STATNI ZDRAVOTNI USTAV

Pozadavky na pokusy s pripravky na ochranu rostlin - rezidua

Pozadavky na rezidudlni pokusy pro vyhodnoceni z hlediska zdravi lidi, aby mohly byt uznatelné pro
hodnoceni pf{pravki na ochranu rostlin a reziduf jejich Géinnych latek v potravinach a krmivech (pokusy na
rostlinach tykajici se mnozstvi rezidui a mozné extrapolace vysledki na jiné plodiny v¢etné plodin mensiho
vyznamu - mens§inova pouziti), jsou dané prislusSnymi predpisy a pokyny.

Informace je reakci na dotazy zemédélskych subjektli, vyzkumnych zemédélskych pracovist i firem zadajici
o povolen{ pfipravkil na ochranu rostlin (ddle jen pFipravky).

Z4dné ze schvalenych pouziti pipravki, které jsou povoleny na tizemi Evropské unie, nesmi vést k vyskytu
reziduf U¢innych latek v potravindch a krmivech (ddle jen rezidui) na vyssich hladinich nez jsou stanovené
hodnoty EU MLR (pfipadné nad hodnotou 0,01 mg/kg) v souladu s narizenim (ES) ¢. 396/2005, v platném
znéni. Aby tato podminka byla splnéna, je poZadovano, aby Zadatel o povoleni pfipravku (zménu povolent,
roz§ifeni povoleni na mensSinova pouZiti apod.) doloZil, Ze jim navrhovana pouziti k tomuto piekroceni
nepovedou.

Za timto Gcelem se vypracovavaji pokusy na rostlinach tykajici se mnozstvi rezidui. Tyto pokusy musi
sledovat nasledujici cile: kvantifikovat nejvyssi pravdépodobné hladiny rezidui vSech slozek riznych definici
rezidui v oSetfenych rostlinach pfi sklizni nebo vyskladnéni v souladu s navrZenou spravnou zemédélskou

praxi a pripadné stanovit rychlost ubytku rezidui pfipravku na ochranu rostlin v rostlinach.

Obecné jsou zdvazné pozadavky na tyto pokusy (okolnosti, za kterych jsou pokusy pozadovany a zkuSebn{
podminky) stanoveny narizenim (EU) ¢. 283/2013 (priloha - ¢ast A, oddil 6, bod 6.3 Pokusy na rostlindch
tykajici se mnozstvi rezidui).

Podminky provedeni téchto pokusu jsou upresnény v nasledujicich dokumentech:

1) SANCO/7029/V1/95 rev. 5. 22 July 1997. Appendix B - General recommendations for the design,
preparation and realization of residue trials.

2) OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Section 5 / Test No. 509: Crop Field Trial.

3) Guidelines on comparability, extrapolation, group tolerances and data requirements for setting MRLs
(SANCO 7525/V1/95; Rev. 10.3; 13 June 2017).

Tento tfeti dokument mimo jiné stanovuje podminky, kdy je mozné provést extrapolaci vysledki pokust
provedenych v jiné plodiné (z které na kterou apod.), rozd€luje jednotlivé staty EU do pfislusnych
geografickych z6n a uvadi, které plodiny jsou pro urcitou zénu povazZovany za hlavni a které za méné
vyznamné (na zdkladé€ toho se 1isi pocet pozadovanych pokusi i podminky extrapolaci) a dals{ informace.

V3echny vy3e citované a uvddéné dokumenty jsou ke staZeni na webech Utedniho véstniku EU, Evropské
komise nebo OECD.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=CELEX%3A32013R0283
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_mrl_guidelines_app-b.pdf
http://www.oecd.org/env/test-no-509-crop-field-trial-9789264076457-en.htm
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_mrl_guidelines_app-d.pdf
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Vysvétlivky a poznamky:

MLR = maximdln{ limit rezidui

Natrizeni (ES) €. 396/2005, o maximalnich limitech rezidui pesticidl v potravinach a krmivech rostlinného
a zivocisného ptivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS v platném znéni

Tohoto narizeni je stdle aktualizovdno dle potreb pouZiti pfipravkii na ochranu rostlin a po vyhodnoceni
bezpecnosti nebo rizika navrhovaného pouZit, to znamend, Ze limity ve vysledku mohou byt zvyseny, sniZeny
nebo je pouZiti po novém vyhodnoceni bezpecnosti dokonce zruseno!

Narizeni (EU) €. 283/2013, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1107/2009 o uvadéni ptipravkid na ochranu rostlin na trh stanovi poZadavky na tidaje o acinnych
latkach
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