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- REGISTRACE UCINNYCH LATEK A PPP — ~
e LEGISLATIVA
 UCINNE LATKY: 283/2013, 1272/2008 m-{l;j\/n i
+ PRIPRAVKY: 1107,/2009, 284,/2013, 1272/2008 HNKCHNGE

» SLOZENI PPP:

Formulaéni phisady:
Rozpouttbla
Plnicla
Hiogia
Staliliztory
Emugatory

Dispergiton, and. FHF' ravek
na ochranu

rostlin
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- REGISTRACE UCINNYCH LATEK A PPP — ~

x LEGISLATIVA CR

e ZAKON C. 326/2004 SB., O ROSTLINOLEKARSKE PECI A O ZMENE
NEKTERYCH SOUVISEJICICH ZAKONU (UCINNOST OD: 31.5.2004)

e ZAKON C. 299/2017 SB., KTERYM SE MENi ZAKON C. 326,/2004 SB.,
O ROSTLINOLEKARSKE PECI A O ZMENE NEKTERYCH SOUVISEJICICH
ZAKONU, VE ZNENi POZDEJSICH... (UCINNOST OD: 1.12.2017)

* VYHLASKA C. 327/2012 SB., O OCHRANE VCEL, ZVERE, VODNICH
ORGANISMU A DALSICH NECILOVYCH ORGANISMU PRI POUZIT
PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN (UCINNOST OD: 1.11.2012) Y
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POJMY

UCINNA LATKA, VZOROVA FORMULACE, PRIPRAVEK

ZRMS, RMS, CO-RMS

EFSA — EUROPEAN FOOD SAFETY AGENCY, EFSA CONCLUSION
EVROPSKA KOMISE

OECD - ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND
DEVELOPMENT

US EPA - UNITED STATES ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY

EKOTOXIKOLOGIE, EFATE
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DOSSIER

e KOMPLETNIi POPIS UCINNE LATKY A VZOROVE
FORMULACE

« CASTI: FYZCHEM
ANALYTIKA
TOXIKOLOGIE (REZIDUA)
3 EFATE
EKOTOXIKOLOGIE
A\ BIOLOGICKA UCINNOST




PRIPRAVA DOSSIERU

Komentdre

RMS

Zadatel

Registrace /odmitnuti

EU Komise

Uprava

EFSA meeting




ROLE CR A UKZUZ

| UKZUZ
CLENSKY STAT EU
RMS, ZRMS, NARODNi HODNOCENI

KONTROLA APLIKACI, ODEBIRANi VZORKU A ANALYZY, MONITORING
PUDY, SKOLENi ODBORNE ZPUSOBILOSTI

OBLASTI: ODRUDOVEHO ZKUSEBNICTVi, KRMIV, AGROCHEMIE, PUDY A
VYZIVY ROSTLIN, OSIV A SADBY PESTOVANYCH ROSTLIN, TRVALYCH
KULTUR (VINOHRADNICTVi A CHMELARSTVIi), OCHRANY PROTI
SKODLIVYM ORGANISMUM A V OBLASTI PRIPRAVKU NA OCHRANU
ROSTLIN.
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Y EKOTOXIKOLOGIE et
’ , ® °°.?
* VLIV CHEMICKYCH LATEK NA ORGANIZMY V :
ZIVOTNiM PROSTREDI Pt Y~
- NEGATIVNI / POZITIVNI VLIVY e

- SAMOTNA LATKA / METABOLIT

- KTERE STADIUM ORGANIZMU JE
NEJCITLIVEJSi

e SOUVISI S OSUDEM LATEK V PROSTREDI
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W/
OSUD
v  CHEMICKYCH

> LATEKV Vi
PROSTREDI

e JE ZAVISLY NA POVAZE LATEK A
PODMINKACH V ZIVOTNIM PROSTREDI

* 2 KAM PUJDOU, JAK DLOUHO SE
ZDRZi
2 NA CO SE ROZLOZi

e 2 KDE SE ZDRZi METABOLIT
« HODNOTY PECsw, PECSED, PECSOIL

» PERZISTENCE, BIODEGRADACE, AFINITA
K JEDNOTLIVYM SLOZKAM PROSTREDI,
ROZPUSTNOST VE VODE, V TUKU...




JEDNOTLIVE TESTY — MODELOVE
ORGANIZMY

e TESTY NA ORGANIZMECH — DRUHY ZNAME, CHOVATELNE;
OPAKOVATELNOST TESTU, VEK

e STANDARDIZOVANE DRUHY — V DOBRE KONDICI, ZDRAVI
JEDINCI, BEZ VLIVU PROSTREDI

e BUNKY V TETO SFERE ZATiM NEJSOU AKCEPTOVANOU
NAHRADOU |




Kachna
divokd

Krepel
virginsky

Zebricka
pestrd

Krysa,
potkan

Kralik

Pes

Vodni

organizm
Yy

Ryby — danio
pruhované,
pstruh, kapr,
losos, jelecek

Bezobratli —
dafnie,
korysi,
Ustrice,
pakomdfri

Rasy —
Pseudokirch.
s.,
Desmodeus
s., Navicula

p.

Makrofyta —
Lemna sp.,
Myriophyllum
s.

Véela

medonosnd

Cmelak

Véela
samotdrka

Necilovi
clenoveci

Aphidius
rhopalosiphi,
Typhlodromu
s pyri

Chrysoperla
carnea —
Zlatoocka
zelend

Slunécko
sedmiteéné

Poecilus
cupreus —
strevlicek
médény

Pudni

makroorg

Chvostoskok

Hypoaspis
aculeifer

POdni
mikroorg.

N —
mineralizace

C-
mineralizace

Necilové
rostliny

Jednodélozn
é — oves,
je¢men,
kukuftice,
cibule, ...

Dvoudélozné
— salat,
okurek, raijce,

fepa, mrkeyv,
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J PTACI A SAVC]

« AKUTNi ORALNI, CHRONICKE /
REPRODUKCNI

e TESTY SE PROVADI NA JEDNOTLIVCICH V
KLICKACH

« DAVKOVANI JEDNORAZOVE NEBO VE
STRAVE, SLEDOVANI DLE DELKY TESTU (14
DNI AKUTNI, 90 DNi — 2 ROKY CHRONICKE)

e VYSSi TIER HODNOCENI: DRUHY PTAKU A
SAVCU NA ZAKLADE MONITOROVACICH
STUDII
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0 VODNI ORGANIZMY

« RYBY, VODNI BEZOBRATLI: TESTY AKUTNI,

CHRONICKE | f |

* RASY, SEDIMENTOVE ORG., MAKROFYTA: _
TESTY CHRONICKE X

« LABORATORNI TESTY — NEJHORSI PRIPAD,
KTERY BY MOHL NASTAT

e STABILNI KONCENTRACE PO CELOU
DOBU TESTU

« HODNOCENI PREZIVANI JEDINCU,
ZMENY ZBARVENI, NESCHOPNOSTI
PLAVAT, NARUST RAS, ROSTLINNA
BIOMASA, PRIBYVANI LiSTKU,
SCHOPNOST ZAKORENEN!,
VYPLAVANI RYBIHO POTERU... Y,
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VEELY A OSTATNI
CLENOVC]

 VCELY: AKUTNI ORALNI A KONTAKTNI TESTY (48H)
e CHRONICKE ORALNI (10D) A LARVALNI TESTY

« AKUTNI ORALNI TESTY SE CMELAKY (48H),
TESTY SE SAMOTARKAMI

» CLENOVCI: STANDARDNI LABORATORNI TESTY NA
SKLICKACH

« TESTY NA LISTECH, TESTY NA KREMICITEM
PiSKU

e TESTY NA CELYCH ROSTLINACH, NA
PRIROZENEM SUBSTRATU)

 DALSI DRUHY — SLUNECKO, STREVLICEK,
ZLATOOCKA




ZIZALY — AKUTNI A CHRONICKY TEST
(MORTALITA 28 DNi, REPRODUKCE 56 DNI)

* EISENIA FOETIDA, EISENIA ANDREI
CHVOSTOSKOK — CHRONICKY TEST (4
TYDNY)

* FOLSOMIA CANDIDA, F. FIMETARIA
PUDNi DRAVY ROZTOC — CHRONICKY TEST

» HYPOASPIS ACULEIFER

ARTIFICIALNi PUDA, REALNEJSI
STANDARDIZOVANA PUDA LUFA, KRMENi V
PRUBEHU TESTU

N /C-MINERALIZACE (28 — 100 DNi),
REALNA PUDA,

MERENI CO2, 02, NO2, NO3
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) ROSTLINY

e TEST KLICENI SEMEN — OSETRENY POVRCH
PUDY, HODNOTI SE % VZESLYCH SEMEN
VUCI KONTROLE, RUST A VYVOJ MALYCH
ROSTLINEK

 TEST VITALITY ROSTLIN — SEMENA
ZASAZENA DO ZAHRADNICKEHO
SUBSTRATU, PO DOSAZENI URCITEHO
RUSTOVEHO STADIA JSOU ROSTLINY
OSETRENY PRIPRAVKEM, SLEDUJE SE VLIV
NA VZHLED A ZIVOTASCHOPNOST,
USYCHANI, UBYTEK CHLOROFYLU...

 JEDNODELOZNE, DVOUDELOZNE, RUZNE
CELEDI
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HODNOCENI
RIZIK

‘\/

ZOHLEDNENiI KOMODIT PRI HODNOCENI PTAKU, SAVCU A
VODNICH ORGANIZMU ,

HODNOCENI| NA ZAKLADE MODELU A MODELOVYCH
SITUACI

PTACI A SAVCI — SCREENING: OBECNY MODEL, TIER 1:
PRESNEJSI MODEL S ROZDELENIM NA DRUHY DLE STRAVY A
NA RUSTOVA STADIA, VYSSi TIER: UPRAVA PARAMETRU DLE
REALNYCH ZMERENYCH DAT = MONITOROVACI STUDIE.

VODNIi ORG. — SROVNANI ENDPOINTU S HODNOTOU
EE@ " PEC. .

HODNOTY PEC URVCVIENY V,NEKOL’IKA L'JROVN[CHVPIVQESNOSTI
— STEP 1, 2, 3 — JIZ UDAVA PRVNI OCHRANNE VETY

STEP 4: PRESNE URCUJE OCHRANNE VZDALENOSTI OD
POVRCHOVE VODY




HODNOCENI RIZIK

VCELY — SROVNANI ENDPOINTU S APLIKACNI
DAVKOU

NECILOVI CLENOVCI — HODNOCENI VLIVU NA
OSETRENE PLOSE A MIMO NI — IN-FIELD, OFF-
FIELD, SROVNANI ENDPOINTU S APLIKACNI
DAVKOU A POCTEM APLIKACI

PUDNIi MAKRO A MIKROORGANIZMY —
SROVNANI ENDPOINTU S PEC,g,

NECILOVE ROSTLINY — SROVNANI ENDPOINTU
S % ULETU PRI APLIKACI PRIPRAVKU

> STANOVENI OCHRANNYCH VZDALENOSTI

"u \J .\J
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\/ e PTACI A SAVCI — GRANULE A NAMORENE OSIVO

 SPE5: ZA UCELEM OCHRANY PTAKU/VOLNE Z1JiCICH SAVCU PRIPRAVEK ZCELA
J ZAPRAVTE DO PUDY; ZAJISTETE, ABY PRIPRAVEK BYL NA KONCICH VYSEVNICH
NEBO VYSADBOVYCH RADKU ZCELA ZAPRAVEN DO PUDY.

* SPE6: ZA UCELEM OCHRANY PTAKU/VOLNE ZIJICICH SAVCU ODSTRANTE
ROZSYPANY NEBO ROZLITY PRIPRAVEK.

e VODNi ORGANIZMY

e SPE3: ZA UCELEM OCHRANY VODNICH ORGANISMU DODRZUJTE NEOSETRENE
OCHRANNE PASMO 5 M VZHLEDEM K POVRCHOVE VODE.

’ « ZA UCELEM OCHRANY VODNICH ORGANISMU NEAPLIKUJTE NA SVAZITYCH
OCH RAN NA POZEMCICH (= 3° SVAZITOSTI), JEJICHZ OKRAJE JSOU VZDALENY OD

O PATI‘éENl’ POVRCHOVYCH VOD < 25 M.

« ZA UCELEM OCHRANY VODNICH ORGANISMU JE VYLOUCENO POUZITI
PRIPRAVKU NA POZEMCICH SVAZUJICICH SE K POVRCHOVYM VODAM.
PRIPRAVEK LZE NA TECHTO POZEMCICH APLIKOVAT POUZE PRI POUZITI
VEGETACNIHO PASU O SIRCE NEJMENE 10 M.

o VCELY — NEBEZPECNY NEBO ZVLAST NEBEZPECNY PRO VCELY

D tryska tryska | tryska
Plodina bez redukce 0 o o "0 0

Ochranna vzdalenost od povrchové vody s ohledem na ochranu vodnich organismi [m]
Plodina 18 15 10 5

Ochrannd vzdalenost od okraje oletfovaného pozemku s ohledem na ochranu necilovych rostli
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\_/ e NECILOVi CLENOVCI

0) « SPE3: ZA UCELEM OCHRANY NECILOVYCH \/
CLENOVCU DODRZUJTE NEOSETRENE OCHRANNE
e’ PASMO 30 M OD OKRAJE OSETROVANEHO
POZEMKU.

» PRIPRAVEK NEAPLIKUJTE VE SKLENICICH, KDE JE
POUZIVANA BIOLOGICKA OCHRANA.

e PUDNi MAKRO A MIKROORGANIZMY
« MOZNA OPATRENI 1x 2/3 ROKY

OCHRANNA * NECILOVE ROSTLINY

OPATRENI * SPE3: ZA UCELEM OCHRANY NECILOVYCH ROSTLIN
DODRZUJTE NEOSETRENE OCHRANNE PASMO 15 M
OD OKRAJE OSETROVANEHO POZEMKU.

trvska trvska trvska

19 {
Ploding bez redukce <
- g0

Ochrannd vzdalenost od povrchové vody s ohledem na ochranu vodnich orgamismi [m]
Plodina 18 15 {

Ochranna vzdalenost od okraje oletfovaneho pozemku s ohledem na ochranu necilovych rostli

|m) )
Plodina 15 10 § ()

S U
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DIURON — ZAKLADNI INFORMACE

DIURON: SCHVALENI UCINNE LATKY PRODLOUZENO DO 30. 9. 2020
HERBICID, SKUPINA PHENYLUREA

KONTROLA JEDNO | DVOUDELOZNYCH ROSTLIN A MECHU

JE FYTOTOXICKY INHIBICI FOTOSYNTEZY

ABSORBUJE SE KORENY A JE PRESUNUT DO APOPLASTU >
SYSTEMICKY

Plasmodesma
— Cell wall

Cl
)= B @
™\ H Vacuol
_/ NN _ )ik | _—Vacuole

Apoplastic pathway (through cell wall)

Symplastic pathway (through cytoplasm)

S’ 9\
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. MODELACE POUZITI + HODNOCENI

« HODNOCENI JE PROVADENO DLE GD DOKUMENTU — SCHVALENY
KOMISI

e SMYSLENY PRIPRAVEK: WEE_FREED
o ZAMYSLENE POUZITi: CESTY V PARCICH, LETISTNIi PLOCHY

» APLIKACNi DAVKA PRIPRAVKU: 2 L/HA, 1x ZA SEZONU | 2 L /ha

* MNOZSTVi UC.L. V PRIPRAVKU: 250 G/L

Aplikaéni davka Gé.l.: g/ha? 500 g/ha

A O
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HODNOCENI POUZITI PPP — prAc, saval

Appendix 1.6: Effects on non-target Species

Effects on terrestrial vertebrates (Annex I[TA pomnt 8.1, Annex IIIA, points 10.1 and 10.3)

Acute toxicity to mammals Rat LDsp = 2000 mg/kg bw

chronic toxicity to mammals Rat NOAEL = 80 mg/ks bw/day

Acute toxicity to birds Colinus virginianus LDsynsg= 1104 mg/kg bw
Dietary toxicity to birds Colinus virginianus LCsys 9= 1730 mg as'kg diet

(toxic dose: 346 mg/kg bw/day)
Cofurnix coturnix LCspsg) = 5000 mg as'kg diet
Phasianus colchicus LCs 5= 5000 mg as/kg diet

Eeproductive toxicity to birds Colinus virginianus NOEC = 300 mg as/kg diet
(toxic dose: 24.12 mg kg bw/day)

TER, DDD, TRIGGER
PTACI:

TER, = |724 | TER, = -

SAVC]

TER, = - TER; = | 4,2 \/




NEAKCEPTOVATELNE RIZIKO

JSOU POTREBA DALSI DATA

MONITOROVACI STUDIE:
e UKAZUJi REALNE DRUHY V DANEM PROSTREDI

« ABUNDANCE, CAS STRAVENY NA HODNOCENEM UZEMI, SLOZENI
STRAVY

NAROCNE A NAKLADNE

HODNOCENI PROVEDENI A POUZITELNOSTI DANYCH STUDII
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- RAC (ENDPOINT / TRIGGER), TER,
TRIGGER, MODEL, PEC,, PECscp

« POZOR NA JEDNOTKY!

« BEZOBRATLI - AKUTNI, RASY, VODNI
ROSTLINY

. STEP 2 PECg,, = 2,45 ug/L
. STEP 3 PECg,, = 1,64 ug/L

_/

HODNOCENI POUZITi PPP — vobni
™ ORGANIZMY

Toxicity data for aguatic species (most sensitive species of each zroup) (Annex ITA pomt 8.2,

Apnex IITA point 10.2)

N

o’

Group Test substance Time- Endpomt Toxicity
seale {mg/1)
Laboratory tests
Cyprinodon varieganis Diuron 96 h Mortahty LC;=6.TmgL
NOEC=136
Oneoripyneus mykizs Diuron 28d Mortality LCip=40l mzT
NOEC =041 mgL
Cyprinodon. Diuron 32 days Mortality LOEC=36mgL
variegams (Larvael MATC=25mgL
NOEC=1TmgL
Oneorlpmeus mykiss mCPFDMU 96 h Mortahty LCsn=28TmgL
N - L
Myridopzic bahia Diuren 96h Mortality ( EC.,,=1.1 ny
Daphnia magna Diuron 21d Growth MNOEC=0.0%6 mgT
Daphnia magna mCPDMU 43k Immebilisation | EC;=67 4mg/L
Hyella azteca Dhiuron WP 30 3ld Mortality NOEC=0.06 mgL
Scensdezmuz Diuron WP 30 T2h Growth ErCe=0019mgT
subspicatus inhibition
Scensdesmuz Dhuron WP 80 2h Biomass EbC.,=0.001 mgL
subspicatus
Group Test substance Time- Endpomt Toxicity
seale {mg/1)
Laboratory tests P
Anabaena flos-aguae Diuron 72h Biomass K%= C.W
Anabaena flos-aguae Diuren 2k Growth ErCaw=003] mgT
nhibition
Scensdezmuz mCPDMUT T2h Growth ErCe,=072TmgL
subspicats inhibation
Scemedesmus mCPDMIUT 2h Biomass ErCa=0246 mgL
subspicas
Lemma gibba Diuren Td Growth ( ErC.,=0.0183 mg >
nhibtion

L
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HODNOCENI POUZITI PPP — vooni
ORGANIZMY

HODNOCENI RIZIK U VODNICH ORGANIZMU PROBIHA NA NARODNI
UROVNI POROVNANIM HODNOTY TER S TRIGGEREM.

HODNOTA TER = ENDPOINT / PEC,,,

STEP 2
BEZOBRATLI: 449
RASY: 9,4

VODNIi ROSTLINY:

7,5

STEP 3

14,02

11,16

SPe3: Za Ucelem ochrany
vodnich organismU dodrzujte/

neosetfené ochranné pasmo 4 m
vzhledem k povrchové vodé. /

"N \Ja
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/ HODNOCENI POUZITI PPP — NecilOVE
ROSTLINY

« POKUD SE NEJEDNA O HERBICID, TESTY NEJSOU NUTNE (NEBO S
NEJVYSSi DAVKOU, NA ALESPON 6 DRUZICH Z RUZNYCH CELEDI)

 HERBICIDY A REGULATORY RUSTU — TESTY NUTNOSTI (RADA
KONCENTRACI)

« SROVNANi HODNOTY TER S TRIGGEREM (POCITANO S % ULETU)
e HODNOTA TER = ENDPOINT / PER
e PER = APLIKACNI DAVKA * HODNOTY ULETU

Basic drift values for one application
Ground deposition in % of the application rate (90" percentiles)

Distance | Field | Fruitcrops = Grapevine | Hops Vegetables Field crops| {
crops Ornamentals
Small fruit
[m] Early | late Early| late Height | Height Water
<50 cm | =50 cm | > 900 Vha
1 2.77 2.77 4.44 J
3 29.20|15.73 | 2.70 | 8.02 | 19.33 8.02

0.57 1989 841 1.18 | 3.62 |11.57 0.57 3.62 0.18

10 029 | 11.81| 3.60 | 039 | 1.23 | 5.77 0.29 1.23 0.05 /

N A
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* HODNOCENI POUZITI PPP — NECILOVE
ROSTLINY

-

« DAVKU 2 L/HA SROVNAME S ENDPOINTEM PO VYNASOBENI

% ULETU
Vsimli jste si chyby?

Dévku 500 g/ha
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POUZITI PPP — NecilOVE

| &7
\/ HODNOCENI

)
ROSTLINY
S
Vase hodnoty TER:
vzdalenost PER TER PER TER |PER TER |PER TER
50% 75% 90%
1m 13,85 (0,29 (6,93 0,58 (3,46 (1,16 |1,39 |2,89
5m 2,85 (1,40 |1,43 280 (0,71 (5,63 (0,29 (13,7
9
10 m 1,45 (2,76 |0,73 5,48 |- - - -

SPe3: Za Ucelem ochrany necilovych rostlin dodrzujte neosetiené ochranné pasmo
10 m od okraje osetfovaného pozemku. Pfi pouziti 50 a 75% 0let redukujicich trysek /
je mozné ochrannou vzdadlenost zkratit na 5 m 75 a pfi 90 % redukci neni ochranna

amer 09 )

vzdalenost nutna.
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