetického testu in vitro pozitivny, musi sa urobit test in vivo, pri¢om sa vyuziji somatické
bunky (analyza metafdzy v kostnej dreni hlodavcov alebo mikronukledrny test na hlodavcoch).

Ak ziaden z vysledkov testov génovej mutdcie in vitro nie je pozitivny, musi sa urobit test in vivo, aby sa zistila
nepldnovana syntéza DNA, alebo sa mus{ urobit $kvrnovy test na mysiach.

Pokyny pre test

Prijatelné pokyny pre test sti:

Metdda B12 zo smernice 92/69/EHS — mikronukledrny test,

Smernica 87/302/EHS, ¢ast B — skvrnovy test na mysiach,

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

chromozémov.

Vyiskumy in vivo v zdrodocnych bunkdch

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

V pripade, zZe ktorykolvek vysledok vyskumu in vivo v somatickych bunkdch je pozitivny, moze byt
opodstatneny vyskum in vivo ti¢inkov v zdrodo¢nych bunkéch. Potreba uskutocnit tieto testy sa bude musiet
zvazovat podla jednotlivych pripadov, priom sa zohladnia iné informdcie o toxikokinetike, pouZiti
a 0 ocakédvanej expozicii. Boli by potrebné vhodné testy na zistenie vzdjomného pdsobenia s DNA (ako je
test dominantnej letdlnej mutdcie), aby sa sledoval stupen zdedenych tcinkov, a pripadne, aby sa urobilo
kvantitativne zhodnotenie dedi¢nych dcinkov. Pripasta sa, Ze pouzitie kvantitativnych vyskumov by
vzhladom na svoju zloZitost malo byt nélezite opodstatnené.
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Dlhodobi toxicita a karcinogénnost

Ciel testu

Dlhodobé vyskumy, ktoré sa uskutocnili a boli ozndmené, musia spolu s ostatnymi relevantnymi tdajmi
a informdciami postacovat nato, aby umoznili identifikiciu i¢inkov po opakovanom vystaveni ticinnej latke,
a najmd nato, aby:

— urdili $kodlivé Gicinky v dosledku vystavenia G¢innej latke,

— kde je to dolezité, urcili cieové orgdny,

— stanovili vztah medzi ddvkou a reakciou,

— urdili zmeny v toxickych priznakoch a pozorovanych prejavoch,

— urdili NOAEL.

Podobne musia vyskumy karcinogénnosti spolu s ostatnymi relevantnymi Gdajmi a informdciami o ti¢innej
latke postacovat na zhodnotenie rizik pre ludi po opakovanom vystaveni G¢innej ldtke a najma nato, aby:

— urdili $kodlivé Gcinky v dosledku vystavenia G¢innej latke,
— urcili druhovi a orgdnovi Specifickost vyvolanych nadorov,
— stanovili vztah medzi ddvkou a reakciou,

— urdili pri negénotixickych karcinogénoch maximélnu ddvku, ktord nevyvoldva Ziaden $kodlivy G¢inok
(prahové dévka).

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Musi sa urcit dlhodobd toxicita a karcinogénnost vietkych t¢innych litok. Ak sa za vynimocnych okolnosti
vyhldsi, Ze takéto testovanie nie je potrebné, musi byt toto vyhldsenie plne opodstatnené, t. j. Ze
toxikokinetické tdaje preukazuji, Ze nedochddza k absorpcii Gcinnej litky z Criev, cez kozu alebo cez
pulmonalnu stistavu.

Podmienky testu

Dlhodoby vyskum ordlnej toxicity a karcinogénnosti (dva roky) a¢innej latky sa musi uskutoc¢nit za pouzitia
potkana ako pokusného druhu; tieto vyskumy je mozné kombinovat.

Vyskum karcinogénnosti sa musi uskutocnit za pouzitia mysi ako pokusného druhu.

Ak sa navrhne negénotoxicky mechanizmus karcinogénnosti, musi sa predlozit ndlezito oddovodneny pripad
podlozeny prislusnymi experimentdlnymi Gdajmi vritane takych, ktoré st nevyhnutné na objasnenie
pripadnych zapojenych mechanizmov.

Zatial o Standardné referencné body pre reakcie na oSetrenie sti sicasné kontrolné tidaje, historické
kontrolné ddaje mozu byt ndpomocné pri interpretdcii konkrétnych vyskumov karcinogénnosti. Ak sa
historické kontrolné tidaje predkladaji, musia byt z rovnakého druhu alebo kmena chovaného za podobnych
podmienok a mali by byt zo sticasnych vyskumov. Informécie o historickych kontrolnych tidajoch musia
zahrnovat:

— identifikdciu druhu a kmeria, ndzov doddvatela a identifikdciu $pecifickej kolonie, ak ma doddvatel viac
ako jednu zemepisnt oblast,

— ndzov laboratéria a ddtumy realizdcie vyskumu,

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

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

— opis pozorovanej vzorky timrtnosti kontrolnej skupiny v priebehu a na konci vyskumu a iné sprievodné
pozorovania (napr. ochorenia, infekcie),

— ndzov laboratéria a mend vedcov uskutociujiicich pokusy, ktori st zodpovedni za zhromazdovanie
a interpretdciu patologickych ddajov vyskumu,

— Specifikdcia povahy nddorov, ktoré sa mohli skombinovat, aby sa ziskali v3etky tdaje o vyskyte.

Testované davky vratane najvyssich testovanych dévok sa musia vyberat na zéklade vysledkov kritkodobého
testovania a, ak je to v Case pldnovania prislusnych vyskumov mozné, na zdklade metabolickych
a toxikokinetickych tidajov. Najvyssia hladina davky pri vyskume karcinogénnosti by mala vyvolat priznaky
minimadlnej toxicity, ako je slabé zniZenie priberania telesnej hmotnosti (menej ako 10 %), bez sposobenia
odumierania tkaniva alebo metabolickej saturdcie a bez podstatnej zmeny dlzky Zivota kvoli inym ticinkom
ako st nddory. Ak sa dlhodoby vyskum toxicity uskuto¢iiuje samostatne, najvyssia ddvka by mala sposobit
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urcité priznaky toxicity bez toho, aby spésobovala nadmerni letalitu. Vyssie davky vyvolavajice nadmernd
toxicitu sa nepovazuja za relevantné pre hodnotenie, ktoré sa md uskutoénit.

Pri zhromazdovani Gidajov a zostavovani sprdv sa nesmie spdjat vyskyt benignych a malignych nddorov, ak
neexistuje jasny dokaz o zmene benignych nddorov na maligne po urcitom case. Obdobne sa na ticely
poddvania hldsenia nesmi spdjat rozdielne, nestvisiace nddory, ¢i uz benigne alebo maligne, ktoré sa
vyskytuji v tom istom orgdne. Aby sa zabrédnilo nedorozumeniam, v ndzvoslovi a poddvani sprév o nddoroch
sa ma pouzivat terminoldgia, ktort vypracovala Americkd spolocnost toxikologickych patologov (?) alebo
Hannoversky katalog nddorov (RENI).

Je velmi dolezité, aby biologicky materidl odobraty na histopatologické vySetrenie zahrnoval materidl, ktory
poskytne dalsie informdcie o 1ézidch zistenych pri makroskopickom patologickom vysetreni. Ked' je to
relevantné pre objasnenie mechanizmu posobenia a je to dostupné, musia sa uskuto¢nit a ozndmit $pecidlne
histologické (skvrnové) metddy, histochemické metddy a elektromikroskopické vysetrenia.

Pokyny pre test

Vyskumy sa musia uskuto¢nit v sdlade s astou B smernice 87/302/EHS — test chronickej toxicity, test
karcinogénnosti alebo kombinovany test chronickej toxicity/karcinogénnosti.

Reprodukénd toxicita

Skodlivé reprodukéné Géinky st dvoch zdkladnych typov:

— poskodenie muzskej alebo Zenskej plodnosti a

— tcinky na normalny vyvoj potomstva (vyvojova toxicita).

Musia sa preskiimat a ozndmit pripadné G¢inky na vetky aspekty reprodukénej fyzioldgie u muzov aj u Zien,

ako aj pripadné a¢inky na prenatalny a postnatalny vyvoj. Ak sa za vynimocnych okolnosti vyhldsi, Ze takéto
testovanie nie je potrebné, takéto vyhldsenie musi byt plne opodstatnené.

Zatial ¢o Standardny referen¢ny bod pre reakcie na oSetrenie sa sti¢asné kontrolné tidaje, historické kontrolné
tdaje mozu byt ndpomocné pri interpretdcii konkrétnych vyskumov karcinogénnosti. Ak sa historické
kontrolné tdaje predkladaji, musia byt z rovnakého druhu alebo kmeria chovaného za podobnych
podmienok a mali by byt zo stcasnych vyskumov. Informdcie o historickych kontrolnych tidajoch musia
zahrnovat:

— identifikdciu druhu a kmena, ndzov doddvatela a identifikdciu $pecifickej koldnie, ak ma dodévatel viac
ako jednu zemepisnd oblast,

— nézov laboratéria a ddtumy realizdcie vyskumu,

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

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

— opis pozorovanej vzorky tmrtnosti kontrolnej skupiny v priebehu a na konci vyskumu a iné sprievodné
pozorovania (napr. ochorenia, infekcie),

— ndzov laboratéria a mend vedcov uskutocnujiicich pokusy, ktorf st zodpovedni za zhromazdovanie
a interpretdciu toxikologickych tdajov vyskumu.

Viacgeneracné vyskumy

Ciel testu

Ozndmené vyskumy spolu s ostatnymi relevantnymi ddajmi a informaciami o G¢innej litke musia byt
dostatocné na to, aby umoznili identifikdciu tic¢inkov po opakovanom vystaveni G¢innej latke, a najmé na to,
aby:
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— urdili priame a nepriame t¢inky na reprodukciu v dosledku vystavenia Gcinnej latke,

— urcili akékolvek zosilnenie vieobecnych toxickych dcinkov (zaznamenanych pocas kratkodobého
testovania a testovania chronickej toxicity),

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

— urcili NOAEL.

Okolnosti, za akych sa test vyzaduje

Vyskum reprodukénej toxicity na potkanoch najmenej dvoch generdcif sa musi vzdy ozndmit.

Pokyny pre test

Testy sa musia vykondvat v silade so smernicou 87/302EHS ¢ast B, dvojgeneracny test reprodukénej toxicity.
Okrem toho sa musi oznamovat organovd hmotnost rozmnozovacich organov.

Doplnujtce vyskumy

Ked je to potrebné pre lepsiu interpretdciu ti¢inkov na reprodukciu a pokial nie st takéto informdcie este
k dispozicii, bude mozno potrebné uskutocnit dopliujice vyskumy na tcel poskytnutia tychto informécit:

— samostatné vyskumy samcov a samiciek,

— trojzlozkové vzorky,

— dominantné letdlne skasky na muZzskd plodnost,

— krizové skisky lieCenych samcov s nelie¢enymi samickami a naopak,
— tcinky na spermatogenézu,

— tcinky na oogenézu,

— motilita, mobilita a morfoldgia spermii,

— vySetrenie hormondlnej aktivity.

Vyskumy vyvojovej toxicity

Ciel testu

Ozndmené vyskumy spolu s ostatnymi relevantnymi ddajmi a informdciami o Gé¢innej litke musia byt
dostatocné na to, aby umoziovali vyhodnotit ticinky na embryonélny a fetdlny vyvoj po opakovanom
vystaveni c¢innej ldtke, a musia byt dostatoéné najmi na to, aby:

— urdili priame a nepriame ti¢inky na embryondlny a fetdlny vyvoj v dosledku vystavenia Gcinnej latke,
— urdili aktkolvek materska toxicitu,

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

— urdili zmeny v pozorovanych toxickych priznakoch a prejavoch

— urdili NOAEL.

Okrem toho testy poskytnii dopliujice informdacie o kazdom zvysSeni vieobecnych toxickych dcinkov
na gravidné zvierata.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Testy sa musia uskuto¢nit vzdy.

Podmienky testu

Vyvojové toxicita sa musi stanovit pre potkany aj zajace ordlnou cestou. Znetvorenie a tchylky sa maju
oznamovat oddelene. V sprave sa musi uviest glosar terminoldgie a diagnostickych zdsad pre malformacie
a tchylky.

Pokyny pre test

Testy sa musia uskutocniovat v stilade so smernicou 87/302/EHS cast B, test teratogénnosti — hlodavce
a nehlodavece.
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Vyskumy oneskorenej neurotoxicity

Ciel testu

Tento test poskytne dostatok Gdajov na vyhodnotenie toho, ¢i by tcinnd ldtka mohla vyvolat oneskorent
neurotoxicitu po akitnej expozicii.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Tieto vyskumy sa musia uskutocfiovat na ldtkach, ktoré majii podobnii alebo pribuznd Struktiru s litkami,
ktoré st schopné navodit oneskorend neurotoxicitu, ako si organofosfaty.

Pokyny pre test

Test sa musi uskutocnit v stilade s pokynom 418 OECD.

Ostatné toxikologické vyskumy

Vyiskumy toxicity metabolitov uvedenyich v odseku vii) ivodu
Doplijiice vyskumy sa bezne nevyzadujt, ak sa vztahuji na iné ako tcinne latky.

Rozhodnutia o potrebe dopliiujicich vyskumov sa musia prijimat zvldst pre kazdy konkrétny pripad.
Dopliiujiice vyskumy tcinnej ldtky

V uréitych pripadoch moze byt potrebné vykonat dopliujice vyskumy pre dalsie objasnenie pozorovanych
ucinkov. Tieto vyskumy by mohli zahrnovat:

— vyskumy absorpcie, distribicie, vylucovania a metabolizmu,
— vyskumy neurotoxického potencidlu,

— vyskumy imunotoxického potencidlu,

— vyskumy inych ciest aplikdcie.

Rozhodnutia o potrebe dopliujticich vyskumov sa musia prijimat zvlast pre kazdy konkrétny pripad, pricom
sa zohladnia vysledky dostupnych toxikologickych a metabolickych vyskumov a najdolezitejsich ciest
expozicie.

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

Lekdrske ddaje

Kde je to mozné a bez toho, aby to malo vplyv na ustanovenia ¢lanku 5 smernice Rady 80/1107/EHS
z 27. novembra 1980 o ochrane pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s chemickymi, fyzikdlnymi
a biologickymi faktormi pri praci (*), musia sa predlozit praktické ddaje a informdcie, ktoré st relevantné pre
rozpoznanie symptomov otravy a o G¢innosti prvej pomoci a terapeutickych opatreni. Mali by sa poskytntit
Specifickejsie odkazy na vySetrenia antitoxickej farmakoldgie alebo bezpe¢nostnej farmakoldgie za pouzitia
zvierat. Kde je to dolezité, mala by sa vysetrit G¢innost pripadnych protijedov.

Osobitny vyznam majd tdaje a informdcie tykajiice sa Gi¢inkov expozicie ¢loveka, ak s dostupné a maji
potrebni kvalitu, pri potvrdzovani platnosti realizovanych extrapoldcii a dosiahnutych zdverov pokial ide
o cielové orgdny, vztahy medzi ddvkou a reakciou a zvratnost toxickych tc¢inkov. Takéto tidaje je mozné
zhromazdovat po ndhodnej expozicii alebo expozicii v zamestnani.

Lekdrsky dohlad nad persondlom vyrobného podniku

Musia sa predkladat spravy o programoch ochrany price dolozené podrobnymi informéciami o ndvrhu
programu, o vystaveni G¢innej latke a o vystaven{ inym chemikélidm. Kde je to mozné, takéto spravy by mali
obsahovat tdaje tykajice sa mechanizmu posobenia Gcinnej litky. Kde je to vhodné, tieto spravy budd
zahrnovat ddaje od 0s6b exponovanych vo vyrobnych podnikoch alebo po aplikécii ticinnej latky (napr.: pri
skiiskach vykonnosti).

Musia sa predlozit dostupné informadcie o precitlivenosti vratane alergickych reakcii pracovnikov a ostatnych
o0sob vystavenych Gcinnej latke a kde je to relevantné, podrobné tdaje o kazdom vyskyte hypersenzitivity.
Poskytnuté informdcie by mali zahrnovat podrobnosti o frekvencii, hladine a trvani expozicie, pozorované
symptomy a iné dolezité klinické informdcie.
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5.9.2.  Priame pozorovanie, napr.: klinické pripady a pripady otravy

Sprévy, ktoré st k dispozicii z dostupnej literatiry a ktoré sa tykaju klinickych pripadov a pripadov otravy,
ak pochddzaji z odbornych Casopisov alebo dradnych sprav, sa musia predlozit spolu so spravami
z vyskumov, ktoré sa uskutocnili ndsledne. Takéto spravy by mali obsahovat tplny opis povahy, hladiny
a trvania expozicie, ako aj pozorované symptomy, prvi pomoc a pouzité terapeutické opatrenia a vykonané
pozorovania a merania. Sthrnné a teoretické informacie nemajii vyznam.

Ak je takdto dokumentdcia doloZend potrebnou troviiou podrobnych tdajov, moze mat konkrétny vyznam
pri potvrdeni platnosti extrapoldcii idajov o zvieratich na cloveka a pri identifikdcii neocakdvanych
skodlivych acinkov, ktoré si $pecifické pre Tudi.

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

Ak st epidemiologické vyskumy dostupné a dolozené tidajmi o hladindch a trvani expozicie a boli
uskuto¢nené podla uznanych noriem (%), maji svoj konkrétny vyznam a musia sa predlozit.

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

Ked je k dispozicii podrobny opis klinickych priznakov a symptémov otravy vratane skorych priznakov
a symptémov a tplné podrobné tdaje klinickych testov, ktoré st uzitocné pre diagnostické ucely, musi sa
poskytnit a musi obsahovat podrobné tdaje o prislusnych casovych priebehoch, ktoré sa tykaji prijatia
potravy, dermdlnej expozicie alebo inhaldcie roznych mnozstiev tic¢innej latky.

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

Musia sa zabezpecit opatrenia prvej pomoci, ktoré sa maji pouzit v pripade otravy (skutocnej aj domnelej)
a v pripade infikovania odi.

Musia sa Gplne opisat liecebné postupy, ktoré sa maji pouzit v pripade otravy alebo infikovania oci, vratane
pouzitia protijedov, kde je to potrebné. Kde je to relevantné, musia sa poskytnit informécie zalozené
na praktickych skidsenostiach, ak existuji a st dostupné, a v ostatnych pripadoch informdcie vychddzajtice
z teoretickych zdkladov, ktoré sa tykaji G¢innosti alternativnych liecebnych postupov. Musia sa opisat
kontraindikdcie spojené s konkrétnymi postupmi, najmd tie, ktoré sa tykajii ,vSeobecnych lekdrskych
problémov‘ a podmienok.

5.9.6.  Ocakdvané ticinky otravy

Ak st zndme o¢akdvané ti¢inky a trvanie tychto acinkov po otraveni, musia sa opisat a musia zahrnovat vplyv:
— typu, hladiny a trvania expozicie alebo prijatia potravy a

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

5.10. Sihrn toxicity cicavcov a celkové hodnotenie

Musi sa predlozit sihrn vSetkych ddajov a informacif uvedenych v odsekoch 5.1. aZ 5.10. a musi obsahovat
podrobné a kritické vyhodnotenie tychto tidajov z hladiska prislusnych hodnotiacich a rozhodovacich kritérif
a pokynov so zvlastnym odkazom na rizikd pre ¢loveka a zvieratd, ktoré mozu vzniknit alebo ku ktorym
dochddza, a rozsah, kvalitu a spolahlivost databazy.

Kde je to relevantné, musi sa v zmysle zisteni tykajicich sa analytického profilu ddvok tcinnej latky
(odsek 1.11) a akychkolvek premostovacich vyskumov (odsek 5 iv)) obhdjit vyznamnost tdajov, ktoré boli
predlozené na vyhodnotenie toxikologického profilu vyrobenej tc¢innej latky.

Na zdklade vyhodnotenia databdzy a prislusnych kritérii a pokynov pre rozhodovanie sa musia predlozit
odovodnenia pre NOAEL (Ziadne pozorované hladiny skodlivych t¢inkov) navrhované pre kazdy prislusny
vyskum.

Na zdklade tychto tdajov sa musia predlozit vedecky odovodnené névrhy pre stanovenie PDP a AOEL pre

ucinnu latku.

v.ESL 133, 30.5.1988, s. 1.
v. ES L 383A, 29.12.1992, s. 1.

() U.

() U.

(%) Standardizovany systém ndzvoslovia a diagnostickych kritérii — pokyny pre toxikologickd patoldgiu

( U.v.ESL 327, 3.12.1980, s. 8.

(°) Pokyny pre spravne epidemiologické praktické postupy pre pracovny a environmentdlny vyskum, ktoré
vypracovala Epidemiologickd pracovnd skupina Asocidcie chemickych vyrobcov ako stcast Centra pre

epidemiologicky vyskum a informdcie (ERIC), skisobny projekt, 1991.%
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PRILOHA I

TOXIKOLOGICKE VYSKUMY

Pre spravne vyhodnotenie toxicity pripravkov by mali byt k dispozicii dostatocné informdcie o akdtnej
toxicite, drdzdivosti a senzibilizdcii G¢innej litky. Ak je to mozné, mali by sa predlozit dopliujice
informécie o sposobe toxického pdsobenia, o toxikologickom profile a v3etkych ostatnych zndmych
toxikologickych aspektoch dcinnej latky.

V stvislosti s vplyvom, aky mozu mat necistoty a iné zlozky na toxikologické sprévanie, je dolezité, aby
sa pre kazdy predkladany vyskum poskytol podrobny opis (Specifikdcia) pouzitého materidlu. Musia sa
uskuto¢nit testy za pouzitia pripravku na ochranu rastlin, ktory sa ma povolit.

Akitna toxicita

Vyskumy, tdaje a informdcie, ktoré sa maja poskytnit a vyhodnotit, musia byt postacujiice na to, aby
umoziovali identifikdciu G¢inkov po jednom vystaveni pripravku na ochranu rastlin, ktory sa mé posuadit,
a najmd zistit alebo indikovat:

— toxicitu pripravkov na ochranu rastlin,

— toxicitu pripravku na ochranu rastlin vo vztahu k Gcinnej ltke,

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

— kde je to mozné, sposob toxického posobenia a
— relativnu nebezpe¢nost spojend s roznymi cestami expozicie.

Hoci sa doraz musi kldst na odhad prislusnych rozpiti toxicity, zhromazdené informécie musia umoznit
aj klasifikdciu pripravku na ochranu rastlin podla smernice Rady 78/631/EHS. Informdcie zhromazdené
prostrednictvom testovania akdtnej toxicity maji mimoriadnu hodnotu pri posudzovani rizik, ktoré
pravdepodobne nastanti v havarijnych situdcidch.

Ordlny test

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Vzdy by sa mal uskutocnit test akitnej ordlnej toxicity, ak Ziadatel nemoze uspokojivo preukdzat
prislusnému orgdnu, Ze sa moZe uplatnif ¢ldnok 3.2 smernice Rady 78/631/EHS.

Pokyny pre test

Test sa musi urobit podla metody B.1 alebo B.1 bis zo smernice 92/69/EHS.

Perkutdnny test

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Test na akatnu perkutdnnu toxicitu by sa mal uskuto¢nit vzdy, ak Ziadatel nemoze uspokojivo preukdzat
prislusnému organu, Ze sa moze uplatnit ¢ldnok 3.2 smernice 78/631/EHS.

Pokyny pre test

Test sa musi uskutoc¢nit podla metédy B3 zo smernice 92/69/EHS.

Inhaldcia

Ciel testu

Test ur¢i inhala¢nd toxicitu pripravkov na ochranu rastlin alebo vyparov, ktoré produkuje, pre potkany.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Test sa musi uskutoénit, ked pripravok na ochranu rastlin:

— je plyn alebo tekuty plyn,

— je zmes produkujica vypary alebo plynny dezinfekény prostriedok,
— pouziva sa so zahmlievacim zariadenim,

— pripravok, ktory uvoliiuje paru,
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— aerosdl,
— prasok obsahujtici vyznamny podiel ¢astic o priemere < 50 pm (> 1 % na hmotnostny zdklad),
— mid sa aplikovat z lietadla v pripadoch, ked je vystavenie inhaldcii dolezité,

— obsahuje ¢innd latku s tlakom pary > 1 x 1072 Pa a m4 sa pouzivat v uzavretych priestoroch, ako st
sklady alebo skleniky,

— md sa aplikovat takym sposobom, pri ktorom sa vytvara vyznamny podiel Castic alebo kvapick
o priemere < 50 pm (> 1 % na hmotnostny zdklad).

Pokyny pre test

Test sa musi vykonat podla metddy B2 zo smernice 92/69/EHS.

DrdZdenie koZe
Ciel testu

Test ur¢i potencidl pripravku na ochranu rastlin drazdit kozu vratane potencidlnej zvratnosti pozorovanych
ucinkov.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Drézdivost koze sa pri pripravku na ochranu rastlin musi stanovit vzdy okrem pripadu, kde je
pravdepodobné, ako je to uvedené v pokynoch pre test, Ze vdzne ucinky na kozu sa mozu preukdzat alebo
Ze Ucinky sa daja vylacit.

Pokyny pre test

Test sa musi uskuto¢nit podla metédy B4 zo smernice 92/69/EHS.
Drdzdenie oci
Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Test uréi potencidl pripravku na ochranu rastlin drazdit o¢i vratane potencidlnej zvratnosti pozorovanych
ucinkov.

Ciel testu

Testy na drazdivost o¢f sa musia uskutocnit vzdy okrem pripadu, ked je pravdepodobné, ako je to uvedené
v pokynoch pre test, Ze moze dojst k vaznym tGcinkom na o€i.

Pokyny pre test

Drézdivost o¢i sa musi stanovit podla metédy B5 zo smernice 92/69/EHS.
Senzibilizdcia koZe
Ciel testu

Test poskytne dostato¢né informdcie pre postidenie potencialu pripravku na ochranu rastlin vyvolat reakcie
senzibilizdcie koze.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Test sa musi uskuto¢nit vzdy okrem pripadu, ked'je o G¢innej litke/a¢innych ltkach alebo jejfich zlozkdch
zndme, Ze maju senzibilizacné vlastnosti.

Pokyny pre test

Test sa musi uskuto¢nit podla metédy B6 zo smernice 92/69/EHS.

Doplitujtice vyskumy pre kombindcie pripravkov na ochranu rastlin

Ciel testu

V ur¢itych pripadoch moze byt potrebné uskutoc¢nit testy uvedené v bodoch 7.1.1. az 7.1.6 pre kombindciu
pripravkov na ochranu rastlin, kde sa podla oznacenia na pripravku pozaduje, aby sa pri pouZiti pripravku
na ochranu rastlin tento kombinoval s inymi pripravkami na ochranu rastlin a/alebo s adjuvantami ako
zmes v nadrzi. Rozhodnutia tykajtce sa potreby doplriujicich vyskumov sa musia prijat podla konkrétneho
pripadu, pri¢om sa zohladnia vysledky $tidif o akdtnej toxicite jednotlivych pripravkov na ochranu rastlin,
moznost ohrozenia kombindciami prislusnych pripravkov a dostupné informaécie alebo praktické
skiisenosti s prislusnymi pripravkami alebo podobnymi pripravkami.
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7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

Udaje o expozicii

Vystavenie riziku pouzivatela

Rizikd pre osoby, ktoré pouzivaju pripravky na ochranu rastlin, zdvisia od fyzikilnych, chemickych
a toxikologickych vlastnosti pripravku na ochranu rastlin, ako aj od typu pripravku (nezriedeny/zriedeny)
a od cesty, stupiia a trvania expozicie. Musia sa zhromazdit a ozndmit informécie postacujtce na to, aby
umoznili postdit rozsah vystavenia tcinnej latke/ticinnym latkam afalebo toxikologicky relevantnym
zlicenindm v pripravku na ochranu rastlin, ktoré sa pravdepodobne vyskytnd pri navrhovanych
podmienkach pouzitia. Tieto informacie musia taktieZ poskytnut zaklad pre vyber vhodnych ochrannych
opatreni vratane prostriedkov osobnej ochrany, ktoré maji pouzit pouZivatelia a ktoré musia byt uvedené
na oznaceni pripravku.

Odhad vystavenia riziku pouZivatela

Ciel odhadu

Kde je to mozné, odhad sa vykond za pouzitia vhodného modelu vypoctu s cielom umoznit zhodnotenie
vystavenia riziku pouzivatela, ktoré pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa odhad vyzaduje

Vzdy sa musi urobit odhad vystavenia riziku pouZivatela.

Podmienky odhadu

Odhad sa vykona pre kazdy typ aplikacnej met6dy a aplikacnych prostriedkov, ktoré boli navrhnuté pre
pouzivanie pripravku na ochranu rastlin, pricom sa zohladnia poziadavky vyplyvajiice z implementdcie
ustanoveni smernice 78/631/EHS o klasifikdcii a oznac¢ovani pre manipuldciu s nezriedenym a zriedenym
pripravkom, ako aj s nddobami roznych typov a velkosti, ktoré sa majii pouzit pre zmieSavanie, postupy
nakladania, aplikdciu pripravku na ochranu rastlin, klimatické podmienky a Cistenie a bezni tdrzbu
aplika¢nych prostriedkov.

Najprv sa vykond odhad pre pripad, ked pouZivatel nepouziva Ziadne prostriedky osobnej ochrany.
Ked je to potrebné, vykond sa druhy odhad pre pripad, ked pouZivatel pouziva t¢inné a ihned dostupné

ochranné prostriedky, ktoré st pripustné pre pouzitie pouzivatelom. Ked st ochranné opatrenia uvedené
na oznaceni, vezmu sa do Gvahy pri odhade.

Meranie vystavenia riziku pouZivatela

Ciel testu

Tento test poskytne tidaje postacujiice na to, aby bolo mozné vyhodnotit vystavenie riziku pouzivatela,
ktoré pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Udaje o skutoc¢nom vystavenf riziku pre prislusnii cestu/prislusné cesty expozicie sa musia oznamit, ak
postdenie rizika ukazuje, Ze medznd hodnota pre zdravie sa prekrocila. Toto sa bude tykat napriklad
pripadu, ked vysledky odhadu vystavenia riziku pouZivatela stanoveného v odseku 7.2.1.1. ukdzu, Ze:

— prijatelnd/é hladinafy vystavenia pouZivatela (AOEL) ustanovend/é v stvislosti so zaradenim G¢innej
latky/acinnych latok do prilohy I afalebo

— medznd/é hodnotay ustanovend/é pre Gcinnd ldtku afalebo toxikologicky zodpovedajicufe zlozkufy
pripravku na ochranu rastlin podla smernice Rady 80/1107/EHS a smernice Rady 90/394/EHS
z 28. juna 1990 o ochrane pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s vystavenim karcinogénom pri
préci (1)

sa mozu prekrocit.

Udaje o skutoénom vystaveni riziku sa musia ozndmit aj vtedy, ked nie je dostupny Ziaden vhodny model
vypoctu alebo ziadne vhodné tidaje na vykonanie odhadu stanoveného podla odseku 7.2.1.1.

V pripadoch, ked najdolezitejsiu cestu expozicie predstavuje dermélna expozicia, moze byt test
na absorpciu kozou alebo vysledky subakitneho dermalneho vyskumu, ak uz nie st k dispozicii, uzitoénym
alternativnym testom, ktory poskytne idaje na upresnenie odhadu stanoveného podla odseku 7.2.1.1.
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7.2.2.

7.2.3.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

Podmienky testu

Test sa musi uskutocnit za podmienok redlneho vystavenia riziku pri zohladneni navrhovanych podmienok
poutzitia.

Vystavenie ndhodnych divdkov riziku

Néhodni divaci mozu byt vystaveni riziku pocas aplikdcie pripravkov na ochranu rastlin. Musia sa ozndmit

informdcie a tidaje postacujtice na to, aby poskytli zaklad pre vyber vhodnych podmienok pouZzitia vratane
vylacenia ndhodnych divdkov z oSetrovanych oblasti a separovacich vzdialenosti.

Ciel odhadu

Kde je to mozné, odhad sa vykond za pouzitia vhodného modelu vypoctu s ciclom umoznit zhodnotenie
vystavenia riziku nahodného divdka, ktoré pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach
pouZitia.

Okolnosti, za ktorych sa odhad vyzaduje

Vzdy sa musi urobit odhad vystavenia riziku ndhodného divdka.

Podmienky odhadu

Odhad sa vykond pre kazdy typ aplika¢nej metédy. Odhad sa vykond pre pripad, ked nihodny divdk
nepouziva ziadne prostriedky osobnej ochrany.

Meranie vystavenia riziku ndhodného divdka sa moze vyzadovat vtedy, ked odhady ukazuji dovod
na obavu.
Vystavenie pracovnika riziku

Pracovnici mozu byt vystaven riziku po aplikdcii pripravkov na ochranu rastlin pri vstupe na o3etrené polia
alebo do prevadzkovych miestnosti alebo pri manipuldcii s oSetrenymi rastlinami alebo rastlinnymi
pripravkami, na ktorych ostdvaji rezidud. Musia sa ozndmit informdcie a idaje postacujice na to, aby
poskytli zdklad pre vyber vhodnych ochrannych opatreni vratane obdobi ¢akania alebo opitovného vstupu.

Odhad vystavenia riziku pracovnika
Ciel odhadu

Kde je to mozné, odhad sa vykond za pouzitia vhodného modelu vypoctu s cielom umoznit zhodnotenie
vystavenia riziku pracovnika, ktoré pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa odhad vyzaduje
Vzdy sa musi urobit odhad vystavenia riziku pracovnika.
Podmienky odhadu

Odhad vystavenia riziku pracovnika sa mus{ urobit pre kazdy typ polnohospodérskej plodiny a pre kazda
tilohu, ktord sa ma splnit.

Najprv sa vykond odhad za pouzitia dostupnych tdajov o vystaveni riziku, ktoré treba ocakdvat za
predpokladu, ze pracovnik nepouziva ziadne prostriedky osobnej ochrany.

Ked je to potrebné, vykond sa druhy odhad pre pripad, ked pracovnik pouziva G¢inné a ihned dostupné
ochranné prostriedky, ktoré st pripustné pre pouzitie.

Ked je to potrebné, urobi sa dalsi odhad za pouzitia Gdajov, ktoré boli zhromazdené o mnozstve
neuvolnitelnych rezidui pri navrhovanych podmienkach pouzitia.

Meranie vystavenia pracovnika riziku

Ciel testu

Tento test poskytne daje postacujiice na to, aby bolo mozné vyhodnotit vystavenie pracovnika riziku,
ktoré pravdepodobne nastane pri navrhovanych podmienkach pouzitia.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje
Udaje o skuto¢nom vystavent riziku pre prislusni/é cestufy expozicie sa musia ozndmit, ak ocenenie rizika

ukazuje, Ze medznd hodnota pre zdravie sa prekrocila. Toto sa bude napriklad tykat pripadu, ked vysledky
odhadu vystavenia riziku pouZivatela stanoveného v odseku 7.2.3.1. ukdzu, zZe:
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— prijatelnd/é hladina/y vystavenia pouzivatela (AOEL) ustanovend/é v stvislosti so zaradenim t¢innej
latky/acinnych latok do prilohy I

ajalebo

— medznd/é hodnotafy ustanovend/é pre i¢innd litku afalebo toxikologicky zodpovedajicu/e zlozkufy
pripravku na ochranu rastlin podla smernic Rady 80/1107/EHS a 90/394/EHS

sa mozu prekrocit.

Udaje o skutoénom vystaveni riziku sa musia oznamit aj vtedy, ked nie je dostupny Ziaden vhodny model
vypoctu alebo ziadne vhodné tidaje na vykonanie odhadu stanoveného podla odseku 7.2.3.1.

Ked najdolezitejsiu cestu expozicie predstavuje dermélna expozicia, moze byt test na absorpciu kozou, ak
uz nie je k dispozicii, uZitoénym alternativnym testom, ktory poskytne tdaje na upresnenie odhadu
stanoveného podla odseku 7.1.3.1.

Podmienky testu

Test sa musi uskuto¢nit za podmienok redlneho vystavenia riziku pri zohladneni navrhovanych podmienok
pouZitia.

Dermadlna absorpcia

Ciel testu

Test zabezpeci meranie absorpcie ticinnej latky a toxikologicky zodpovedajicich zloziek kozou.

Okolnosti, za ktorych sa test vyzaduje

Vyskum sa musi uskutocnit, ked dermdalna expozicia predstavuje dolezit cestu expozicie a ked zhodnotenie
rizika ukazuje, Ze medznd hodnota pre zdravie sa prekrocila. Toto sa bude tykat napriklad pripadu, ked
vysledky odhadu vystavenia riziku pouzivatela stanoveného v odseku 7.2.1.1. alebo 7.2.1.2. ukdzu, Ze:

— prijatelnd/é hladina/y vystavenia pouzivatela (AOEL) ustanovend/é v stvislosti so zaradenim t¢innej
latky/acinnych latok do prilohy I

ajalebo

— medznd/é hodnotay ustanovend/é pre Gcinnd latku afalebo toxikologicky zodpovedajicufe zlozkufy
pripravku na ochranu rastlin podla smernic Rady 80/1107/EHS a 90/394/EHS sa mozu prekrocit.

Podmienky testu

V zdsade sa musia oznamovat tdaje o vyskume absorpcie koZou in vivo na potkanoch. Ak v pripade, ked
st vysledky odhadu, pri ktorom sa pouZzili tieto tidaje o absorpcii koZou in vivo, zaradené do ocenenia rizika,
nadalej existuje indikdcia o nadmernom ohrozeni, bude mozno potrebné uskuto¢nit komparativny vyskum
in vivo na potkanej a ludskej kozi.

Pokyny pre test

Musia sa pouzit prislusné prvky pokynu 417 OECD. Pre ndvrh vyskumov bude mozno potrebné vziat do
tvahy vysledky vyskumov absorpcie kozou s G¢innou latkou/G¢innymi ldtkami.

Dostupné toxikologické tdaje tykajice sa ned¢innych litok

Kde je to mozné, musi sa pre kazdy formulant predlozit képia ozndmenia a formuldr bezpe¢nostnych
udajov v kontexte smernice 67/548/EHS a smernice Komisie 91/155/EHS z 5. marca 1991, ktord urcuje
a stanovuje podrobné opatrenia pre systém $pecifickych informdcif tykajicich sa nebezpecnych pripravkov
pri implementdcii ¢lanku 10 smernice Rady 88/379/EHS (?). Mali by sa predlozit vietky ostatné dostupné
informécie.

() U.v.ESL 196, 26.7.1990, s.1.
() U.v.ESL76,22.3.1991,s. 35.



