STATNI ZDRAVOTNI USTAV

Informace pro zadatele o hodnoceni pFipravku - studie na
obratlovcich

CR souhlasi s piistupem EU ohledn& omezovini a opakovanim pokusti na obratloveich pro déely hodnoceni
chemickych latek a smési, tedy i pro hodnoceni pfipravki na ochranu rostlin (ddle jen POR).

Jestlize adatel jiZ provedl studie na obratlovcich k piislu§nému POR, bude CR tyto studie uznavat, pokud
byly provedeny v souladu s obecné uznatelnymi metodami.

Natizeni (ES) €. 1272/2008 a ani natfizeni (ES) €. 1107/2009 nestanovuje, Ze diive provedené studie se
smésmi/pripravky, by nemély byt uzndvény.

Podle natizeni (EU) €. 284/2013 (s platnosti od 1. 1. 2014, resp. pro podané Zadosti po 31. 12. 2015) se
zkousky na obratlovcich provadéji v pripadech, kdy neexistuji Zaddné alternativni metody. ZvaZované
alternativni metody zahrnuji napt. metody in vitro a metody in silico.

V piipadg, Ze 7adatel v dokumentaci pro hodnoceni POR piedloZi vysledky studie na obratlovcich, bude SZU
pozadovat (s ohledem na ¢lanek 8 (1) pism. d) a ¢lanek 62 (1) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009) odivodnéni
opatfeni k zamezeni zkouSek na obratlovcich, a pro¢ nepouZil jiny postup pro odhad piislusné nebezpecnosti
(napf. alternativni metodu).

Pro posouzeni nebezpecnosti POR je mozné pouZit vhodné postupy pro klasifikaci smési stanovené
nafizenim (ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni.

Podle narizeni (EU) ¢. 284/2013:

¢ Zkouska akutni oralni a dermalni toxicity se provede, pokud nemiize Zadatel oddvodnit pouziti
alternativniho pfistupu podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008.

¢ Zkouska inhalaéni toxicity se nevyZaduje, pokud Zadatel odivodni alternativni pfistup podle
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Za timto icelem se uvede nebo prostiednictvim validované metody
spolehlivé pfedpovi akutni inhalacni toxicita vSech slozek.

¢ Zkouska kozni drazdivosti/Ziravosti se provede na zakladé stuptiovitého pfistupu, pokud Zadatel
nemuze odtivodnit alternativni piistup podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. V takovém piipadé se uvede
nebo prostiednictvim validované metody spolehlivé pfedpovi schopnost vSech sloZzek drazdit kizi. Je
tfeba zvaZzit mozné icinky sloZek na drdZdivy potencidl celé smési.

¢ Zkouska o¢ni drazdivosti se provede kromé piipadi, kdy je pravdépodobné, Ze miize dojit k
vaznym ucinkiim na o¢i nebo pokud Zadatel nemutize odtivodnit alternativni piistup podle nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008. V takovém piipadé se uvede nebo prostiednictvim validované metody spolehlivé
predpovi schopnost vSech sloZek drazdit oci. Je tieba zvaZit moZné ucinky sloZek na potencial
drézdivosti celé smési.

¢ Zkouska senzibilizace kiize se provadi kromé piipadu, kdy je o G¢innych latkdch nebo o
formulaénich piisaddch zndmo, Ze maji senzibilizujici iéinky, nebo pokud Zadatel odtivodni
alternativni pfistup podle nafizeni (ES) €. 1272/2008. V takovém piipadé se uvede nebo
prostiednictvim validované metody spolehlivé pfedpovi schopnost viech sloZek senzibilizovat kiZi.
Je tfeba zvazit moZné c¢inky sloZek na senzibilizaéni potencidl celé smési. PouZije se zkouska s
vySetfenim lokalnich lymfatickych uzlin (LLNA), ve vhodnych pfipadech i redukovana varianta
testu. V piipadg, Ze test mistnich lymfatickych uzlin nemiZe byt proveden, musi byt predloZeno
odivodnéni a proveden maximalizaéni test na morcatech. Pokud je k dispozici test na moréatech



(Maximaliza¢ni nebo Biihlertiv - viz nafizeni (ES) ¢. 440/2008, v platném znénf) a poskytujici jasny
vysledek, dalsi testy se nepozaduji.

SZU uzndvi také testy na senzibilizaci kiize provedené metodami in chemico nebo in vitro (napf. metody
B.59 / OECD 442C a B.60 / OECD 442D).

Pi‘ehled predpisu citovanych v textu vySe:

Narizeni (ES) ¢. 1272/2008, o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o0 zméné a zruSeni smérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006, v platném znéni

Naftizeni (ES) ¢. 1107/2009, o uvadéni pfipravkd na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady
79/117/EHS a 91/414/EHS

Narizeni (EU) €. 284/2013, kterym se v souladu s nafizenim EP a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na tidaje o pfipravcich na ochranu rostlin

Nafizeni (ES) ¢. 440/2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle nafizeni EP a Rady (ES) ¢. 1907/2006,
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, v platném znéni
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