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Ufedni véstnik Evropské unie

L 155/127

NARIZENI KOMISE (EU) & 546/2011

ze dne 10. ¢ervna 2011,

kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o jednotné
zdsady pro hodnoceni a povolovini pfipravki na ochranu rostlin

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 ze dne 21. ffjna 2009 o uvadéni pipravkid na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS ('), a zejména na ¢l. 29 odst. 6 a clanek 84
uvedeného nafizeni,

po konzultaci se Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

vzhledem k témto davodim:

(1) Podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi jednotné zdsady
pro hodnoceni a povolovini piipravkd na ochranu
rostlin zahrnovat pozadavky podle piilohy VI smérnice
91/414[/EHS ze dne 15. cervence 1991 o uvadéni
pifpravkd na ochranu rostlin na trh (%).

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 10. ¢ervna 2011.

() Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 11.
() Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.

(2)  Z tohoto divodu je za tcelem provedeni nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 nezbytné piijmout nafizeni obsahujici tyto
pozadavky, jak jsou stanoveny v prfiloze VI smérnice
91/414/EHS. Takové nafizeni by nemélo obsahovat
zddné podstatné zmény,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Jednotné zdsady pro hodnoceni a povolovani piipravkii na
ochranu rostlin podle ¢. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 jsou stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 14. ¢ervna 2011.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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1.1

UvVOoD

Zéasadami uvedenymi v této piiloze se md zajistit, aby vSechny ¢lenské staty pfi hodnoceni p¥ipravki na ochranu
rostlin a rozhodovéni o jejich povoleni za predpokladu, Ze se jednd o chemické piipravky, uplatiovaly poza-
davky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 pism. €) ve spojeni s ¢l. 4 odst. 3, ¢l. 29 odst. 1 pism. f), g) a h) nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 na vysoké trovni ochrany zdravi lidi a zvifat a ochrany Zivotniho prostiedi.

Pfi hodnoceni zddosti a pfi udélovani povoleni musi ¢lenské staty:

a) — zajistit, aby poskytnutd dokumentace byla v souladu s pozadavky piilohy nafizeni Komise (EU)
¢. 545/2011 (') nejpozdgji pfi ukonceni hodnoceni pro tcely rozhodovéni, aniz jsou piipadné dotcena
ustanoveni ¢lankd 33, 34 a 59 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,

— zajistit, aby predloZené tidaje byly pfijatelné, pokud jde o rozsah, kvalitu, konzistenci a spolehlivost, a aby
byly dostate¢né k umoznéni fddného hodnoceni dokumentace,

— piipadné posoudit divody, pro¢ Zadatel neposkytl urcité tdaje;

b) zohlednit tdaje podle ptilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 544/2011 (?) tykajici se Gcinné ldtky v piipravku na
ochranu rostlin, které byly predlozeny za tcelem schvéleni dotéené dcinné litky podle nafizeni (ES)
¢. 1107/2009, a déle vysledky hodnoceni uvedenych ddajti, aniz jsou piipadné dotéena ustanoveni ¢l. 33
odst. 3, ¢lank® 34 a 59 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009;

¢) zohlednit jiné relevantni technické nebo védecké informace, které mohou mit pfiméfené k dispozici a které se
tykaji pasobeni pifpravku na ochranu rostlin nebo potencidlné nepfiznivych tcinkd pfipravku na ochranu
rostlin, jeho slozek ¢i rezidui.

Jestlize se ve specifickych zdsaddch pro hodnoceni odkazuje na tdaje podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011,
povazuji se za né udaje podle bodu 2 pism. b).

Jestlize jsou poskytnuté tidaje a informace dostate¢né pro dokonceni hodnoceni pro jedno z navrzenych pouziti,
musi byt zddost vyhodnocena a musi byt uc¢inéno rozhodnuti pro toto navrzené pouziti.

Pfi zohlednéni uvedenych diivodt a viech objasnéni dodanych pozdéji zamitnou ¢lenské stdty zddosti, v jejichz
udajich jsou takové nedostatky, ze neni mozné dokoncit hodnoceni a ucinit spolehlivé rozhodnuti ani pro jedno
z navrzenych pouZziti.

V pribéhu procesu hodnoceni a rozhodovéni ¢lenské stity spolupracuji s Zadateli s cilem rychle vyfesit viechny
dotazy tykajici se dokumentace, v¢as stanovit daldi dodatecné studie, které jsou nezbytné pro fddné hodnoceni
dokumentace, zménit navrzené podminky pouziti piipravku na ochranu rostlin nebo zménit jeho povahu &
slozeni, aby byl zajistén dplny soulad s pozadavky této piilohy nebo nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Clenské staty za normélnich okolnosti vydajf odéivodnéné rozhodnuti ve Ihiité 12 mésicii od obdrzeni kompletni
technické dokumentace. Kompletni technickd dokumentace je dokumentace, kterd spliiuje viechny pozadavky
piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011.

Posudky vypracované pifslusnymi orgdny clenskych stitd v priibéhu procesu hodnoceni a rozhodovani musi byt
zaloZeny na védeckych zdsaddch, pfednostné na takovych, které jsou mezindrodné uzndny (napiiklad organizaci
EPPO), a na doporucenich odbornika.

HODNOCENI
Vseobecné zisady
S ohledem na soucasné védecké a technické poznatky vyhodnoti clenské stity informace uvedené v Casti

A oddilu 2, a zejména:

a) posoudi piisobeni pfipravku na ochranu rostlin z hlediska jeho tcinnosti a fytotoxicity pro kazdé pouziti, pro
néz se zadd o povoleni, a

b) identifikuji souvisejici nebezpeci, vyhodnoti jejich vyznam a posoudi mozna rizika pro clovéka, zvifata nebo
zZivotni prostiedi.

(") Viz strana 67 v tomto &isle Utedniho véstniku.

() Viz strana 1 v tomto &isle Ufedniho véstniku.



L 155/130

Utednf véstnik Evropské unie

11.6.2011

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

2.1
2.1.1

V souladu s ¢ldnkem 29 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, ktery kromé jiného stanovi, Ze clenské stity musi vzit
v tvahu vSechny bézné okolnosti, za nichz maze byt pfipravek na ochranu rostlin pouzit, a také dusledky jeho
pouziti, clenské stity zajisti, aby provedend hodnoceni vzala v dvahu konkrétni navrzené podminky pouziti,
a zejména el pouziti, ddvku, zptsob, Cetnost a terminy aplikaci a povahu a slozen{ pifpravku. Clenské stity
rovnéz zohledni, kdykoliv to bude mozné, zdsady integrované ochrany.

Pfi hodnoceni pfedlozenych zddosti clenské stity zohledni zemédélské, rostlinolékaiské a environmentalni
podminky (v€etné klimatickych podminek) v oblastech pouziti.

Pfi interpretaci vysledkd hodnoceni ¢lenské stity vezmou v tdvahu prvky nejistoty v informacich ziskanych
béhem hodnoceni, aby minimalizovaly riziko, Ze nebudou zjistény nepiiznivé tcinky nebo bude podcenén jejich
vyznam. V pribéhu rozhodovaciho procesu je tieba postupovat tak, aby byly identifikovany kritické rozhodovaci
body nebo datové polozky, u nichz by prvek nejistoty mohl vést k nespravné Klasifikaci rizika.

Prvni provedené hodnoceni musi byt zalozeno na nejlepsich dostupnych tdajich nebo na odhadech odrézejicich
redlné podminky pouziti ptipravku na ochranu rostlin.

Poté by mélo ndsledovat nové hodnoceni, které zohledni potencidlni prvky nejistoty u kritickych tdaju a rozsah
podminek pouziti, jez se mohou vyskytnout, a které poskytne realistickou predstavu nejméné piiznivého piipadu
s cilem zjistit, zda je mozné, Ze by prvni hodnoceni mohlo byt vyznamné odlisné.

Jestlize se ve specifickych zdsaddch v oddilu 2 predpoklddd pouziti vypocetnich modelt p#i hodnoceni pifpravku
na ochranu rostlin, musi tyto modely:

— poskytovat nejlepsi mozny odhad viech relevantnich procesti pii zohlednéni realistickych parametri
a predpoklada,

— byt podrobeny analyze podle ¢isti B bodu 1.4,
— byt spolehlivé ovéfeny méfenimi provedenymi za okolnosti odpovidajicich pouziti modelu,
— byt vhodné pro podminky v oblasti pouziti.

Jestlize jsou ve specifickych zdsaddch uvedeny metabolity a produkty odbourdvani nebo reakéni produkty, musi
byt vzaty v tvahu pouze ty, které jsou relevantni pro navrzené kritérium.

Specifické zisady

Clenské staty pouziji pfi hodnoceni dajti a informaci predlozenych jako podklad k Zddostem ndsledujici zdsady,
aniz jsou dotceny vSeobecné zdsady uvedené v oddilu 1.

Utinnost

Jestlize se navrzené pouziti tykd regulace urcitého organismu nebo ochrany pred nim, ¢lenské stity vyhodnoti,
do jaké miry by mohl byt tento organismus za zemédélskych, rostlinolékatskych a environmentdlnich podminek
(véetn¢ klimatickych podminek) vyskytujicich se v oblasti navrzeného pouziti skodlivy.

Jestlize se navrzené pouZiti tykd jinych dcinkd nez regulace organismu nebo ochrany pfed nim, clenské staty
vyhodnoti, zda by za zemédélskych, rostlinolékaiskych a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych
podminek) vyskytujicich se v oblasti navrzeného pouziti mohlo dojit k vyznamnému poskozeni, ztrdté nebo
Gjmé, pokud by nebyl pifpravek na ochranu rostlin pouzit.

Clenské staty vyhodnoti tdaje o G¢innosti pifpravku na ochranu rostlin podle piflohy nafizeni (EU) & 545/2011
a zohledni pfi tom miru regulace nebo rozsah pozadovaného Gc¢inku a relevantni experimentalni podminky, jako
jsou:

— volba plodiny nebo kultivaru,
— zemé&délské a environmentalni podminky (véetné klimatickych podminek),
— pritomnost a hustota vyskytu skodlivého organismu,

— vyvojové stadium plodiny a organismu,
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2.2
2.2.1

— mnozstvi pouzitého pifpravku na ochranu rostlin,

— mnozstvi pfidaného adjuvantu, je-li to pozadovdno na etiketé,
— Cetnost a terminy aplikaci,

— typ aplika¢niho zafizeni.

Clenské stdty vyhodnoti plisobeni piipravku na ochranu rostlin v rozsahu zemédélskych, rostlinolékaiskych
a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek), které se mohou vyskytnout v oblasti navrze-
ného pouziti, a zejména:

i) droven, konzistenci a délku trvani pozadovaného G¢inku v poméru k dévce ve srovndni s vhodnym referen-
¢nim piipravkem nebo piipravky a s variantou bez o$etfen,

ii) ptipadné vliv na vynos nebo snizeni ztrdt pii skladovdni z hlediska mnoZstvi anebo kvality ve srovnani
s vhodnymi referencénimi pfipravky a s variantou bez o$etieni.

Jestlize vhodny referen¢ni piipravek neexistuje, ¢lenské stity vyhodnoti ptsobeni piipravku na ochranu rostlin
tak, Ze zjisti, zda existuje trvaly a presné urceny uzitek za danych zemédélskych, rostlinolékafskych
a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek) v oblasti ptedpoklddaného pouziti.

Jestlize etiketa pifpravku obsahuje pozadavky, aby byl piipravek na ochranu rostlin pouZit spolu s jinymi
piipravky na ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako ,tank-mix“ (smés piipravku k pouziti), provedou clenské
staty hodnoceni podle bodii 2.1.1 azZ 2.1.4 s ohledem na informace poskytnuté pro tank-mix.

Jestlize etiketa pfipravku obsahuje doporuceni, aby byl piipravek na ochranu rostlin pouzit spolu s jinymi
piipravky na ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako tank-mix, vyhodnot{ clenské stity dcelnost smési
a podminky jejtho pouziti.

Absence nepfijatelnych tcinkii na rostliny nebo rostlinné produkty

Clenské staty vyhodnoti miru nepfiznivych Gi¢inké na oetienou plodinu po pouzit{ pifpravku na ochranu rostlin
podle navrzenych podminek pouziti, piipadné ve srovndni s vhodnym referenc¢nim piipravkem nebo piipravky,
pokud existuji, ajnebo s variantou bez o$etfeni.

a) Pii tomto hodnoceni se piihlédne k ndsledujicim informacim:
i) tdaje o ucinnosti podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,

i) jiné relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin, jako je povaha pfipravku, ddvka, zptsob
aplikace, pocet a terminy aplikaci,

iii) vSechny relevantni informace o ucinné litce podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011, véetné zptsobu
ptisobeni, tlaku par, tékavosti a rozpustnosti ve vodé.

=

Toto hodnoceni se tykd:

i) povahy, Cetnosti, Grovné a délky trvani pozorovanych fytotoxickych tc¢inkd a zemédélskych, rostlinolékai-
skych a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek), které je ovliviuji,

i) rozdild mezi hlavnimi kultivary, pokud jde o jejich citlivosti viici fytotoxickym G¢inkam,
iii) ¢dsti oSetfené plodiny nebo rostlinnych produktd, kde jsou fytotoxické dcinky pozorovany,

iv) nepiiznivého dopadu na vynos osetiené plodiny nebo rostlinnych produktt z hlediska mnozstvi ajnebo
kvality,

v) nepiiznivého dopadu na osetfené rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity k mnozZeni,
pokud jde o jejich Zivotaschopnost, kliceni, raseni, zakofenéni a ujmuti,

vi) v piipadé tékavych piipravki nepiiznivého dopadu na sousedni plodiny.
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2.2.2  Jestlize z dostupnych ddaji vyplyvd, Ze G¢innd ldtka, jeji relevantni metabolity nebo produkty odbourdvéini
a reak¢ni produkty pfetrvavaji v pudé a/nebo v rostlinnych litkich nebo na nich ve vyznamném mnoZzstvi
po aplikaci pfipravku na ochranu rostlin podle navrzenych podminek pouziti, vyhodnoti ¢lenské stity miru
nepiiznivych G¢inkd na nédsledné plodiny. Toto hodnoceni se provede postupem stanovenym v bodu 2.2.1.

2.2.3  Jestlize etiketa piipravku obsahuje pozadavky, aby byl piipravek na ochranu rostlin pouzit spolu s jinymi
piipravky na ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako tank-mix, hodnoceni podle bodu 2.2.1 se provede
s ohledem na informace poskytnuté pro tank-mix.

2.3 Dopad na obratlovce, kte¥i maji byt regulovdni
Jestlize md mit navrzené pouziti pfipravku na ochranu rostlin tc¢inek na obratlovce, vyhodnoti ¢lenské stity
mechanismus, jehoZz prostfednictvim se tohoto ¢inku docili, a dile pozorované Gcinky na chovéni a zdravi

cilovych zivocicht. Jestlize je zamyslenym dc¢inkem usmrceni cilového Zivocicha, musi ¢lenské stity vyhodnotit
dobu nutnou k usmrceni Zivocicha a okolnosti, za jakych k usmrceni dojde.

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nésledujicim informacim:

i) viechny relevantni informace podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 5442011 a vysledky jejich vyhodnoceni, vcetné
toxikologickych studii a studii metabolismu,

ii) vSechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, vcetné
toxikologickych studii a ddaji o G¢innosti.

2.4 Dopad na zdravi lidi nebo zvitat
241 Dopad na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z pfipravku na ochranu rostlin

2.41.1 Clenské stity vyhodnoti expozici obsluhy Géinné litce ajnebo toxikologicky relevantnim slouceninim
v piipravku na ochranu rostlin, které se mohou za navrzenych podminek pouziti (zejména vcetné ddvky, metody
aplikace a klimatickych podminek) vyskytnout, pfednostné s pouzitim redlnych ddajii o expozici, a pokud takové
udaje nejsou k dispozici, s pouzitim vhodného validovaného vypocetniho modelu.

a) Pfi tomto hodnocen{ se piihlédne k ndsledujicim informacim:

i) toxikologické studie a studie metabolismu podle pfilohy nafizeni (EU) ¢ 544/2011 a vysledky jejich
hodnoceni, véetné ptijatelné drovné expozice obsluhy (AOEL). Pfijatelnd droven expozice obsluhy je
maximdlni mnozstvi G¢inné latky, jejimuz pisobeni muZe byt obsluha vystavena, aniz by doslo
k nepfiznivym zdravotnim Géinkdm. AOEL se vyjadfuje v miligramech chemické latky na kilogram télesné
hmotnosti pracovnika. Hodnota AOEL je zaloZena na nejvyssi drovni expozice, pfi niZ nejsou pozoroviny
z4dné nepfiznivé G¢inky pfi zkouskdch na nejcitlivéjsim relevantnim Zivocisném druhu, nebo, pokud jsou
piislusné ddaje k dispozici, pii zkouskdch u ¢lovéka,

i) jiné relevantni informace o G¢innych ldtkach, jako jsou fyzikdlni a chemické vlastnosti,
iii) toxikologické studie podle piilohy natizeni (EU) ¢. 545/2011, piipadné vcetné studii dermdlni absorpce,
iv) jiné relevantni informace podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, jako jsou:
— slozeni p¥ipravku,
povaha piipravku,
— velikost, konstrukce a typ obalu,
oblast pouziti a povaha plodiny nebo cile,
— metoda aplikace v¢etné manipulace, plnéni a michéni piipravku,
doporucend opatfeni ke sniZeni expozice,

— doporuceni tykajici se ochranného odévu,
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24.1.2

2413

2.4.1.4

— maximélni aplikacni ddvka,
— minimélni objem aplikace postiikem uvedeny na etiketé,
— pocet a terminy aplikaci.

b) Toto hodnoceni musi byt provedeno pro kazdy typ aplika¢ni metody a aplika¢ntho zafizeni, které jsou
navrzeny, pokud jde o pouZiti pfipravku na ochranu rostlin, a také pro rizné typy a velikosti nddob,
které maji byt pouzity, pficemz se zohledni michdni, operace plnéni, aplikace pfipravku na ochranu rostlin
a ¢isténi a béznd ddrzba aplikacniho zafizeni.

Clenské stity provéif informace tykajici se povahy a charakteristik navrzeného obalu se zvldstnim zietelem na
nasledujici aspekty:

— typ obaluy,

— rozméry a obsah obalu,

— velikost otvoru,

— typ uzdvéru,

— pevnost obalu, jeho nepropustnost a odolnost pii bézné piepravé a manipulaci,
— odolnost obalu vici obsahu a jeho kompatibilita s obsahem.

Clenské stéty provéif povahu a charakteristiky navrzeného ochranného odévu a ochrannych prostiedkt se
zvldstnim zfetelem na nasledujici aspekty:

— jejich dostupnost a vhodnost,
— snadnost jejich noseni s ohledem na fyzickou zdtéz a klimatické podminky.

Clenské stdty vyhodnoti moznost expozice jinych osob (okolnich osob nebo pracovnikii exponovanych po
provedené aplikaci pifpravku na ochranu rostlin) nebo expozice zvifat ti¢inné latce a/nebo jinym toxikologicky
relevantnim slou¢enindm obsazenym v pfipravku na ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti.

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k ndsledujicim informacim:

i) toxikologické studie a studie metabolismu s dc¢innou ldtkou podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011
a vysledky jejich hodnoceni, véetné piijatelné trovné expozice obsluhy,

i) toxikologické studie podle piflohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, pifpadné véetné studii dermdlni absorpce,
iii) jiné relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, jako jsou:

— lhiity pro opétovny vstup, nezbytné cekaci lhity nebo jind bezpe¢nostni opatfeni na ochranu osob
a zvifat,

— metoda aplikace, zejména postiik,

— maximdlni aplika¢ni ddvka,

— maximdlni objem aplikace postiikem,

— slozeni pfipravku,

— zbytky piipravku na rostlindch a rostlinnych produktech po osetfen,

— dal3{ cinnosti, pfi nichZ jsou pracovnici exponovéni.
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242 Dopad na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z reziduf

2.42.1 Clenské stity vyhodnoti specifické informace o toxikologii podle pfilohy naiizeni (EU) & 544/2011, a zejména:
— stanoveni pfijatelného denniho pijmu (ADI),

— identifikaci metabolitd a produktd odbourdvani a reakénich produktt v oetfenych rostlinich nebo rostli-
nnych produktech,

— chovini reziduf G¢inné latky a jejich metabolitd od okamziku aplikace do sklizné nebo, v piipadé poskli-
ziovych pouziti, aZ do vyskladnéni uskladnénych rostlinnych produktd.

2.4.2.2 Pfed hodnocenim hladin rezidui pozorovanych pii uvedenych pokusech a pfed hodnocenim hladin rezidui
v produktech Zivocisného ptvodu ¢lenské stity provéif nésledujici informace:

— udaje 0 navrzené spravné zemédé@lské praxi, véetné tidaju tykajicich se aplikace podle piilohy nafizeni (EU)

¢ 5452011, a navrzené piedskliziiové lhity pro zamyslend pouziti nebo zadrzovaci lhity nebo lhiity
vyskladnéni v piipadé poskliziiovych pouziti,

— povaha piipravku,
— analytické metody a definice rezidui.

2.4.2.3 Na zékladé vhodnych statistickych modelt vyhodnoti ¢lenské stity hladiny rezidui pozorované pfi uvedenych
pokusech. Toto hodnoceni musi byt provedeno pro kazdy navrzeny zptsob pouziti piipravku a musi pfi ném
byt zohlednény:

i) navrzené podminky pouziti piipravku na ochranu rostlin,

ii) specifické informace o reziduich v oetfenych rostlindch, rostlinnych produktech, potravinich a krmivu nebo
na nich podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 a distribuce rezidui mezi poZivatelnymi a nepozivatelnymi
¢astmi,

iii) specifické informace o reziduich v oSetfenych rostlindch, rostlinnych produktech, potravinich a krmivu nebo
na nich podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnoceni,

iv) realistické moZnosti extrapolace Gdaji z jedné plodiny na jinou.

2.4.2.4 Clenské stity vyhodnot{ hladiny rezidui pozorované v produktech Zivocigného péivodu a vezmou piitom v dvahu
informace podle ¢sti A bodu 8.4 piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 a dile vyhodnoti rezidua vznikajici
v disledku jiného pouziti.

2.4.2.5 Clenské stity odhadnou za pouziti vhodného vypocetniho modelu potencidlni expozici spotiebitel prostrednic-
tvim stravy a piipadné jinymi zptsoby. Toto hodnoceni zohledni pfipadné dal3i zdroje informaci, jako jsou jind
povolend pouziti pfipravki na ochranu rostlin, které obsahuji stejnou Géinnou litku nebo které zptsobuji vznik
stejnych rezidui.

2.4.2.6 Clenské stéty pifpadné odhadnou expozici zvifat, pficem# zohledni hladiny rezidui pozorované v osetfenych
rostlinich nebo rostlinnych produktech ur¢enych jako krmivo.

2.5 Vliv na Zivotni prostedi
251 Osud a distribuce v Zivotnim prostiedi

Pfi hodnoceni osudu a distribuce pifpravku na ochranu rostlin v prostredi zohledni ¢lenské stity viechny aspekty
zivotniho prostiedi, véetné bioty, a zejména tyto aspekty:

2.5.1.1 Clenské staty vyhodnoti moznost, 7e se piipravek na ochranu rostlin pii navrzenych podminkich pouziti
dostane do pudy. Jestlize takovd moznost existuje, odhadnou rychlost a zptisob odbourdvdni v padé, mobilitu
v pudé a zménu celkové koncentrace (extrahovatelné a neextrahovatelné (!) ticinné latky, relevantnich metabolitd,
produktii odbourdvani a reakénich produktd, které by mohly byt ocekdvany v ptidé v oblasti pfedpoklddaného
pouziti po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

(") Neextrahovatelnd rezidua (nékdy oznacovana jako ,vdzana“ nebo ,neextrahovand“ rezidua) v rostlinich a pudach jsou definovdna jako

chemické latky vznikajici z pesticidd pouzitych v souladu se spravnou zemédélskou praxi, které nelze extrahovat metodami, jez
vyznamnym zptsobem neméni chemickou povahu téchto rezidui. Mezi neextrahovatelnd rezidua se nezafazuji fragmenty, které se
metabolickymi pochody méni v piirodni produkty.
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2.5.1.2

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nédsledujicim informacim:

i) specifické informace o osudu a chovani v pidé podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 5442011 a vysledky jejich
hodnoceni,

i) dalf relevantni informace o G¢inné ldtce, jako jsou:
— molekulovd hmotnost,
— rozpustnost ve vodg,
— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
— tlak par,
— rychlost odpafovan,
— disocia¢ni konstanta,
— rychlost fotodegradace a identita produktt odbourdvani,
— rychlost hydrolyzy v zdvislosti na pH a identita produktti odbourdvani,

i) vSechny informace o ptipravku na ochranu rostlin podle ptilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, véetné informaci
o distribuci a rozptylu v ptdg,

iv) piipadné jind povolend pouziti pfipravka na ochranu rostlin v oblasti navrzeného pouziti, které obsahuji
stejnou Ucinnou latku, nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské stéty vyhodnoti moznost, Ze se pifpravek na ochranu rostlin pfi navrzenych podminkich pouziti
dostane do podzemnich vod. Jestlize takovd moznost existuje, odhadnou za pouziti vhodného vypocetniho
modelu validovaného na trovni EU koncentraci tc¢inné litky, relevantnich metabolitt, produkti odbourdvani
a reak¢nich produktd, které by mohly byt ocekaviny v podzemnich vodich v oblasti pfedpoklddaného pouziti
po pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti.

Pokud neexistuje vypocetni model validovany na trovni EU, zalozi ¢lenské stity své hodnoceni pfedevs§im na
vysledcich studii mobility a perzistence v padé podle piilohy nafizeni (EU) ¢ 544/2011 a nafizeni (EU)
& 545/2011.

Pfi tomto hodnoceni se rovnéz piihlédne k ndsledujicim informacim:

i) specifické informace o osudu a chovdni v pidé a ve vodé podle piilohy nafizeni (EU) ¢ 544/2011
a vysledky jejich hodnocent,

=
=

dal3i relevantni informace o G¢inné litce, jako jsou:

— molekulovd hmotnost,

— rozpustnost ve vodé,

— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

— rychlost odpafovdni,

— rychlost hydrolyzy v zdvislosti na pH a identita produktii odbourdvani,
— disocia¢ni konstanta,

iii

vSechny informace o pifpravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, pokud jde
o pozadavky na udaje o piipravcich na ochranu rostlin], véetné informaci o distribuci a rozptylu v pidé a ve
vodg,

iv) pifpadné jind povolend pouziti pfipravkd na ochranu rostlin v oblasti pfedpoklddaného pouziti, které
obsahuji stejnou Gcinnou litku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui,
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v) piipadné udaje o rozptylu véetné pfemény a sorpce v saturované zong,

vi) piipadné udaje o postupech jimédni a zpracovani pitné vody v oblasti pfedpoklddaného pouziti,

vii) ptipadné tdaje ze sledovani piitomnosti nebo neptitomnosti tc¢inné ldtky, relevantnich metabolitd, produktd

které obsahuji stejnou dcinnou latku, nebo které zpusobuji vznik stejnych reziduf; tyto ddaje ze sledovani
musi byt interpretovany konzistentnim védeckym zptisobem.

2.5.1.3. Clenské stity vyhodnoti moznost, ze se piipravek na ochranu rostlin pfi navrzenych podminkich pouziti
dostane do povrchovych vod. Jestlize takovd mozZnost existuje, odhadnou za pouziti vhodného vypocetniho
modelu validovaného na trovni EU kratkodobé a dlouhodobé pfedpoklddané koncentrace G¢inné latky, meta-
bolitd, produkti odbourdvdni a reakénich produktd, které by mohly byt ocekdvdny v povrchovych voddch
v oblasti predpoklddaného pouziti po pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami
pouziti.

Pokud neexistuje vypocetni model validovany na trovni EU, zaloZi ¢lenské stity své hodnoceni pfedevsim na
vysledcich studii mobility a perzistence v ptidé a na informacich o odplaveni a tletu podle pfilohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011 a nafizeni (EU) ¢. 545/2011.

P tomto hodnoceni se rovnéz piihlédne k ndsledujicim informacim:

i) specifické informace o osudu a chovani v ptd¢ a ve vodé podle piflohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky

iii

=

=

=

vi

jejich hodnocenti,

dali relevantni informace o Gcinné létce, jako jsou:

— molekulovd hmotnost,

— rozpustnost ve vodé,

— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

— rychlost odpafovani,

— rychlost hydrolyzy v zdvislosti na pH a identita produktii odbourdvani,
— disocia¢ni konstanta,

viechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, vcetné
informaci o distribuci a rozptylu v pdé a ve vodé,

mozné zpusoby expozice:

— dlet,

— odplaveni,

— postiik mimo cilenou plochu,
— odplaveni drendznim systémem,
— vyplavovini,

— depozice ptsobenim vzduchu,

piipadné jind povolend pouziti pfipravki na ochranu rostlin v oblasti pfedpoklddaného pouziti, které obsa-
huji stejnou dcinnou litku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui,

piipadné tidaje o postupech jimdni a zpracovani pitné vody v oblasti predpoklddaného pouZiti.
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2.5.1.4 Clenské stity vyhodnoti moznost, ze se pifpravek na ochranu rostlin rozptyli pii navrzenych podminkich
pouziti do ovzdusi. Jestlize tato moznost existuje, provedou, piipadné za pouziti vhodného validovaného
vypocetniho modelu, nejlepsi mozny odhad koncentrace ti¢inné latky, relevantnich metabolitt, produktt odbou-
rdvani a reakénich produktti, které by mohly byt ocekdvany v ovzdusi po pouziti piipravku na ochranu rostlin
v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

Pfi tomto hodnoceni se pfihlédne k ndsledujicim informacim:

i) specifické informace o osudu a chovéni v pdé, ve vodé a v ovzdusi podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011
a vysledky jejich hodnocen,

i) dal3i relevantni informace o Gcinné ldtce, jako jsou:
— tlak par,
— rozpustnost ve vodg,
— rychlost hydrolyzy v zdvislosti na pH a identita produkt odbourdvani,
— fotochemickd degradace ve vodé a v ovzdusi a identita produkt odbourdvén,
— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

iii) vSechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, vcetné
informaci o distribuci a rozptylu v ovzdusi.

2.5.1.5 Clenské stity vyhodnoti postupy pro zniceni pifpravku na ochranu rostlin a jeho obalu nebo postupy dekon-
taminace.

2.52 Dopad na necilové druhy

Pfi vypoctech poméru toxicitajexpozice vezmou clenské stity v Gvahu toxicitu pro nejcitlivéjsi relevantni orga-
nismus, ktery byl pouzit pii zkouskach.

2.5.2.1 Clenské stity vyhodnoti moznost expozice ptikéi a dalsich suchozemskych obratlovcti piipravku na ochranu
rostlin pfi navrzenych podminkdch pouziti. Jestlize tato moznost existuje, vyhodnoti rozsah kritkodobého
a dlouhodobého rizika pro tyto organismy vcetné rizika pro jejich reprodukci, které se ocekdvd po pouziti
piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti.

a) Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k ndsledujicim informacim:

i) specifické informace tykajici se toxikologickych studii na savcich a ucinkd na ptdky a jiné necilové
suchozemské obratlovce véetné G¢inkd na jejich reprodukci a jiné relevantni informace tykajici se acinné
latky podle prilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnocen,

i) viechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,
véetné informaci o t¢incich na ptaky a jiné necilové suchozemské obratlovce,

iii) pffpadné jind povolend pouziti piipravki na ochranu rostlin v oblasti pfedpoklddaného pouziti, které
obsahuji stejnou Gc¢innou latku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) osudu a distribuce vcetné perzistence a biokoncentrace cinné latky, relevantnich metabolitl, produkti
odbourdvdni a reakénich produkti v raznych slozkich zivotniho prostiedi po aplikaci pfipravku na
ochranu rostlin,

ii) odhadované expozice druhii, které mohou byt exponovdny v dobé aplikace nebo v obdobi pfitomnosti
rezidui, pficemz se berou v tivahu viechny relevantni zplisoby expozice, jako je ingesce formulovaného
piipravku nebo osetfenych potravin, pozfeni ukofisténych bezobratlych nebo obratloved, kontakt
postiikem nebo kontakt s osetfenou vegetaci,
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iii) vypoctu akutniho, kritkodobého a popiipadé dlouhodobého poméru toxicita/expozice. Poméry toxicita/
expozice jsou definovdny jako podil hodnot LDsy, LCsy nebo nejvyssi koncentrace, pii niz nejsou
pozorovény ucinky (NOEC), vyjddienych na bdzi acinné litky, a odhadované expozice vyjadiené
v mgfkg télesné hmotnosti.

2.5.2.2 Clenské stdty vyhodnoti moznost expozice vodnich organismé pifpravku na ochranu rostlin pii navrzenych
podminkach pouziti. Jestlize tato moznost existuje, vyhodnoti miru kritkodobého a dlouhodobého rizika, které
se pro vodni organismy ocekdvd po pouZiti pifpravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami
pouziti.

a) Pfi tomto hodnocenf se piihlédne k ndsledujicim informacim:

i) specifické informace tykajici se Gcinkti na vodni organismy podle piflohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011
a vysledky jejich hodnocen,

=
=

dalsi relevantni informace o G¢inné ldtce, jako jsou:
— rozpustnost ve vodg,

— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

— rychlost odpafovdni,

— KOC,

— biologické odbourdvani ve vodnich systémech a zejména schopnost snadného biologického odbourd-
vani,

— rychlost fotodegradace a identita produktt odbourdvani,
— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produkti odbourdvéni,

iii) vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011
a zejména o Uc¢incich na vodni organismy,

iv) piipadné jind povolend pouziti piipravki na ochranu rostlin v oblasti pfedpoklddaného pouziti, které
obsahuji stejnou dcinnou latku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) osudu a distribuce rezidui G¢inné ldtky, relevantnich metabolitd, produkti odbourdvani a reakénich
produktd ve vod¢, sedimentech nebo rybéch,

ii) vypoctu poméru akutni toxicitajexpozice pro ryby a Daphnia sp. Tento pomér je definovin jako podil
pifslusné hodnoty akutni LC5y nebo ECsq a predpoklddané kratkodobé koncentrace v Zivotnim prostfedi,

iii) vypoctu poméru mezi inhibici ristu fas a expozici fas. Tento pomér je definovan jako podil hodnoty ECs
a pfedpoklddané kratkodobé koncentrace v Zivotnim prostiedi,

iv) vypoctu poméru dlouhodobé toxicity/expozice pro ryby a Daphnia sp. Pomér dlouhodobd toxicita/expo-
zice je definovan jako podil hodnoty NOEC a ptedpoklddané dlouhodobé koncentrace v Zivotnim
prostiedi,

v) piipadné bioakumulace v rybach a mozné expozice preddtort ryb, véetné mozné expozice clovéka,

vi) jestlize mé byt piipravek na ochranu rostlin aplikovan piimo do povrchové vody, vlivu na zménu kvality
povrchové vody, napiiklad zmény pH nebo zmény obsahu rozpusténého kysliku.
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2.5.2.3 Clenské stity vyhodnoti moznost expozice véely medonosné pifpravku na ochranu rostlin pfi navrzenych
podminkdch pouziti. JestliZe tato mozZnost existuje, vyhodnoti kratkodobé a dlouhodobé riziko, které se ocekdva
pro véelu medonosnou po pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

a) Pii tomto hodnoceni se piihlédne k ndsledujicim informacim:

i) specifické informace o toxicité pro véelu medonosnou podle pfilohy nafizeni (EU) €. 5442011 a vysledky
jejich hodnoceni,

ii

dal3f relevantni informace o Gcinné ltce, jako jsou:

— rozpustnost ve vodg,

— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

— rychlost fotodegradace a identita produktt odbourdvani,
— zpusob Gcinku (napiiklad regulace ristu hmyzu),

i) vSechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle ptilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,
véetné toxicity pro véelu medonosnou,

iv) piipadné jind povolend pouziti pipravki na ochranu rostlin v oblasti pfedpoklddaného pouziti, které
obsahuji stejnou dcinnou ldtku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) poméru mezi maximalni aplikacni ddvkou vyjddfenou v gramech G¢inné latky na hektar a hodnotou LDs,
pii kontaktni expozici nebo ordlnim pifjmu, vyjadfenou v pg Gcinné litky na véelu (kvocienty rizika)
a perzistence rezidui na o3etfenych rostlinich nebo piipadné v nich,

i) pifpadné Gcinkd na larvy véel medonosnych, na chovani véel medonosnych, preziti véelstva a jeho dalsi
rozvoj po pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

2.5.2.4 Clenské stity vyhodnoti moznost expozice jinych uzite¢nych ¢lenoved nez véely medonosné pifpravku na
ochranu rostlin pfi navrzenych podminkdch pouziti. Jestlize tato moznost existuje, posoudi ocekdvané letdlni
a subletdln{ Gcinky na tyto organismy a sniZen jejich aktivity po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu
s navrzenymi podminkami pouZiti.

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k ndsledujicim informacim:

—

specifické informace o toxicité pro véelu medonosnou a jiné uzite¢né ¢lenovce podle piflohy naiizeni (EU)
¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnocent,

ii

dal3f relevantni informace o Gcinné ldtce, jako jsou:

— rozpustnost ve vodg,

— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

— rychlost fotodegradace a identita produkt odbourdvéni,
— zpusob Gcinku (napiiklad regulace ristu hmyzu),

i) vSechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, jako
jsou:

— ucinky na jiné uzite¢né clenovce nez véely,

— toxicita pro v¢elu medonosnou,
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2.5.2.5

2.5.2.6

— dostupné tdaje z primdrniho biologického screeningu,
— maximdlni aplikacni ddvka,
— maximdlni pocet a terminy aplikaci,

iv) pifpadné jind povolend pouziti pfipravkd na ochranu rostlin v oblasti predpoklddaného pouziti, které obsa-
huji stejnou Gcinnou ldtku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské stéty vyhodnoti moznost expozice Zizal a dalsich necilovych piidnich makroorganismd piipravku na
ochranu rostlin pfi navrzenych podminkach pouziti. Jestlize tato moznost existuje, vyhodnoti miru krdtkodobého
a dlouhodobého rizika, které se ocekdvd pro tyto organismy po pouZiti pi{pravku na ochranu rostlin v souladu
s navrzenymi podminkami pouZiti.

a) Pfi tomto hodnocen{ se piihlédne k ndsledujicim informacim:

i) specifické informace tykajici se toxicity G¢inné latky pro zizaly a jiné necilové ptidni makroorganismy
podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnocent,

i) dalsf relevantni informace o G¢inné ldtce, jako jsou:
— rozpustnost ve vodg,
— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
— Kd pro adsorpci,
— tlak par,
— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produkti odbourdvani,
— rychlost fotodegradace a identita produkti odbourdvani,
— hodnoty DTsy a DTgq pro odbourdvani v pde,

iii

=

viechny relevantni informace o pipravku na ochranu rostlin podle piflohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,
véetné U¢inkd na Zizaly a dalsf necilové piidni makroorganismy,

iv) piipadné jind povolend pouziti piipravki na ochranu rostlin v oblasti pfedpoklddaného pouziti, které
obsahujf stejnou dcinnou ldtku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

=

Toto hodnoceni se tyké:
i) letdlnich a subletdlnich Gcinkd,
ii) predpoklddané pocatecni a dlouhodobé koncentrace v Zivotnim prostiedi,

iif) vypoctu poméru akutni toxicita/expozice (definovany jako podil hodnoty LCs, a predpoklddané pocdtecni
koncentrace v Zivotnim prostredi) a vypoctu podilu dlouhodobd toxicita/expozice (definovany jako pomér
hodnoty NOEC a pfedpoklddané dlouhodobé koncentrace v Zivotnim prostieds),

iv) piipadné bioakumulace a perzistence rezidui v ziZaldch.

V piipadé, Ze hodnoceni provedené podle bodu 2.5.1.1 nevylou¢i moznost, Ze se piipravek na ochranu rostlin
pii navrzenych podminkdch pouziti dostane do pudy, clenské stity vyhodnoti dopad této skutecnosti na
mikrobidlni aktivitu, jako je dopad na procesy mineralizace dusiku a uhliku v ptidé po pouziti pipravku na
ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti.
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2.6

2.6.1

2.6.2

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nédsledujicim informacim:

i) viechny relevantni informace o G¢inné latce vcetné specifickych informaci tykajicich se Gcinkéi na necilové
ptdni mikroorganismy podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnocenti,

i) vSechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, véetné
G¢inkd na necflové ptidni mikroorganismy,

iii) pfipadné jind povolend pouziti piipravkd na ochranu rostlin v oblasti navrzeného pouziti, které obsahuji
stejnou Gcinnou ldtku, nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui,

iv) vechny dostupné informace z primdrniho biologického screeningu.

Analytické metody

Clenské stdty vyhodnoti analytické metody navrzené pro Géely kontroly a sledovni po registraci, aby tak
stanovily:

pro analyzu piipravku:

povahu a mnozstvi a¢inné latky (G¢innych latek) v pfipravku na ochranu rostlin a ptipadné vSechny toxikolo-
gicky, ekotoxikologicky a environmentdlné vyznamné necistoty a formulaéni piisady.

Pfi tomto hodnoceni se pfihlédne k nédsledujicim informacim:
i) tdaje o analytickych metoddch podle piflohy nafizeni (EU) €. 5442011 a vysledky jejich hodnoceni,
i) Gdaje o analytickych metoddch podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, a zejména:
— specifiénost a linearita navrzenych metod,
— vyznam interferenci,
— piesnost navrzenych metod (vnitrolaboratorni opakovatelnost a mezilaboratorni reprodukovatelnost),
i) mez detekce a mez stanovitelnosti necistot u navrzenych metod.
pro analyzu reziduf:

rezidua G¢inné latky, metabolitd, produktd odbourdvani nebo reakénich produktd, které vznikaji v disledku
povolenych pouziti pfipravku na ochranu rostlin a které jsou toxikologicky, ekotoxikologicky nebo environ-
mentdlné vyznamné.

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k ndsledujicim informacim:
i) udaje o analytickych metoddch podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnocen,
ii) udaje o analytickych metodadch podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, a zejména:
— specificnost navrzenych metod,
— presnost navrzenych metod (vnitrolaboratorni opakovatelnost a mezilaboratorni reprodukovatelnost),
— vytéznost navrzenych metod pfi pfislusnych koncentracich;
iii) mez detekce navrzenych metod,

iv) mez stanovitelnosti navrzenych metod.



L 155/142

Utednf véstnik Evropské unie

11.6.2011

2.7
2.7.1

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Fyzikdlni a chemické vlastnosti

Clenské staty vyhodnoti skute¢ny obsah G¢inné létky v pifpravku na ochranu rostlin a jeho stabilitu v priibéhu
skladovéni.

Clenské stity vyhodnoti fyzikalni a chemické vlastnosti pifpravku na ochranu rostlin, a zejména:

— pokud existuje piislusnd specifikace FAO (Organizace OSN pro vyzivu a zemédélstvi), fyzikdlni a chemické
vlastnosti uvedené v této specifikaci,

— pokud neexistuje piislusnd specifikace FAO, vSechny relevantni fyzikdlni a chemické vlastnosti piipravku,
které jsou uvedeny v ,Prucce o vyvoji a pouziti specifikaci FAO a WHO pro pfipravky na ochranu rostlin®.

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nésledujicim informacim:

i) tdaje o fyzikdlnich a chemickych vlastnostech dcinné litky podle prilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011
a vysledky jejich hodnocen,

i) ddaje o fyzikdlnich a chemickych vlastnostech pfipravku na ochranu rostlin podle piilohy nafizeni (EU)
& 545/2011.

Jestlize navrzené tdaje na etiketé p¥ipravku zahrnuji pozadavky nebo doporuceni, aby byl piipravek na ochranu
rostlin pouzivan spolu s jinymi pipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi byt vyhod-
nocena fyzikdlni a chemickd kompatibilita piipravka ve smési.

ROZHODOVANI
Vseobecné zdsady

Clenské stéty ulozi s udélovanym povolenim podminky nebo omezent, je-li to vhodné. Povaha a pfisnost téchto
opatfeni musi byt zvoleny na zdkladé povahy a rozsahu ocekdvanych piinostt a moznych rizik a musi jim byt
priméfené.

Clenské stéty zajisti, aby rozhodnuti pfijimand za Gcelem udéleni povoleni zohlednila zemédélské, rostlinolé-
kaiské a environmentdlni podminky (véetné klimatickych podminek) v oblastech plidnovaného pouziti. Tyto
dtivody mohou vést ke stanoveni specifickych podminek a omezeni pouziti a v piipadé potfeby i k tomu, zZe
bude povoleni udéleno jen pro urcité oblasti, ale nikoliv pro dalsi oblasti v rdmci dotceného clenského statu.

Clenské stity zajisti, aby povolend mnozstvi, pokud jde o ddvku a pocet aplikaci, piedstavovala minimum
nezbytné pro dosaZeni pozadovaného ucinku i tam, kde by vyssi mnozstvi nevedla k nepfijatelnym rizikiim
pro zdravi lidi nebo zvifat nebo k ohrozeni Zivotniho prostedi. Povolend mnozstvi se musi lisit podle zemédél-
skych, rostlinolékafskych a environmentilnich podminek (véetné klimatickych podminek) v riznych oblastech,
pro které je povoleni udéleno, a musi jim byt pfiméfend. Davky a pocet aplikaci viak nesméji vést k nezddoucim
G¢inktim, jako je vznik rezistence.

Clenské stity zajisti, aby rozhodnuti respektovala zdsady integrované ochrany, jestlize je pifpravek urcen
k pouziti v podminkdch vyzadujicich tyto zdsady.

Ponévadz md hodnoceni vychdzet z tdajui, které se vztahuji k omezenému poctu reprezentativnich druhd,
clenské stdty zajisti, aby se pouziti pfipravkd na ochranu rostlin dlouhodobé neprojevilo na pocetnosti
a rozmanitosti necilovych druhd.

Pred vydanim povoleni ¢lenské stity zajisti, aby etiketa piipravku:
— spliiovala pozadavky stanovené v nafizeni Komise (EU) ¢. 5472011 (1),
— obsahovala také informace o ochrané uzivatelii pozadované pravnimi ptedpisy EU o ochrané pracovnikd,

— specifikovala zejména podminky nebo omezeni, za nichz piipravek na ochranu rostlin smi nebo nesmi byt
pouzivan podle vySe uvedenych bodi 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 a 1.5.

() Viz strana 176 v tomto &isle Uredniho véstniku.



11.6.2011

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 155/143

1.7

1.8

1.9

V povoleni musi byt uvedeny tdaje uvedené ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 1999/45[ES () a v
nafizeni (EU) ¢. 547/2011.

Pred vyddnim povoleni clenské stéty:

a)

b)

zajisti, aby byl navrhovany obal v souladu s ustanovenimi smérnice 1999/45/ES;

zajisti, aby:

— postupy likvidace piipravkid na ochranu rostlin,

— postupy odstranéni nepiiznivych acinké piipravku, jestlize dojde k jeho ndhodnému rozptylu, a

— postupy dekontaminace a likvidace obalt

byly v souladu s ustanovenimi pfislusnych pravnich pfedpisa.

Povoleni se neudéli, pokud nejsou splnény vsechny pozadavky podle oddilu 2. Avsak:

a)

=

neni-li zcela splnéna jedna nebo vice specifickych pozadavka pro rozhodnuti podle boda 2.1, 2.2, 2.3 nebo
2.7, udéli se povoleni pouze tehdy, pokud vyhody z pouziti piipravku na ochranu rostlin pii navrzenych
podminkdch pouziti pfevdzi nad moznymi nepiiznivymi G¢inky jeho pouziti. VSechna piipadnd omezeni
pouziti piipravku souvisejici s nesplnénim nékterych z vyse uvedenych pozadavkd musi byt vyznacena na
etiket¢ a nesplnéni pozadavkd uvedenych v bodu 2.7 nesmi ohrozit fddné pouziti pfipravku. Muze jit pfitom
o piinosy tykajici se:

— piinosu pro opatfeni integrované ochrany nebo ekologické zemédélstvi a slucitelnost s nimi,

— usnadnéni strategii pro minimalizaci rizika vzniku rezistence,

— potfeby vétsi rozmanitosti typa G¢innych ldtek nebo biochemickych zpisobt tc¢inku, napf. pro pouziti
v rdmci strategii k zamezeni urychleného rozpadu v padg,

— snizeného rizika pro obsluhu a uZivatele,

— snizené kontaminace Zivotniho prostfedi a omezeni dopadu na necilové druhy;

nejsou-li kviili omezenym moznostem soucasné védy a technologie zcela splnéna kritéria pro analyzu podle
bodu 2.6, povoleni se udéli na omezené casové obdobi, pokud se prokdze, Ze je navrzend metoda odpovi-
dajici pro urc¢ené ucely. V tomto piipadé bude Zadateli pfedepsdna lhita, ve které musi vyvinout a piedlozit
analytické metody, které jsou v souladu s uvedenymi kritérii. Povoleni se pfezkoumd po uplynuti lhity
piedepsané Zadateli;

byla-li reprodukovatelnost predlozenych analytickych metod podle bodu 2.6 ovéfena pouze ve dvou labora-
tofich, povoleni se udéli na jeden rok, aby bylo zadateli umoznéno prokézat reprodukovatelnost téchto metod
v souladu s dohodnutymi kritérii.

Jestlize bylo povoleni udéleno v souladu s pozadavky podle této piflohy, mohou clenské stity na zékladé ¢clanku
44 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009:

a)

b)

definovat, pokud mozno v tizké spoluprdci se Zadatelem, opatfeni ke zlep$eni G¢innosti pifpravku na ochranu
rostlin a/nebo

definovat, pokud mozno v tizké spoluprici se zadatelem, opatieni k dalsimu sniZeni expozice, ke které by
mohlo dojit v pribéhu pouziti a po pouziti pfislusného piipravku na ochranu rostlin.

() Uf. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1.
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Clenské staty musi informovat zadatele o vsech opatienich pfijatych podle pismene a) nebo b) a musi vyzvat
zadatele, aby poskytli vSechny dopliujici tidaje a informace nezbytné k prokdzani Gcinnosti piipravku nebo
potencidlnich rizik vznikajicich za zménénych podminek.

2. Specifické zisady

Specifické zdsady se pouziji, aniZ jsou dotCeny vSeobecné zdsady uvedené v oddilu 1.

2.1 Udinnost

2.1.1  Jestlize navrzend pouziti obsahuji doporuceni tykajici se regulace nebo ochrany proti organismiim, které nejsou
na zdkladé ziskanych zkuSenosti nebo védeckych dikazi za normdlnich zemédélskych, rostlinolékarskych
a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek) v oblastech navrzeného pouziti povazoviny
za Skodlivé, nebo jestlize ostatni zamyslené ucinky nejsou povazovény za téchto podminek za prospésné,
povoleni pro tyto zplsoby pouziti se neudéli.

2.1.2 Urovei, konzistentnost a délka trvani regulace nebo ochrany & jinych zamyslenych Géinkd musi byt podobné
jako v pripadé pouziti vhodnych referencnich p¥ipravka. Jestlize Zddny vhodny referencni pifpravek neexistuje,
musi byt prokdzdno, Ze dany piipravek na ochranu rostlin poskytuje stanoveny piinos, pokud jde o Groven,
konzistentnost a délku trvani regulace nebo ochrany ¢i jinych zamyslenych tcinka za zemédélskych, rostlino-
lékaiskych a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek) v oblasti navrzeného pouZiti.

2.1.3  Utinek na vynos pii pouZiti piipravku a snizen{ ztrdt pii skladovdni musi byt pifpadné kvantitativné ajnebo
kvalitativné podobné jako pii pouziti vhodnych referencnich piipravka. Jestlize vhodny referen¢ni piipravek
neexistuje, musi byt prokazdno, Ze dotceny pfipravek na ochranu rostlin poskytuje jisty a stanoveny kvantitativni
a/nebo kvalitativni piinos, pokud jde o ucinek na vynos a sniZzeni ztrit pii skladovani za zemédélskych,
rostlinolékafskych a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek) v oblasti navrzeného pouziti.

2.1.4  Zévéry tykajici se Gcinnosti pfipravku musi byt platné pro vsechny oblasti ¢lenského stdtu, v némz md byt
piipravek povolen, a musi platit pro vechny podminky, pro néz je pouZiti navrzeno, kromé piipadii, kdy je na
etiketé specifikovano, Ze je pifpravek uréen pro pouziti za urcitych specifikovanych okolnosti (napf. pii slabém
napadeni, na specidlnich typech ptdy nebo za specidlnich podminek péstovani).

2.1.5  Jestlize navrhované pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, zahrnuji pozadavky, aby byl piipravek pouzivin
spole¢né s dalsimi specifikovanymi piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi smés
dosdhnout pozadovaného G¢inku a musi byt v souladu se zdsadami podle boda 2.1.1 az 2.1.4.

Jestlize navrhovand doporuceni, jez maji byt uvedena na etiket¢, zahrnuji doporuceni pouzivat piipravek
spolecné s dalsimi specifikovanymi piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, nepfijmou
clenské stity tato doporuceni, pokud nejsou odivodnénd.

22 Absence nepfijatelnych ticinkii na rostliny nebo rostlinné produkty

2.2.1  Nesmi dochdzet k Zddnym vyznamnym fytotoxickym Gcinkiim na oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty
kromé p¥ipadu, kdy navrhovand etiketa obsahuje odpovidajici omezeni pouZiti.

2.2.2  Nisledkem fytotoxickych t¢inkd nesmi dochdzet ke snizeni vynosu pii sklizni pod hodnotu, kterd by byla
dosazena, pokud by piipravek na ochranu rostlin nebyl pouzit, pokud toto sniZeni neni kompenzovéno jinymi
piinosy, jako je zvySeni kvality oSetfenych rostlin nebo rostlinnych produktd.

2.2.3  Nesmi dochdzet k nepfijatelnym nepfiznivym t¢inkiim na kvalitu oetfenych rostlin nebo rostlinnych produktd,
kromé piipadu nepiiznivych acinkd na zpracovani, jestlize navrhované pozadavky, jez maji byt uvedeny na
etiketé, specifikuji, Ze piipravek nesmi byt aplikovan na plodiny, které maji byt pouzity pro tcely zpracovani.

2.2.4  Nesmi dochdzet k nepfijatelnym nepfiznivym d¢inkim na oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty pouzivané
k vegetativnimu nebo generativnimu mnoZeni, jako jsou G¢inky na Zivotaschopnost, kliceni, raseni, zakofenéni
a ujmuti, kromé piipadu, kdy je na etiketé vyslovné uvedeno, ze by piipravek nemél byt aplikovdn na rostliny
nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity k vegetativnimu nebo generativnimu mnoZeni.

2.2.,5 Nesmi dochdzet k nepfijatelnym nepfiznivym G¢inkim na ndsledné plodiny kromé piipadu, kdy navrhované
pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, specifikuji, Ze urcité plodiny, které by byly ovlivnény, nesmi byt
péstovény po osetfené ploding.
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2.2.6  Nesmi dochézet k nepfijatelnym nepiiznivym G¢inkim na sousedni plodiny kromé piipadu, kdy navrhované
pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, specifikuji, ze by pfipravek nemél byt aplikovdn, jestlize se
v sousedstvi nachazeji urcité citlivé plodiny.

2.2.7  Jestlize navrhované pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, specifikuji pouziti piipravku spolecné s dalsimi
piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi smés vyhovovat zdsaddm podle bodi 2.2.1 az
2.2.6.

2.2.8  Navrzené pokyny pro ¢isténi aplikacéniho zafizeni musi byt praktické i Gc¢inné, aby mohly byt snadno pouzity
a aby zajistily odstranéni stopovych rezidui pfipravku na ochranu rostlin, které by mohly nasledné pusobit
skodu.

2.3 Dopad na obratlovce, ktefi maji byt regulovdni

Povoleni pfipravku na ochranu rostlin uréeného k hubeni obratlovci se udéli pouze tehdy, jestlize:

— jejich smrt nastane soucasné se ztratou védomi nebo

— jejich smrt nastane okamzité nebo

— zivotni funkce jsou postupné redukoviny bez zndmek zietelného utrpeni.

V piipadé repelentd musi urceny Gcinek u cilovych Zivocichti nastat bez jejich zbytecného utrpeni a bolesti.

2.4 Dopad na zdravi lidi nebo zvifat
241 Dopad na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z pfipravku na ochranu rostlin

2.4.1.1 Povoleni se neudéli, jestlize rozsah expozice obsluhy pii manipulaci a pfi pouZivani piipravku na ochranu rostlin
za navrzenych podminek pouziti véetné ddvky a aplikacni metody ptekracuje AOEL.

Podminky povoleni musi byt navic v souladu s mezni hodnotou stanovenou pro tcinnou litku a/nebo toxiko-
logicky relevantni slouc¢eninu (slouceniny) pfipravku podle smérnice Rady 98/24/ES (') a podle smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2004/37[ES (%).

2.4.1.2 Jestlize navrzené podminky pouziti vyzaduji ochranny odév a jiné ochranné prostiedky, povoleni se neudéli,
pokud tyto prostiedky nejsou Gi¢inné a nejsou v souladu s prislusnymi ustanovenimi EU, uZivatel je nemuze
snadno ziskat a pokud je nelze pouzit v podminkach pro pouziti ptipravku na ochranu rostlin, pficemz se berou
v tvahu zejména klimatické podminky.

2.4.1.3 Piipravky na ochranu rostlin, které mohou v dasledku specifickych vlastnosti nebo nespravné manipulace ¢i
nespravného pouziti vést k vysokému stupni rizika, musi podléhat zvldtnim omezenim, jako je omezeni
velikosti baleni, typ piipravku, distribuce, pouziti nebo zptsob pouZiti.

Kromé toho nesmi byt pro pouziti neprofesiondlnimi uZivateli povoleny pfipravky na ochranu rostlin, které jsou
Klasifikovany jako:

i) piipravky s akutni toxicitou kategorie 1 a 2 pro jakykoli zptsob pijmu, pokud ATE (odhad akutni toxicity)
piipravku nepfesahuje 25 mg/kg télesné hmotnosti v pfipadé ordlniho zptisobu pfijmu, nebo 0,25 mg/l/4h
v pifpadé inhalace prachu, mlhy nebo dymu,

ii

STOT (jednordzova expozice), kategorie 1 (ordlni), pokud je jejich klasifikace disledkem p¥{tomnosti klasi-
fikovanych ltek vykazujicich vjznamné neletdlni toxické Géinky v orientacnich hodnotich pod 25 mg/kg
télesné hmotnosti,

iii) STOT (jednordzova expozice), kategorie 1 (dermélni), pokud je jejich klasifikace disledkem piftomnosti
klasifikovanych latek vykazujicich vyznamné neletdlni toxické wcinky v orientacnich hodnotich pod
50 mg/kg télesné hmotnosti,

iv) STOT (jednordzovad expozice), kategorie 1 (vdechovéni plynu/par), pokud je jejich klasifikace disledkem
piitomnosti klasifikovanych latek vykazujicich vyznamné neletdlni toxické tcinky v orientacnich hodnotdch
pod 0,5 mg/l/4h,

0] Ur vést. L 131, 5.5.1998, s. 11.
(3) UFf. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50.
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v) STOT (jednordzovd expozice), kategorie 1 (vdechovadni prachu/mlhy/dymu), pokud je jejich klasifikace
disledkem  pritomnosti  klasifikovanych ldtek vykazujicich vyznamné neletdlni toxické ucinky
v orienta¢nich hodnotich pod 0,25 mg/l/4h.

2.4.1.4 Cekaci Ihiity a bezpe¢nostni Ihiity pro opétovny vstup nebo jind bezpecnostni opatfeni musi byt takové, aby
expozice okolnich osob nebo pracovnikii exponovanych po aplikaci piipravku na ochranu rostlin nepfekrocila
ani drovné AOEL predepsané pro ucinnou ldtku nebo toxikologicky relevantni slouceninu (slouceniny)
v piipravku na ochranu rostlin, ani zddné mezni hodnoty stanovené pro tyto slouceniny podle ptedpisi EU
uvedenych v bodu 2.4.1.1.

2.4.1.5 Cekacf Ihfity a bezpecnostni lhity pro opétovny vstup nebo jind bezpecnostni opatienf musf byt stanoveny tak,
aby nedoslo k zddnému nepfiznivému tGcinku na zvifata.

2.41.6 Cekaci lhiity a bezpecnostni lhiity pro opétovny vstup nebo jind bezpecnostni opatieni zajistujici dodrzeni
trovni AOEL a meznich hodnot musi byt realistické; jestlize je to nezbytné, musi byt pfedepsdna zvldstni
bezpecnostni opatfeni.

242 Dopad na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z reziduf

2.4.2.1 Povolenimi musi byt zajisténo, aby rezidua odpovidajici minimalnimu mnozZstvi pfipravku, které je nezbytné pro
adekvidtni oSetfeni podle spravné zemédélské praxe a které je aplikovdno takovym zpisobem (véetné piedskli-
ziovych lhit, zadrzovacich lhat ¢i That vyskladnéni), aby byla rezidua pii sklizni, pordzce nebo piipadné po
skladovani omezena na minimum.

2.4.2.2 Jestlize nové okolnosti, za nichz md byt piipravek na ochranu rostlin pouzivin, neodpovidaji okolnostem, za
nichz byl piivodné stanoven MLR (maximdln{ limit rezidui), neudéli clenské stity povoleni pro dotéeny piipravek
na ochranu rostlin, pokud Zadatel nemféize pfedlozit dikazy, Ze doporucené pouziti piipravku nepovede
k prekroceni MLR stanoveného podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 (V).

2.4.2.3 Jestlize MLR existuje, ¢lenské stity neudéli povoleni pro piipravek na ochranu rostlin, pokud zadatel nemiize
piedlozit diikazy, Ze doporucené pouziti piipravku nepovede k piekroceni uvedeného MLR, nebo pokud nebyl
stanoven novy MLR podle nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

2.4.2.4 V piipadech podle bodu 2.4.2.2 musi byt ke kazdé Zadosti o povoleni pfiloZeno posouzeni rizik, v némz je

spravné zemédélské praxe.

Pii zohlednéni viech registrovanych zptsobt pouZiti se navrzené pouZiti nepovoli, jestlize nejlepsi mozny odhad
expozice stravou piekraCuje piijatelny denni pifjem (ADI).

2.4.2.5 Jestlize je povaha reziduf dotéena v prubéhu zpracovani, mize byt nezbytné provést samostatné posouzeni rizika
za podminek podle bodu 2.4.2.4.

2.4.2.6 Jestlize jsou oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty urceny jako krmivo, nesmi mit vyskytujici se rezidua
nepiiznivy Géinek na zdravi zvifat.

2.5 Vliv na Zivotni prostiedi
251 Osud a distribuce v Zivotnim prostfedi

2.5.1.1 Povoleni se neudéli, jestlize G¢innd ldtka a také metabolity a produkty odbourdvani nebo reakéni produkty po
pouziti pripravku na ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti, pokud jsou vyznamné z toxikologického,
ekotoxikologického nebo environmentdlniho hlediska:

— pietrvaji v priibéhu polnich zkousek v ptidé déle nez jeden rok (t. DTgg > 1 rok a DTsq > 3 mésice) nebo

— v priibéhu laboratornich zkousek vytvoii po 100 dnech neextrahovatelnd rezidua v mnozstvi pfekracujicim
70 % pocitecni davky, pficemz rychlost mineralizace je mensi nez 5 % za 100 dna,

(1) UF. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.
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pokud neni védecky prokdzdno, Ze za polnich podminek nebude dochdzet k hromadéni v padé v takovém
rozsahu, aby se v ndslednych plodindch vyskytly nepfijatelné obsahy rezidui a/nebo aby doslo k nepfijatelnym
fytotoxickym dcinkdm na ndsledné plodiny a/nebo k nepfijatelnému dopadu na Zivotni prostiedi v souladu
s pifslusnymi pozadavky podle bodd 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 a 2.5.2.

2.5.1.2 Povoleni se neudéli, jestlize 1ze ocekdvat, Ze koncentrace tcinné litky nebo relevantnich metabolitt a produkti
odbourdvéni nebo reakénich produktti v podzemnich vodach nasledkem pouziti ptipravku na ochranu rostlin za
navrzenych podminek pouziti prekro¢i nizsi z ndsledujicich meznich hodnot:

i) nejvy$si piipustnd koncentrace stanovend smérnici Evropského parlamentu a Rady 2006/118/ES (") nebo

ii) nejvyssi koncentrace stanovend pfi schvalovdni dc¢inné latky podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 na zakladé
piislusnych ddajt, zejména toxikologickych tdajti, nebo nebyla-li takovd koncentrace stanovena, koncentrace,
kterd odpovidd jedné desetiné hodnoty ADI stanovené pii schvaleni Gc¢inné litky podle nafizeni (ES)
¢ 1107/2009,

pokud neni védecky prokdzino, ze za odpovidajicich polnich podminek neni nizsi koncentrace pfekrocena.

2.5.1.3 Povoleni se neud¢li, jestliZe ocekdvand koncentrace dcinné latky nebo relevantnich metabolitt a produkti
odbourdvini nebo reakénich produkti v povrchovych vodich po pouziti pripravku na ochranu rostlin za
navrzenych podminek pouziti:

— prekroci v povrchovych vodadch v oblasti nebo z oblasti pfedpokladaného pouziti uréenych pro odbér pitné
vody koncentrace, jejichz ptekrocenim je poruseno dodrzovani kvality pitné vody stanovené podle smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES (%), nebo

— md na necilové druhy, véetné zvifat, dopad povazovany podle pFislusnych pozadavki podle bodu 2.5.2 za
nepfijatelny.

Navrzené ndvody k pouziti piipravku na ochranu rostlin véetné postupt pro ¢isténi aplikacniho zafizeni musi
byt takové, aby byla pravdépodobnost ndhodné kontaminace povrchovych vod omezena na minimum.

2.5.1.4 Povoleni se neudéli, jestlize je ocekdvand koncentrace u¢inné litky v ovzdusi za navrzenych podminek pouzit
takovd, Ze jsou piekroCeny bud hodnoty AOEL nebo mezni hodnoty pro obsluhu, okolni osoby nebo pracov-
niky podle bodu 2.4.1.

252 Dopad na necilové druhy

2.5.2.1 Jestlize existuje moznost, Ze dojde k expozici ptdki a jinych necflovych suchozemskych obratlovcti, povoleni se
ne udéli, jestlize:

— je pomér akutni a kritkodobd toxicita/expozice pro ptdky a jiné necilové suchozemské obratlovce na zdkladé
hodnoty LD5y mensi nez 10 nebo pomér dlouhodobd toxicitajexpozice mensi nez 5, pokud nenf na zdkladé
odpovidajictho posouzent rizika jasné prokdzano, ze v polnich podminkich nedojde po pouziti piipravku na
ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnému dopadu,

— biokoncentracni faktor (BCF, vztahujici se k tukové tkdni) je vétsf nez 1, pokud neni na zdkladé vhodného
posouzen rizika jasné prokdzdno, Ze v polnich podminkach nedojde po pouziti piipravku na ochranu rostlin
v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnym pHimym nebo nepfimym dcinkdm.

2.5.2.2 Jestlize existuje moznost, Ze dojde k expozici vodnich organismd, povoleni se neudéli, jestlize:

— je pomér toxicita/expozice pro ryby a Daphnia sp. mensi nez 100 pro akutni expozici a mensi nez 10 pro
dlouhodobou expozici nebo

— pomér inhibice ristu/expozice u fas je mensi nez 10 nebo

Jf. vést. L 372, 27.12.2006, s. 19.
f. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1.
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— maximdlni biokoncentra¢ni faktor (BCF) je vétsi nez 1 000 pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
ucinné litky, které se snadno biologicky rozkladaji, nebo vétsi nez 100 pro piipravky, které nejsou snadno
biologicky rozlozitelné,

pokud neni na zdkladé vhodného posouzeni rizika jasné prokdzdno, Ze v polnich podminkdch nedojde po
pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnému pfimému
nebo nepfimému dopadu na Zivotaschopnost exponovanych druht (preddtorty).

2.5.2.3 Jestlize existuje moznost, Ze dojde k expozici véely medonosné, povoleni se neudéli, jestlize jsou kvocienty rizika
pro ordlni nebo kontaktni expozici véely medonosné vétsi nez 50, pokud neni na zdkladé odpovidajictho
posouzeni rizika jasné prokdzdno, ze v polnich podminkdch nedojde po pouziti pfipravku na ochranu rostlin
v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnym G¢inkdm na larvy véely medonosné, na chovani
véely medonosné nebo na pieziti a vyvoj véelstva.

2.5.2.4 Jestlize existuje moznost, Ze dojde k expozici jinych uzitecnych ¢lenoved nez vcely medonosné, povoleni se
neudéli, jestlize je pifi sledovdni letdlnich a subletdlnich d¢inkd v laboratornich zkouskdch provedenych pri
maximdalni navrzené aplikacni ddvce nepfiznivé dotéeno vice nez 30 % zkousenych organismt, pokud neni na
zdkladé odpovidajictho posouzeni rizika jasné prokdzdno, ze v polnich podminkich nedojde po pouziti
piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti k nepfijatelnému dopadu na tyto
organismy. VSechna tvrzeni tykajici se selektivity a ndvrhy na pouziti v rdmci systémé integrované ochrany
rostlin pfed $kodlivymi ¢initeli musi byt podlozeny piislusnymi Gdaji.

2.5.2.5 Jestlize existuje moZnost, Ze dojde k expozici Zizal, povoleni se neudéli, jestlize je pomér akutni toxicita/expozice
pro Zzizaly men$i nez 10 nebo pomér dlouhodobd toxicitajexpozice mensi nez 5, pokud neni na zdkladé
odpovidajictho posouzeni rizika jasné prokdzdno, Ze v polnich podminkdch neni populace zizal po pouziti
piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti ohrozena.

2.5.2.6 Jestlize existuje moznost, Ze dojde k expozici necilovych ptdnich mikroorganismd, povoleni se neudéli, jestlize
jsou procesy mineralizace dustku nebo uhliku pfi laboratornich zkouskdch nepiiznivé ovlivnény po 100 dnech
nad 25 %, pokud neni na zdkladé odpovidajictho posouzeni rizika jasné prokdzdno, Ze v polnich podminkdch
nedojde po pouzit{ ptipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti k nepiijatelnému
dopadu na mikrobidln{ aktivitu, pficemz se bere v tivahu rozmnoZovaci schopnost mikroorganismi.

2.6 Analytické metody
Navrzené metody musi odrdZet stav v tomto oboru. Pro umoznéni validace analytickych metod navrzenych pro
Gcely kontroly a sledovani po registraci musi byt splnéna ndsledujici kritéria:

2.6.1  pro analyzu pfipravku:

metoda musi umoziiovat stanovit a identifikovat G¢innou latku (Gcinné latky) a pifpadné jakékoliv toxikologicky,
ekotoxikologicky nebo environmentdlné vyznamné necistoty a formulaéni piisady;

2.6.2  pro analyzu reziduf:

i) metoda musi umoznovat stanovit a potvrdit toxikologicky, ekotoxikologicky nebo environmentalné
vyznamnd rezidua,

ii) primérnd vytéznost by méla byt mezi 70 % a 110 %, s relativni smérodatnou odchylkou rovnou nebo nizsi
nez 20 %,

iii) opakovatelnost u rezidui v potravindch musi byt nizsi nez ndsledujici hodnoty:

Hladina rezidui Rozdil Rozdil
mg/kg mg|kg v %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25

1 0,125 12,5
>1 12,5

stfedni hodnoty se stanovi interpolaci z loglog grafu,
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iv) reprodukovatelnost u rezidui v potravindch musi byt niz${ nez nésledujici hodnoty:

Hladina rezidui Rozdil Rozdil
mg/kg mg/kg v %
0,01 0,01 100

0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

stfedni hodnoty se stanovi interpolaci z loglog grafu,

v) v piipadé analyzy rezidui v oSetfenych rostlinich, rostlinnych produktech, potravinich, krmivech nebo
produktech Zivocisného pivodu musi citlivost navrzenych metod, kromé piipadu, kdy se hodnota MLR
nebo navrzend hodnota MLR odpovidd mezi stanovitelnosti, spliiovat nésledujici kritéria:

mez stanovitelnosti odpovidajici navrzené docasné hodnoté MLR nebo hodnoté MLR na trovni EU:

MLR Mez stanovitelnosti
(mgkg) (mgfkg)
>0,5 0,1

0,5 - 0,05 0,1 - 0,02
<0,05 MIR x 0,5

Fyzikdlni a chemické vlastnosti

Jestlize existuje piislusnd specifikace FAO, musi byt tato specifikace splnéna.

Jestlize neexistuje piislusnd specifikace FAO, musi fyzikdlni a chemické vlastnosti pfipravku spliiovat ndsledujici

pozadavky:

a) Chemické vlastnosti:

Po dobu trvanlivosti nesmi rozdil mezi deklarovanym a skute¢nym obsahem w¢inné latky v piipravku na

ochranu rostlin prekro¢it nédsledujici hodnoty:

Deklarovany obsah v g/kg nebo g/l pfi 20 °C

Pripustnd odchylka

do 25 véetné

t 15 % homogenniho piipravku

+ 25 % nehomogenniho piipravku

od 25 do 100 +10%
vice nez 100 az 250 vcCetné £6%
vice nez 250 az 500 vcetné £5%

nad 500

t 25 glkg nebo * 25 gfl

=

Fyzikalni vlastnosti:

Pripravek na ochranu rostlin musi spliovat fyzikalni kritéria (véetné stability pii skladovani) specifikovand pro
piislusny typ piipravku v ,Piirucce o vyvoji a pouziti specifikaci FAO a WHO pro piipravky na ochranu

rostlin®,

Jestlize navrzend etiketa piipravku obsahuje pozadavky nebo doporuceni pro pouziti piipravku na ochranu
rostlin spolu s jinymi pfipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, a/nebo jestlize navrZend
etiketa piipravku zahrnuje ddaje o slucitelnosti ptipravku s jinymi piipravky na ochranu rostlin v tank-mixu,
musi byt takové piipravky nebo adjuvanty v tank-mixu fyzikdlné a chemicky kompatibilni.
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UvVOoD

Zéasadami uvedenymi v ¢dsti I se md zajistit, aby vSechny ¢lenské stity pfi hodnoceni piipravkd na ochranu
rostlin a rozhodovdni o jejich povoleni za predpokladu, Ze se jednd o mikrobidlni pfipravky na ochranu rostlin,
uplatiiovaly pozadavky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 pism. ) ve spojeni s ¢l. 4 odst. 3 a ¢l. 29 pism. f), g) a h)
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pii vysoké trovni ochrany zdravi lidi a zvifat a ochrany Zivotniho prosttedi.

Pfi hodnoceni zddosti o udéleni povoleni musi ¢lenské stdty:

a) — zajistit, aby poskytnutd dokumentace k mikrobidlnim pfipravkim na ochranu rostlin byla v souladu
s pozadavky casti B pilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 nejpozdéji pii ukonceni hodnoceni pro dcely
rozhodovani, aniz jsou piipadné dotCeny clanky 33, 34 a 59 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,

— zajistit, aby predloZené tidaje byly pfijatelné, pokud jde o rozsah, kvalitu, konzistenci a spolehlivost, a aby
byly dostatecné k umoznéni fddného hodnoceni dokumentace,

— piipadné posoudit divody, pro¢ zadatel neposkytl urcité tidaje;

b) zohlednit tdaje podle ¢dsti B piflohy nafizeni (EU) ¢ 5442011 tykajici se ucinné latky sestdvajici
z mikroorganismu (v¢etné virtl) v piipravku na ochranu rostlin, které byly predlozeny za tcelem schvdleni
dot¢eného mikroorganismu jako a¢inné litky podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, a ddle vysledky hodnoceni
uvedenych ddajl, aniz jsou piipadné dotcena ustanoveni ¢l. 33 odst. 3, ¢ldnkd 34 a 59 nafizeni (ES)
¢ 1107/2009;

¢) zohlednit dal3i relevantni technické nebo védecké informace, které mohou mit pfiméfené k dispozici a které
se tykaji ptisobeni pifpravku na ochranu rostlin nebo potencidlné nepfiznivych acinkd p¥pravku na ochranu
rostlin, jeho slozek nebo jeho metabolitd/toxind.

Jestlize se ve specifickych zdsadich pro hodnoceni odkazuje na tdaje podle ¢isti B piilohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011, povazuji se za né daje podle bodu 2 pism. b).

Jestlize jsou poskytnuté tidaje a informace dostate¢né pro dokonceni hodnoceni pro jedno z navrzenych pouziti,
musi byt zddost vyhodnocena a musi byt uc¢inéno rozhodnuti pro toto navrzené pouziti.

Pfi zohlednén{ uvedenych divodu a viech objasnéni dodanych pozdgji zamitnou clenské stity zddosti o udélent
povoleni, v jejichz tdajich jsou takové nedostatky, Ze neni mozné dokoncit hodnoceni a ucinit spolehlivé
rozhodnuti ani pro jedno z navrzenych pouziti.

V priibéhu procesu hodnoceni a rozhodovéni clenské stity spolupracuji se Zadateli s cilem rychle vyfesit vechny
dotazy tykajici se dokumentace, véas stanovit dalsi dodatecné studie, které jsou nezbytné pro fddné hodnoceni
dokumentace, zménit navrzené podminky pouziti piipravku na ochranu rostlin nebo zménit jeho povahu ¢i
slozeni, aby byl zajistén Gplny soulad s pozadavky této piilohy nebo nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Clenské stity za normélnich okolnosti vydaji odiivodnéné rozhodnuti ve Ihité 12 mésici od obdrzeni kompletni
technické dokumentace. Kompletni technickd dokumentace je dokumentace, kterd spliiuje vSechny pozadavky
¢asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011.

Posudky vypracované pifslusnymi orgdny clenskych sttl v priibéhu procesu hodnoceni a rozhodovani musi byt
zaloZeny na védeckych zdsaddch, pfednostné na takovych, které jsou mezindrodné uzndny, a na doporucenich
odbornikda.

Mikrobidlni piipravek na ochranu rostlin miize obsahovat Zivotaschopné a Zivotaneschopné mikroorganismy
(véetné virt) a formulacni pifsady. Miize obsahovat rovnéZz relevantni metabolity/toxiny produkované béhem
ristu, rezidua ze Zivného media a mikrobidlni kontaminujici litky. Je nutno vyhodnotit mikroorganismus,
relevantni metabolity/toxiny a piipravek na ochranu rostlin s rezidudlnim Zivnym mediem a mikrobidlnimi
kontaminujicimi ltkami.
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Clenské stity mus{ vzit v dvahu ty metodické pokyny, k nimz piihlédl Stdly vybor pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat.

Pokud jde o geneticky modifikované mikroorganismy, je nutné piihlédnout ke smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES ("). Musi byt poskytnuto a zohlednéno hodnoceni provedené v rdmci zminéné smérnice.

Definice a vysvétleni mikrobiologickych pojmii

Antibidza: Vztah mezi dvéma nebo vice druhy, kdy jeden druh je aktivné poskozovan (napiiklad produkei toxind
Skodicim druhem).

Antigen: Litka, kterd — pfijde-li do styku s pfislusnymi bufikami — vyvolavéd po urcité inkubacni dobé (dny nebo
tydny) stav citlivosti nebo imunitni reakci a kterd prokazatelné reaguje in vivo nebo in vitro s protilitkami a/nebo
imunnimi bunikami citlivého subjektu.

Bakteriostatické: Bakteriostatickymi agens nebo bakteriostatiky se rozumi pfirozené se vyskytujici, ¢dstecné
syntetické nebo zcela syntetické latky s antimikrobidlnim ptsobenim (ni¢i mikroorganismy nebo potlacuji jejich
rist).

K bakteriostatikiim patif:
— antibiotika, kterymi se rozumi latky produkované mikroorganismy nebo z nich odvozené, a

— kokcidiostatika, kterymi se rozumi ldtky, které pisobi proti kokcidiim, jednobunéénym cizopasnym
prvokim.

CFU: Jednotka tvorici kolonii. Jedna nebo vice bunék, které pfi ristu vytvéieji jednu viditelnou kolonii.

Kolonizace: Bujeni a perzistence mikroorganismu v urcitém prostfedi, napiiklad na vnéjsim (pokozka) nebo
vnitinim (stfeva, plice) povrchu téla. Aby se jednalo o kolonizaci, musi mikroorganismus alespon pfetrvavat po
dobu delsi, nez se pro urcity orgdn ocekdvd. Populace mikroorganismd se mizZe zmenSovat, ale pomalejsim
tempem neZ pii bézném vymizeni, méize byt konstantni nebo muze rist. Kolonizace se mize tykat neskodnych
a funk¢nich mikroorganisma a rovnéz patogennich mikroorganismti. Mozné dcinky nejsou uvedeny.

Ekologickd nika: Jedine¢né postaveni v Zivotnim prostfedi, které ma urcity druh, chdpdno z hlediska skute¢ného
fyzického prostoru, v némz sidli, a funkce, kterou dany druh plni ve spolecenstvi nebo v ekosystému.

Hostitel: Zivocich (véetné ¢lovéka) nebo rostlina, ktery piechovavd nebo vyzivuje jiny organismus (parazita).

Omezeny okruh hostiteld: Okruh raznych hostitelskych druhd, které mohou byt kolonizovany urcitym mikro-
bidlnim druhem nebo kmenem. Mikroorganismus s omezenym okruhem hostitelti kolonizuje nebo md nepfi-
znivé Ucinky na jeden hostitelsky druh nebo pouze na maly pocet rtiznych hostitelskych druhd. Mikroorga-
nismus se Sirokym okruhem hostiteld mtze kolonizovat nebo mit nepfiznivé Gc¢inky na velky pocet riznych

hostitelskych druhd.

Infekce: Zavleceni nebo vniknuti patogenniho mikroorganismu do vnimavého hostitele, které mize nebo nemusi
vyvolat patogenni ¢inky nebo onemocnéni. Organismus musi vniknout do téla hostitele, obvykle do bunék,
a byt schopen se rozmnoZzovat a vytvafet nové infek¢ni jednotky. Pouhé pfijmuti patogenu neni infekei.

Infeként: Schopny prendset infekci.
Infekénost: Vlastnost mikroorganismu, kterd mu umoznuje infikovat vnimavého hostitele.

Invaze: Vniknuti mikroorganismu do téla hostitele (napiiklad aktivni proniknuti pokozky, epitelovych bun¢k
stfeva atd.). ,Primdrni schopnost invaze” je vlastnosti patogennich mikroorganismd.

Mnozeni: Schopnost mikroorganisma se béhem infekce rozmnozovat a zvySovat sviij pocet.
Mykotoxin: Houbovy toxin.

Zivotaneschopny mikroorganismus: Mikroorganismus, ktery nenf schopen replikace nebo pfenosu genetického
materidlu.

Zivotaneschopné reziduum: Reziduum, které neni schopno replikace nebo prenosu genetického materidlu.

() Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
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Patogenita: Schopnost mikroorganismu vyvoldvat onemocnéni a/nebo poskozovat hostitele. Mnoho patogent
vyvolavd onemocnéni kombinaci i) toxicity a schopnosti invaze nebo ii) toxicity a schopnosti vytvafet kolonie.
Neékteré invazivni patogeny vSak vyvoldvaji onemocnéni v dusledku abnormélni reakce imunitniho systému
hostitele.

Symbidza: Druh interakce mezi organismy, pfi niZ jeden organismus Zije v tizkém sepéti s jinym organismem,
coZ piindsi prospéch obéma.

Zivotaschopny mikroorganismus: Mikroorganismus, ktery je schopen replikace nebo prenosu genetického mate-
ridlu.

Zivotaschopné reziduum: Reziduum, které je schopno replikace nebo prenosu genetického materidlu.

Viroid: Jakykoli druh ze skupiny infekénich agens, ktery sestavd z krtkého fetézce RNA a nemd bilkovinu. RNA
nekdduje bilkoviny a neni pfeménéna; je reprodukovana bunéénymi enzymy hostitele. Viroidy jsou zndmy jako
ptvodci nékterych chorob rostlin.

Virulence: Méfeni trovné schopnosti mikroorganismu vyvoldvat chorobu podle zdvaznosti vyvolané choroby.
Meéfeni ddvkovéni (mnozstvi inokula) potfebného k vyvoldni urcitého stupné patogenity. M&fi se experimentdlné
pomoci stiedni letdlni ddvky (LDsq) nebo stredni infekéni davky (IDs).

HODNOCEN(

Cilem hodnoceni je identifikovat a posoudit na védeckém zdkladé a do doby, nez budou v jednotlivych piipa-
dech k dispozici dal3i zkuSenosti, potencidlni nepfiznivé ucinky pouziti mikrobidlntho p¥ipravku na ochranu
rostlin na zdravi lidf a zvifat a na Zivotni prostfedi. Hodnoceni se provadi rovnéz s cilem stanovit nutnd opatfeni
k fizeni rizika a doporucit vhodnd opatieni.

Vzhledem ke schopnosti mikroorganisma se replikovat existuje zjevny rozdil mezi chemickymi latkami
a mikroorganismy, které se pouZivaji jako p¥ipravky na ochranu rostlin. Rizika pfedstavovand mikroorganismy
nemusi byt nutné stejné povahy jako rizika pfedstavovand chemickymi litkami, zejména s ohledem na schopnost
mikroorganismii pfetrvdvat a mnozit se v raznych prostfedich. Mikroorganismy kromé toho sestdvaji z fady
rliznych organismd, z nichz kazdy md jedine¢né vlastnosti. Pf hodnoceni je nutno vzit v dvahu tyto rozdily
mezi mikroorganismy.

Mikroorganismus v piipravku na ochranu rostlin by mél v idedlnim p¥ipadé tcinkovat jako ,buné¢nd tovarna®,
kterd pilisobi pfimo na misté, kde cilovy organismus $kodi. Rozhodujicim krokem v procesu hodnocenti je tedy
porozumét zptisobu G¢inku mikroorganismu.

Mikroorganismy mohou produkovat fadu riznych metabolitt (napiiklad bakteridlni toxiny nebo mykotoxiny),
z nichz mnohé jsou toxikologicky vyznamné a jeden nebo vice z nich se mize podilet na zplisobu dcinku
piipravku na ochranu rostlin. Musi byt posouzena charakterizace a identifikace relevantnich metaboliti a urcit
toxicita téchto metabolitd. Informace o tvorbé nebo vyznamu metabolith 1ze odvodit z/ze:

a) toxikologickych studif;

b) biologickych vlastnosti mikroorganismu;

¢) vztahu ke zndmym patogentim rostlin, zvitat nebo lidf;
d) zptisobu dcinkuy;

e) analytickych metod.

Na zdkladé téchto informaci Ize ptipadné metabolity povazovat za relevantni. Proto je nutné posoudit potencidlni
expozici témto metabolitim, aby bylo mozno rozhodnout o jejich vyznamu.

Vseobecné zisady
S ohledem na soucasné védecké a technické poznatky vyhodnoti clenské stity informace poskytnuté podle

pozadavkd ¢asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a &sti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, a zejména:

a) identifikuji souvisejici nebezpedi, vyhodnoti jejich vyznam a posoudi moznd rizika pro ¢lovéka, zvifata nebo
zivotn{ prostiedi a
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1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

2.1
2.1.1

b) posoudi plisobeni piipravku na ochranu rostlin z hlediska jeho Gcinnosti a fytotoxicity/patogenity pro kazdé
pouziti, pro néz se zadd o povoleni.

Pokud nejsou k dispozici standardizované zkusebni metody, je nutno vyhodnotit kvalitu/metodiku zkousek
a posoudit tyto charakteristiky popsanych metod, jsou-li k dispozici:

relevantnost, reprezentativnost, citlivost, specificnost, reprodukovatelnost, mezilaboratorni validaci, predvidatel-
nost.

PFi interpretaci vysledkdi hodnoceni vezmou clenské stity v tivahu prvky nejistoty v informacich ziskanych
béhem hodnoceni, aby minimalizovaly riziko, ze nebudou zjistény neptiznivé Gcinky nebo bude podcenén jejich
vyznam. V pribéhu rozhodovactho procesu je tieba postupovat tak, aby byly identifikovany kritické rozhodovaci
body nebo tdaje, u nichz by prvek nejistoty mohl vést k nespravné klasifikaci rizika.

Prvni provedené hodnoceni musi byt zaloZeno na nejlepsich dostupnych tidajich nebo na odhadech odrazejicich
redlné podminky pouZiti pfipravku na ochranu rostlin. Poté musi ndsledovat nové hodnoceni, které zohledni
potencialni prvky nejistoty u kritickych ddaja a rozsah podminek pouziti, jeZz se mohou vyskytnout, a které
poskytne redlnou predstavu nejméné priznivého piipadu s cilem zjistit, zda je mozné, Ze by prvni hodnoceni
mohlo byt vyznamné odlisné.

Clenské stity vyhodnoti kazdy mikrobidlni pfipravek na ochranu rostlin, o jehoz povoleni bylo v dotceném
¢lenském stdté pozddano, pficemz lze vzit v Gvahu vyhodnocené informace o mikroorganismu. Clenské stity
musi vzit v dvahu skute¢nost, Ze formula¢ni pifsady mohou ovlivnit vlastnosti piipravku na ochranu rostlin ve
srovndni s mikroorganismem.

Pfi hodnoceni Zddosti a udélovdni povoleni vezmou clenské stity v tGvahu konkrétni navrzené praktické
podminky pouziti, a zejména Gcel pouziti, davku, zptsob, Cetnost a terminy aplikaci a povahu a sloZeni
piipravku na ochranu rostlin. Clenské stity rovnéz zohledni, kdykoliv to bude mozné, zdsady integrované
ochrany rostlin.

P hodnoceni podanych zddosti ¢lenské staty piihlizeji k zemédélskym, rostlinolékaiskym a environmentdlnim
podminkdm (v¢etné klimatickych podminek) v oblastech pouziti.

Jestlize se ve specifickych zdsaddch v oddilu 2 pfedpokldadd pouziti vypocetnich modeld pfi hodnoceni piipravku
na ochranu rostlin, musi tyto modely:

a) poskytovat nejlepsi mozny odhad vsech relevantnich procest pfi zohlednéni realistickych parametrti

a piedpokladd;
b) byt podrobeny hodnoceni podle bodu 1.3;
¢) byt spolehlivé ovéfeny méfenimi provedenymi za okolnosti odpovidajicich pouziti modelu;
d) byt vhodné pro podminky v oblasti pouziti;

e) byt podlozeny tdaji o tom, jak model zpracovavd uvedené odhady, a obsahovat vysvétleni vSech vstupnich
udajli zaddvanych do modelu a podrobnosti o tom, jak byly odvozeny.

Pozadavky na ddaje podle ¢sti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a &ésti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011
obsahuji pokyny, kdy a jak musi byt urcité informace poskytnuty a jaké postupy je tieba pii piipravé
a hodnoceni dokumentace dodrzovat. Tyto pokyny je nutno dodrZet.

Specifické zisady

Clenské stéty pouzijf pii hodnocenf dajii a informaci piedlozenych jako podklad k zddostem nésledujici zasady,
aniz jsou dotceny vSeobecné zdsady uvedené v oddilu 1:

Identifikace

Identifikace mikroorganismu v pfipravku na ochranu rostlin

Identita mikroorganismu musi byt pfesné urCena. Je nutno zajistit poskytnuti vhodnych ddajd, které umozni
ovéfit identitu mikroorganismu v pifpravku na ochranu rostlin na trovni kmene.
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Identita mikroorganismu se vyhodnoti na drovni kmene. Je-li mikroorganismus mutantem nebo geneticky
modifikovanym organismem ('), je nutno zaznamenat specifické rozdily oproti jinym kmentm v rdmci téhoz
druhu. Je nutno zaznamenat rovnéz vyskyt klidovych stadii.

Je tieba zkontrolovat, zda byl kmen uloZen do sbirky mezindrodné uzndvanych kultur.
2.1.2 Identifikace piipravku na ochranu rostlin
Clenské stity vyhodnoti poskytnuté podrobné kvantitativni a kvalitativn{ Gidaje o slozen{ piipravku na ochranu

rostlin, napiiklad ddaje o mikroorganismu (viz vyse), relevantnich metabolitech/toxinech, rezidudlnim Zivném
mediu, formulaénich pfisaddch a pfitomnosti mikrobidlnich kontaminujicich ldtek.

2.2 Biologické, fyzikdlni, chemické a technické vlastnosti
221 Biologické vlastnosti mikroorganismu v pfipravku na ochranu rostlin

2.2.1.1 Musi se vyhodnotit ptivod kmene, piipadné jeho pfirozené prostfedi, véetné tdaji o pfirozené koncentraci
v prostiedi, Zivotnim cyklu a moznostech pfeziti, kolonizace, reprodukce a $ifeni. Mnozeni pivodnich mikro-
organismi by se mélo po urcité kratké dobé rustu ustdlit a udrzovat na trovni existujici v pvodnim prostedi
mikroorganism.

2.2.1.2 Musf se vyhodnotit schopnost mikroorganismi ptizpfisobit se prostedi. Clenské staty musf vzit v Gvahu zejména
tyto zdsady:

a) v zévislosti na podminkéch (napiiklad dostupnost substrdtii pro rist a metabolismus) mize mikroorganismus
aktivovat nebo deaktivovat projev danych fenotypickych znakd;

b) mikrobidlni kmeny nejlépe pfizplisobené prostfedi mohou prezivat a mnozit se lépe nez nepfizptsobené
kmeny. Pfizplisobené kmeny maji selektivni vyhodu a mohou tvofit vétsinu v populaci po vice generacich;

¢) relativné rychlé mnoZzeni mikroorganismti vede k vétsi cetnosti mutaci. Je-li mutace pfiznivd pro preziti
v prostiedi, mize se stit zmutovany kmen dominantnim;

d) zejména vlastnosti virGi se mohou ménit rychle, véetné jejich virulence.

Proto se musi pfipadné vyhodnotit informace o genetické stabilit¢é mikroorganismu za environmentdlnich
podminek pro navrzené pouziti a rovnéz informace o schopnosti mikroorganismu pfendset geneticky materidl
na jiné organismy a informace o stabilité¢ zakédovanych znak.

2.2.1.3 Zpusob G¢inku mikroorganismu se vyhodnoti tak podrobng, jak je to nutné. Vyhodnoti se vliv mozny meta-
bolitt/toxint na zpusob G¢inku a kdyzZ je zjistén, stanovi se minimdlni i¢innd koncentrace pro jednotlivé G¢inné
metabolity/toxiny. Informace o zptsobu G¢inku mohou byt velmi cennym nastrojem pii identifikaci potencidl-
nich rizik. Pfi hodnocen{ je nutno zvézit tyto aspekty:

a) antibioza;

b) indukce rezistence rostlin;

¢) interference s virulenci patogenniho cilového organismu;

d) endofyticky rust;

e) kolonizace kofent;

f) konkurence ekologické niky (napiiklad Ziviny, pfirozené prostiedi);

g) parazitismus;

=

patogenita bezobratlych.

(") Viz definice ,geneticky modifikovanych organismi“ ve smérnici 2001/18/ES.
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2.2.1.4 Aby bylo mozno posoudit mozné G¢inky na necilové organismy, musi se vyhodnotit informace o okruhu
hostiteld mikroorganismu s piihlédnutim k charakteristikim a vlastnostem popsanym v pismenech a) a b).

a) Musi byt posouzena schopnost mikroorganismu pusobit patogenné na necilové organismy (clovek, zvifata
a jiné necilové organismy). Je nutno posoudit veskeré vztahy ke zndimym patogentm rostlin, zvifat nebo lidi,
které pati k druhtim dcinnych nebo kontaminujicich mikroorganism.

Ao

Patogenita a virulence tzce zdvisi na hostitelskych druzich (urcuje ji napiiklad télesnd teplota, fyziologické
prostiedi) a podminkami hostitele (napiiklad zdravotni stav, status imunity). Napiiklad mnozeni mikroorga-
nismu v lidském téle zdvisi na schopnosti mikroorganismu rast pfi télesné teploté hostitele. Nékteré mikro-
organismy mohou rist a byt metabolicky aktivni pouze pii teplotich daleko niZsich nebo vyssich, nez je
lidskd télesnd teplota, a proto nemohou byt pro clovéka patogenni. Rozhodujicim faktorem vsak muze byt
rovnéZ cesta, kterou mikroorganismus vnikne do hostitele (ordlni, inhalace, pokoZzka/poranéni). Napiiklad
mikrobidlni druhy mohou vyvolat onemocnéni po vniknuti pfes poranénou pokozku, ne viak po vniknuti
oraln{ cestou.

2.2.1.5 Mnoho mikroorganismii produkuje antibiotické latky, které v mikrobidlnim spolecenstvi zplisobuji normalni
interference. Mus{ byt posouzena rezistence vi¢i antimikrobidlnim agens, které jsou vyznamné pro huménni
medicinu a veterindrni 1ékafstvi. Je nutno vyhodnotit moznost prenosu gent, které koduji rezistenci viici
antimikrobidlnim agens.

222 Fyzikdlni, chemické a technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin

2.2.2.1 Technické vlastnosti piipravku na ochranu rostlin je nutno vyhodnotit v zévislosti na povaze mikroorganismu
a typu piipravku.

2.2.2.2 Musi se vyhodnotit trvanlivost pfipravku a jeho stabilita pfi skladovani, pficemz se piihlédne k moznym
zméndm sloZeni, napiiklad riist mikroorganismu nebo kontaminujicich mikroorganismt, produkce metaboliti/
toxind atd.

2.2.2.3 Clenské stity vyhodnoti fyzikilni a chemické vlastnosti ptfpravku na ochranu rostlin a zachovan{ téchto vlast-
nosti po skladovani a zohledni:

a) pokud existuje piislusnd specifikace Organizace OSN pro vyzivu a zemédélstvi (FAO), fyzikdlni a chemické
vlastnosti uvedené v této specifikaci;

b) pokud neexistuje pifslusnd specifikace FAO, vSechny relevantni fyzikdlni a chemické vlastnosti pfipravku,
které jsou uvedeny v Pfirucce o vyvoji a pouziti specifikaci FAO a Svétové zdravotnické organizace (WHO)
pro pesticidy.

2.2.2.4 Jestlize navrzend etiketa piipravku obsahuje pozadavky nebo doporuceni, aby byl piipravek na ochranu rostlin
pouzit spolu s jinymi pfipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix a/nebo pokud navrzend etiketa
obsahuje ddaje o kompatibilité piipravku s jinymi pfipravky na ochranu rostlin jako tank-mix, musi byt takové
piipravky na ochranu rostlin a adjuvanty v tank-mixu fyzikdlné¢ a chemicky slucitelné. U tank-mixd je nutné
prokdzat rovnéz biologickou kompatibilitu, tj. je nutno prokdzat, ze kazdy piipravek na ochranu rostlin ve smési
ptisobi podle ocekdvani a nedochdzi k antagonismam.

2.3 Dalsi informace
23.1 Kontrola kvality produkce mikroorganismu v pfipravku na ochranu rostlin

Je nutné vyhodnotit kritéria zajistovani kvality produkce mikroorganismu. Pfi hodnoceni se vezmou v tvahu
kritéria tykajici se kontroly procesu, sprdvné vyrobni praxe, pracovnich postupd, technologickych postupi,
postupl pii ¢isténi, mikrobidlniho sledovéni a hygienickych podminek, aby byla zajisténa dobrd kvalita mikro-
organismu. V rdmci systému kontroly kvality se musi posoudit kvalita mikroorganismu, jeho stabilita, Cistota atd.

232 Kontrola kvality pfipravku na ochranu rostlin

Je nutné vyhodnotit navrzend kritéria zajistovani kvality. Jestlize piipravek na ochranu rostlin obsahuje meta-
bolity/toxiny produkované béhem riistu a rezidua ze Zivného media, mélo by to byt rovnéz predmétem hodno-
ceni. Je nutno vyhodnotit moznost vyskytu kontaminujicich mikroorganismd.

2.4 Udinnost

2.4.1  Jestlize se navrzené pouziti tykd regulace urcitého organismu nebo ochrany pred nim, clenské stity vyhodnoti,
do jaké miry by mohl byt tento organismus za zemédélskych, rostlinolékaiskych a environmentdlnich podminek
(véetné klimatickych podminek) vyskytujicich se v oblasti navrzeného pouziti skodlivy.
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2.4.2

243

2.4.4

2.4.5

Clenské stity vyhodnoti, zda by za zemédélskych, rostlinolékaiskych a environmentdlnich podminek (véetng
klimatickych podminek) vyskytujicich se v oblasti navrzeného pouziti mohlo dojit k vyznamnému poskozeni,
ztrdté nebo Gjmé, pokud by nebyl piipravek na ochranu rostlin pouzit.

Clenské staty vyhodnoti tidaje o Gi¢innosti pifpravku na ochranu rostlin stanovené v &sti B piflohy nafizeni (EU)
¢. 545/2011 a zohledn{ pii tom miru regulace nebo rozsah pozadovaného Ginku a relevantni experimentdlni
podminky, jako jsou:

a) volba plodiny nebo kultivaru;

b) zemédélské a environmentdlni podminky (véetné klimatickych podminek) (je-li to nezbytné pro piijatelnou
ucinnost, mély by byt tyto tidaje/informace poskytnuty také pro dobu pred aplikaci a po ni);

¢) piitomnost a hustota vyskytu skodlivého organismu;

&

vyvojové stadium plodiny a organismu;

¢) mnozstvi pouzitého mikrobidlniho pfipravku na ochranu rostlin;

f) mnozstvi pfidaného adjuvantu, je-li to pozadovdno na etiketé;

g) cetnost a terminy aplikacf;

h) typ aplika¢niho zafizeni;

i) potieba piipadnych specidlnich postupti ¢isténi aplikacniho zafizeni.

Clenské stity vyhodnoti pfisobeni piipravku na ochranu rostlin v rozsahu zemédélskych, rostlinolékatskych
a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek), které se mohou vyskytnout v oblasti navrze-
ného pouziti. Do hodnoceni je tieba zahrnout dopad na integrovanou ochranu rostlin. Zvlastni pozornost je
tieba vénovat zejména:

a) trovni, konzistenci a délce trvani pozadovaného u¢inku v poméru k ddvce ve srovndni s vhodnym referen-
¢nim pripravkem nebo piipravky, pokud existuji, a s variantou bez oSetient;

b) pifpadné vlivu na vynos nebo snizeni ztrdt pii skladovani z hlediska mnoZzstvi a/nebo kvality ve srovndni
s vhodnym referenénim p¥ipravkem nebo pripravky, pokud existuji, a s variantou bez oSetfeni.

Jestlize vhodny referen¢ni piipravek neexistuje, ¢lenské stity vyhodnoti ptsobeni piipravku na ochranu rostlin
tak, Ze zjisti, zda existuje trvaly a presné urceny uzitek za danych zemédélskych, rostlinolékarskych
a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek), které se mohou vyskytnout v oblasti navrze-
ného pouZziti.

Clenské staty vyhodnoti miru nepfiznivych Gi¢inkd na oetienou plodinu po pouzit{ pifpravku na ochranu rostlin
podle navrzenych podminek pouziti, piipadné ve srovndni s vhodnym referenc¢nim piipravkem nebo piipravky,
pokud existuji, a/nebo s variantou bez osetfeni.

a) Pfi tomto hodnoceni se pfihlédne k ndsledujicim informacim:
i) tdaje o ucinnosti,

i) jiné relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin, jako je povaha pfipravku, ddvka, zptsob
aplikace, pocet a terminy aplikaci, neslucitelnost s jinym o3etfenim plodin,

iii) vSechny relevantni informace o mikroorganismu, véetné biologickych vlastnosti, napiiklad zpasob tcinku,
preziti, okruh hostitelt.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) povahy, Cetnosti, trovné a délky trvadni pozorovanych fytotoxickych/fytopatogennich wcinka
a zemé&délskych, rostlinolékatskych a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek),
které je ovliviiuji,

i) rozdild mezi hlavnimi kultivary, pokud jde o jejich citlivosti vii¢i fytotoxickym/fytopatogennim Géinkdm,
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2.4.6

2.4.7

2.4.8

2.5

2.5.1
2.5.1.1

iii) ¢dsti osetiené plodiny nebo rostlinnych produktd, kde jsou fytotoxické/fytopatogenni G¢inky pozorovany,

iv) nepfiznivého dopadu na vynos osetfené plodiny nebo rostlinnych produktt z hlediska mnozstvi a/nebo
kvality,

v) nepiiznivého dopadu na osetfené rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity k mnozZeni,
pokud jde o jejich Zivotaschopnost, kliceni, raseni, zakofenéni a ujmuti,

vi) v pfipadé $ifeni mikroorganismd nepfiznivého dopadu na sousedni plodiny.

Jestlize etiketa piipravku na ochranu rostlin obsahuje pozadavky, aby byl pfipravek na ochranu rostlin pouzit
spolu s jinymi pfipravky na ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako tank-mix, provedou ¢lenské stity hodnoceni
podle bodii 2.4.3 az 2.4.5 s ohledem na informace poskytnuté pro tank-mix.

Jestlize etiketa p¥pravku na ochranu rostlin obsahuje doporuceni, aby byl piipravek na ochranu rostlin pouzit
spolu s jinymi piipravky na ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako tank-mix, vyhodnoti ¢clenské staty tcelnost
smési a podminky jejtho pouziti.

Jestlize z dostupnych tdajii vyplyvd, ze mikroorganismus, jeho relevantni metabolity/toxiny nebo produkty
odbourdvéni a reakéni produkty formula¢nich piisad pfetrvavaji v piidé a/nebo v rostlinnych litkich nebo na
nich ve vyznamném mnozstvi po aplikaci pfipravku na ochranu rostlin podle navrzenych podminek pouziti,
vyhodnoti ¢lenské stity miru nepiiznivych acinkd na ndsledné plodiny.

Jestlize md mit navrzené pouziti piipravku na ochranu rostlin t¢inek na obratlovce, vyhodnoti ¢lenské stity
mechanismus, jehoz prostfednictvim se tohoto G¢inku docili, a dile pozorované cinky na chovéni a zdravi
cilovych zivocicht. Jestlize je zamyslenym dcinkem usmrceni cilového Zivocicha, musi ¢lenské stity vyhodnotit
dobu nutnou k usmrceni zivocicha a okolnosti, za jakych k usmrceni dojde.

P tomto hodnoceni se piihlédne k nésledujicim informacim:

a) viechny relevantni informace podle ¢dsti B piflohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 a vysledky jejich vyhodnocent,
véetné toxikologickych studif;

b) vSechny relevantni informace o piipravku na ochranu rostlin podle ¢dsti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,
véetné toxikologickych studii a Gdajii o Gcinnosti.
Metody pro identifikaci/detekci a kvantitativai stanoveni

Clenské stty vyhodnoti analytické metody navrzené pro Géely postregistracni kontroly a sledovéni Zivotaschop-
nych i Zivotaneschopnych slozek v piipravku i v reziduich v o3etfenych plodindch nebo na jejich povrchu.
Pozaduje se dostate¢nd validace metod pouzitych pfed udélenim povoleni i metod pro sledovdni po udéleni
povoleni. Je nutno presné urcit metody, které se povazuji za vhodné pro sledovani po udéleni povoleni.

Analytické metody pro pfipravek na ochranu rostlin

Zivotaneschopné slozky

Clenské staty vyhodnot{ analytické metody navrzené pro Gcely stanoveni mnozstvi a povahy toxikologicky,
ckotoxikologicky = nebo  environmentdlné  vyznamnych  Zivotaneschopnych  slozek  pochdzejicich
z mikroorganismu a/nebo vyskytujicich se jako necistoty nebo formula¢ni piisady (véetné piipadné vznikajicich
produktti odbouravani nebo reakénich produkti).

Pfi hodnoceni se pfihlédne k informacim o analytickych metoddch podle ¢asti B piilohy nafizeni (EU)
¢. 5442011 a casti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 a k vysledkiim jejich hodnoceni. Zejména se piihlédne
k témto informacim:

a) specifiénost a linearita navrzenych metod;

b) preciznost (opakovatelnost) navrzenych metod;

¢) vyznam interferenci;

d) presnost navrzenych metod pii vhodnych koncentracich;

¢) mez kvantifikace navrzenych metod.
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2.5.1.2 Zivotaschopné slozky

Clenské stity vyhodnoti metody navrzené za Gcelem stanoveni mnozstvi a povahy dotéeného specifického
kmene, a zejména metody k odliseni tohoto kmene od blizce pifbuznych kment.

PF hodnoceni se piihlédne k informacim o analytickych metodich podle ¢isti B piflohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011 a &asti B pilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 a k vysledkim jejich hodnoceni. Zejména se prihlédne
k témto informacim:

a) specifi¢nost navrzenych metod;

b) preciznost (opakovatelnost) navrzenych metod;

¢) vyznam interferenci;

d) vhodnost navrzenych metod pro stanoveni kvantity.

252 Analytické metody pro stanoveni reziduf

2,521 Zivotaneschopnd rezidua

Clenské stity vyhodnoti analytické metody navrzené pro Géely identifikace a stanoveni mnozstvi toxikologicky,
ekotoxikologicky ~ nebo  environmentdlné  vyznamnych  Zivotaneschopnych  rezidui  pochdzejicich
z mikroorganismu (pfipadné véetné vznikajicich produktd odbourdvani a/nebo reakénich produktt).

Pfi hodnoceni se piihlédne k informacim o analytickych metoddch podle cdsti B piilohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011 a &sti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 a k vysledkiim jejich hodnoceni. Zejména se pfihlédne
k témto informacim:

a) specificnost a linearita navrzenych metod;

b) preciznost (opakovatelnost) navrzenych metod;

¢) reprodukovatelnost (nezdvisld laboratorni validace) navrzenych metod;
d) vyznam interferenci;

¢) piesnost navrzenych metod pfi vhodnych koncentracich;

f) mez kvantifikace navrzenych metod.

2.5.2.2 Zivotaschopnd rezidua

Clenské stity vyhodnoti metody navrzené za Gcelem identifikace dotceného specifického kmene, a zejména
metody k odliSeni tohoto kmene od blizce pfibuznych kmend.

Pfi hodnoceni se piihlédne k informacim o analytickjch metoddch podle ¢dsti B piilohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011 a &sti B piilohy naiizeni (EU) ¢. 545/2011 a k vysledkim jejich hodnoceni. Zejména se prihlédne
k témto informacim:

a) specificnost navrzenych metod;

b) preciznost (opakovatelnost) navrzenych metod;

¢) vyznam interferenci;

d) vhodnost navrzenych metod pro stanoveni kvantity.

2.6 Dopad na zdravi lidi nebo zvifat

Je nutno vyhodnotit dopad na zdravi lidi nebo zvitat. Clenské stity musi vzit v Gvahu zejména tyto zdsady:

a) vzhledem ke schopnosti mikroorganismii se replikovat existuje zjevny rozdil mezi chemickymi ldtkami
a mikroorganismy, které se pouZivaji jako pipravky na ochranu rostlin. Rizika pfedstavovand mikroorga-
nismy nemusi byt nutné stejné povahy jako rizika pfedstavovand chemickymi litkami, zejména s ohledem na
schopnost mikroorganismil pretrvdvat a mnozit se v rliznych prostredich;
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b)

&

ddlezitymi dil¢imi hodnotami pfi posuzovani nepfiznivych G¢inkd piipravku na ochranu rostlin je patogenita
mikroorganismu pro clovéka a necilovd zvifata, infekénost mikroorganismu, schopnost mikroorganismu
tvofit kolonie, toxicita metaboliti/toxini a toxicita rezidudlntho Zivného média, kontaminant®
a formula¢nich pfisad;

kolonizace, infek¢nost a toxicita zahrnuji slozity soubor interakei mezi mikroorganismy a hostiteli a neni
mozné tyto diléi hodnoty jednoduse analyzovat jako nezdvislé;

na zdkladé kombinace téchto dil¢ich hodnot je nutno posoudit tyto nejdilezitéjsi aspekty mikroorganismu:
— schopnost pfetrvivat a mnozit se v hostiteli (coz svéd¢i o kolonizaci nebo infekénosti),

— schopnost vyvoldvat nepiiznivé nebo jiné tcinky v hostiteli (coZ svéd¢i o infekénosti, patogenité ajnebo
toxicité);

pii hodnoceni nebezpedi a rizik, kterd pfedstavuje pouziti téchto piipravkii na ochranu rostlin pro lidi
a zvifata, je tieba vzit v Gvahu rovnéz slozitost biologickych otdzek. Posouzeni patogenity a infekénosti je
nutné, i kdyZz se riziko potencidlni expozice povazuje za nizké;

pro ucely posouzeni rizika musi pouzité studie akutni toxicity, pokud jsou k dispozici, zahrnovat nejméné
dvé davky (napiiklad jednu velmi vysokou davku a jednu ddvku, kterd odpovidd ocekdvané expozici za
praktickych podminek).

Uc¢inky na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z p¥ipravku na ochranu rostlin

2.6.1.1 Clenské stity vyhodnoti expozici obsluhy mikroorganismu a/nebo toxikologicky relevantnim slouceninim

v pifpravku na ochranu rostlin (napifklad jejich metabolitim/toxintim, rezidudlnimu zZivnému mediu, kontami-
nujicim ldtkim a formula¢nim pifsaddm), které se mohou za navrzenych podminek pouziti (zejména vcetné
davky, zptsobu aplikace a klimatickych podminek) vyskytnout. Je nutno pouzit redlné tdaje o trovnich expozice
a, pokud takové tdaje nejsou k dispozici, vhodny validovany vypocetni model. Je nutné pouzit evropskou
harmonizovanou databdzi béznych expozic pro piipravky na ochranu rostlin, pokud je pro dany pfipad
k dispozici.

a)

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nédsledujicim informacim:

i) zdravotni tidaje a toxikologické studie, studie infekénosti a patogenity podle ¢dsti B piilohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnoceni. Zkousky prvniho stupné musi umoznit hodnoceni mikroorga-
nismu s ohledem na jeho schopnost pfetrvavat nebo rist v hostiteli a vyvoldvat v hostiteli ic¢inky/reakce.
Parametry, které svéd¢i o neschopnosti pretrvdvat a mnozit se v hostiteli a vyvoldvat v hostiteli nepfiznivé
nebo jiné ¢inky, zahrnuji: rychlé a Gplné vymizeni z téla, absenci aktivace imunitntho systému, histo-
patologickych zmén a teploty vhodné pro mnozeni, které jsou vyrazné vyssi nebo niz$i nez télesnd teplota
savcll. Tyto parametry Ize v nékterych piipadech posoudit s pouzitim studii akutni toxicity a stavajicich
udajt o lidském zdravi a onemocnénich a nékdy pouze s vyuzitim studii opakovanych davek.

Hodnoceni na zdklad¢ relevantnich parametra zkousek prvniho stupné musi vést k posouzeni moznych
GcinkG pracovni expozice, pfiCemz se piihlédne k intenzité a dobé trvdni expozice, véetné expozice
v diisledku opakovaného pouzivini v praxi.

Toxicitu nékterych metaboliti/toxint 1ze posoudit pouze tehdy, bylo-li prokdzdno, Ze pokusnd zvifata
byla skutecné vystavena témto metabolitim/toxintim,

ii

=

jiné relevantni informace o mikroorganismu, metabolitech/toxinech, rezidudlnim Zivném médiu, konta-
minujicich latkdch a formulacnich pfisaddch v pipravku na ochranu rostlin jako jejich biologické, fyzi-
kélni a chemické vlastnosti (napiiklad pfeziti mikroorganismu pii télesné teploté clovéka a zvitat, ekolo-
gickéd nika, chovéni mikroorganismu a/nebo metabolitd/toxint béhem aplikace),

iii

=

toxikologické studie podle ¢isti B pfilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,

iv,

=

jiné relevantni informace podle ¢asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, jako jsou:
— slozeni pfipravku,
— povaha pripravku,

— velikost, konstrukce a typ obalu,
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2.6.1.2

2.6.1.3

b)

&

— oblast pouziti a povaha plodiny nebo cile,

— zpusob aplikace véetné manipulace, pInéni a michdni piipravku na ochranu rostlin,
— doporucend opatieni ke sniZeni expozice,

— doporucent tykajici se ochranného odévu,

— maximdlni aplikacni ddvka,

— minimdlni objem aplikace postiikem uvedeny na etiketé,

— pocet a terminy aplikaci.

Na zédkladé informaci uvedenych v pismenu a) je pro jednordzovou nebo opakovanou expozici obsluhy po
zamysleném pouZiti tfeba stanovit tyto souhrnné udaje:

— perzistence nebo riist mikroorganismu v hostiteli,

— pozorované nepfiznivé Gcinky,

— pozorované nebo ocekdvané Gcinky kontaminujicich ldtek (véetné kontaminujicich mikroorganism),
— pozorované nebo ocekdvané ucinky relevantnich metabolitl/toxind.

Pokud existuji ndznaky kolonizace v hostiteli a/nebo jsou pozoroviny nepfiznivé wcinky, které svédci
o toxicité/infekénosti, provedou se dal3i testy pfi zohlednéni scéndfe expozice (tj. akutni nebo opakovand
expozice).

Toto hodnoceni musi byt provedeno pro kazdy typ zpiisobu aplikace a aplika¢niho zafizeni, které jsou
navrzeny, pokud jde o pouZiti pfipravku na ochranu rostlin, a také pro rizné typy a velikosti nddob,
které maji byt pouzity, pficemz se zohledni michdni, plnéni, aplikace pipravku na ochranu rostlin
a Cisténi a béznd tdrzba aplikacniho zafizeni. Piipadné se vezmou v tvahu jind povolend pouziti piipravku
na ochranu rostlin obsahujictho stejnou d¢innou litku nebo zptsobujictho vznik stejnych rezidui v oblasti
plénovaného pouziti. Je nutné vzit v Gvahu, Ze pokud se o¢ekdvd mnozeni mikroorganismu, mohlo by byt
posouzeni expozice velmi spekulativni.

Schopnost nebo neschopnost tvofit kolonie nebo mozné Gcinky na operétora pii testovanych trovnich davky
podle ¢asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 5442011 a casti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 se posoudi
s ohledem na méfené nebo odhadované tirovné expozice clovéka. Posouzeni rizika, pokud mozno kvantita-
tivni, musi zahrnovat zvézeni napiiklad zpasobu tcinku a biologickych, fyzikilnich a chemickych vlastnosti
mikroorganismu a jinych latek v piipravku.

Clenské stdty proveéfi informace tykajici se povahy a charakteristik navrzeného obalu se zvldstnim zietelem na
nasledujici aspekty:

a)

f

druh obalu;

rozméry a obsah obalu;

velikost otvoru;

typ uzdvéru;

pevnost obalu, jeho nepropustnost a odolnost pii bézné pfepravé a manipulaci;

odolnost obalu vici obsahu a jeho kompatibilita s obsahem.

Clenské stity provéif povahu a charakteristiky navrzeného ochranného odévu a ochrannych prostiedkl se
zvldstnim zfetelem na ndsledujici aspekty:

a)

b)

jejich dostupnost a vhodnost;

acinnost;
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d)

snadnost jejich noSeni s ohledem na fyzickou zdtéZ a klimatické podminky;

odolnost vici pifpravku a kompatibilita s pifpravkem na ochranu rostlin.

2.6.1.4 Clenské stity vyhodnoti moznost expozice jinych osob (pracovnikéi exponovanych po provedené aplikaci
piipravku na ochranu rostlin, jako jsou vstupujici pracovnici, nebo okolnich osob) nebo expozice zvifat mikro-
organismu a/nebo jinym toxikologicky relevantnim sloucenindm obsazenym v piipravku na ochranu rostlin za
navrzenych podminek pouziti. Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k ndsledujicim informacim:

2.6.2

2.6.2.1

a)

=z

o

&

zdravotn{ ddaje a toxikologické studie, studie infekénosti a patogenity podle ¢asti B piilohy nafizeni (EU)
. 544/2011 a vysledky jejich hodnoceni. Zkousky prvniho stupné musi umoznit hodnoceni mikroorganismu
s ohledem na jeho schopnost pfetrvdvat nebo rust v hostiteli a vyvoldvat v hostiteli tcinky/reakce. Parametry,
které svéd¢i o neschopnosti pietrvdvat a mnozit se v hostiteli a vyvoldvat v hostiteli nepfiznivé nebo jiné
G¢inky, zahrnuji: rychlé a Gplné vymizeni z téla, absenci aktivace imunitniho systému, histopatologickych
zmén a neschopnost replikace pii télesné teploté savcd. Tyto parametry lze v nékterych pifpadech posoudit
s pouzitim studii akutni toxicity a stdvajicich daji o lidském zdravi a onemocnénich a nékdy pouze
s vyuzitim studif opakovanych davek.

Hodnoceni na zdkladé relevantnich parametrti zkousek prvniho stupné musi vést k posouzeni moznych
Ucinkd pracovni expozice, pficemz se piihlédne k intenzité a dobé trvani expozice, véetné expozice
v dusledku opakovaného pouzivdni v praxi.

Toxicitu nékterych metabolitti/toxint lze posoudit pouze tehdy, bylo-li prokdzano, ze pokusnd zvifata byla
skute¢né vystavena témto metabolitim/toxintim;

jiné relevantni informace o mikroorganismu, metabolitech/toxinech, rezidudlnim Zivném médiu, kontaminu-
jicich latkdch a formula¢nich pfisaddch v piipravku na ochranu rostlin jako jejich biologické, fyzikdlni
a chemické vlastnosti (napiiklad preziti mikroorganismu pfi télesné teploté clovéka a zvifat, ekologickd
nika, chovdni mikroorganismu a/nebo metaboliti/toxint béhem aplikace);

toxikologické studie podle ¢dsti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011;

jiné relevantni informace o p¥ipravku na ochranu rostlin podle ¢asti B pilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, jako
jsou:

— lhaty pro opétovny vstup, nezbytné cekaci lhiity nebo jind bezpecnostni opatfeni na ochranu osob
a zvifat,

— metoda aplikace, zejména postiik,
— maximdlni aplikacni ddvka,

— minimdlni objem aplikace postiikem,
— slozeni piipravku,

— zbytky piipravku na rostlindch a rostlinnych produktech po osetfeni, pti zohlednéni vlivu faktord jako
teplota, UV zdfeni, pH a vyskyt urcitych latek,

— dalsi cinnosti, pfi nichZ jsou pracovnici exponovani.

Uc¢inky na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z rezidui

P hodnoceni je tieba posuzovat Zivotaschopnd a Zivotaneschopnd rezidua zvldst. Viry a viroidy by mély byt
povazovany za Zzivotaschopnd rezidua, jelikoz jsou schopny prendset geneticky materidl, ackoli ve skute¢nosti
nejsou Zivé.

Zivotaneschopnd rezidua

a)

Clenské stity vyhodnoti moznost expozice lidi nebo zvifat Zivotaneschopnym reziduim a jejich produktéim
odbourdvani prostiednictvim potravniho fetézce v disledku mozného vyskytu téchto rezidui v pozivatelnych
¢astech osetfenych plodin nebo na jejich povrchu. Pfihlédne se zejména k témto informacim:

— vyvojové stadium mikroorganismu, ve kterém vznikaji Zivotaneschopnd rezidua,
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— vyvojova stadiafzivotni cyklus mikroorganismu za béznych environmentilnich podminek; pozornost je

nutno vénovat zejména posouzeni pravdépodobnosti preziti a mnozeni mikroorganismu v plodindch,
potravindch nebo krmivech nebo na jejich povrchu a v déisledku toho pravdépodobnost vzniku Zivotane-
schopnych rezidui,

stabilita vyznamnych zivotaneschopnych rezidui (véetné vlivu faktori jako teplota, UV zéfeni, pH a vyskyt
urcitych latek),

experimentdlni studie, které prokazuji, zda jsou vyznamnd Zivotaneschopnd rezidua v rostlindch trans-
lokovéna nebo ne,

tdaje o navrzené spravné zemédélské praxi (véetné poctu a termind aplikaci, maximalni aplika¢ni ddvky,
miniméalniho objemu pfi aplikaci postiikem, navrzené predskliziiové lhiity pro zamyslend pouziti nebo
zadrzovaci lhity ¢i Thity vyskladnéni v pifpadé poskliziiovych pouziti) a dalsi ddaje tykajici se aplikace
podle &sti B piilohy nafizeni (EU) ¢ 545/2011,

piipadné jind povolend pouziti pfipravki na ochranu rostlin v oblasti zamysleného pouziti, napt. pokud
piipravky obsahuji stejnd rezidua, a

piirozeny vyskyt Zivotaneschopnych rezidui na pozivatelnych ¢dstech rostlin jako dusledek piirozeného
vyskytu mikroorganismd.

b) Clenské stity vyhodnoti toxicitu Zivotaneschopnych rezidui a jejich produktt odbourdvani s ohledem zejména

na specifické informace podle ¢dsti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a c&asti B piilohy nafizeni (EU)
& 545/2011.

¢) Pokud jsou Zivotaneschopnd rezidua nebo jejich produkty odbourdvdni povazovdny za toxikologicky

vyznamné pro Clovéka a/nebo zvitata a pokud se expozice nepovaZuje za zanedbatelnou, musi se urcit
skute¢né mnozstvi v pozivatelnych ¢dstech osetfenych plodin nebo na jejich povrchu s piihlédnutim k:

— analytickfm metoddm pro Zivotaneschopna rezidua,
— rastovym kiivkdm mikroorganismu za optimalnich podminek,

— produkci/tvorbé Zivotaneschopnych rezidui v rozhodnych okamzicich (napiiklad ptedpoklddand doba

sklizng).

2.6.2.2 Zivotaschopnd rezidua

a,

=

Clenské stity vyhodnoti moznost expozice lidi nebo zvifat Zivotaschopnym reziduim a prostfednictvim
potravniho fetézce v dusledku mozného vyskytu téchto rezidui v pozivatelnych ¢dstech osetfenych plodin
nebo na jejich povrchu. Pfihlédne se zejména k témto informacim:

pravdépodobnost pieziti, perzistence a mnoZzeni mikroorganismu v plodindch, potravinich nebo krmivech
nebo na jejich povrchu. Musi se posoudit riiznd vyvojovd stadia/Zivotni cyklus mikroorganismu,

informace tykajici se jeho ekologické niky,
informace o osudu a chovédni v riiznych slozkdch Zivotniho prostiedi,
pfirozeny vyskyt mikroorganismu (nebo souvisejicich mikroorganismd),

tdaje o navrzené spravné zemédélské praxi (véetné poctu a termind aplikaci, maximalni aplika¢ni ddvky,
minimdlniho objemu pfi aplikaci postiikem, navrzené predskliznové lhity pro zamyslené pouziti nebo
zadrzovaci lhiity ¢i lhaty vyskladnéni v pifpadé poskliziiovych pouziti) a dalsi ddaje tykajici se aplikace
podle &asti B piilohy nafizeni (EU) ¢ 545/2011,

piipadné jind povolend pouziti pfipravki na ochranu rostlin v oblasti zamysleného pouziti, napf. pokud
piipravky obsahuji stejné mikroorganismy nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské staty vyhodnoti specifické informace tykajici se schopnosti Zivotaschopnych rezidui pfetrvavat nebo
rast v hostiteli a vyvoldvat v hostiteli ti¢inky/reakce. Pfihlédne se zejména k témto informacim:

— zdravotni ddaje a toxikologické studie, studie infekénosti a patogenity podle ¢asti B piilohy nafizeni (EU)

¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnocent,
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— vyvojova stadia | Zivotni cyklus mikroorganismu za béznych environmentdlnich podminek (napiiklad
v odetfenych plodindch nebo na jejich povrchu),

— zpusob G¢inku mikroorganismu,
— biologické vlastnosti mikroorganismu (napiiklad okruh hostiteld).
Musi se posoudit riiznd vyvojovd stadia/zivotni cyklus mikroorganismu.

¢) Pokud jsou Zivotaschopnd rezidua povazovdna za toxikologicky vyznamnd pro clovéka a/nebo zvifata
a pokud se expozice nepovazuje za zanedbatelnou, musi se urcit skute¢né mnozstvi v pozivatelnych cdstech
odetfenych plodin nebo na jejich povrchu s piihlédnutim k:

— analytickm metoddm pro Zivotaschopnd rezidua,
— rastovym kfivkdm mikroorganismu za optimdlnich podminek,
— moznosti extrapolace idajii z jedné plodiny na jinou.

Osud a chovdni v Zivotnim prostiedi

Je nutno vzit v tvahu biologickou sloZitost ekosystém a interakce v dotcenych mikrobialnich spolecenstvech.

Zéklad pro posouzeni osudu a chovani v Zivotnim prostfedi tvoif informace o ptivodu a vlastnostech (napiiklad
specifi¢nosti) mikroorganismu | jeho rezidudlnich metabolitii/toxint a zamysleném pouziti. Je nutné vzit v tivahu
zpusob t¢inku mikroorganismu.

Posoudi se osud a chovdni vech zndmych relevantnich metabolitd, které mikroorganismus produkuje. Posouzeni
se provede pro kazdou slozku Zivotniho prostiedi na zdkladé kritérii uvedenych v ¢sti B oddilu 7 bodu iv)
piflohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011.

Pfi hodnoceni osudu a chovéni pfipravki na ochranu rostlin v Zivotnim prostiedi ¢lenské staty zohledni vSechny
aspekty Zivotniho prostiedi, véetné bioty. Musi se posoudit schopnost perzistence a mnoZeni mikroorganismu ve
viech slozkdch Zzivotniho prostiedi, pokud nelze prokizat, ze konkrétni mikroorganismy se v urcité slozce
prostiedi nevyskytuji. Je nutno vzit v tivahu mobilitu mikroorganismd a jejich rezidudlnich metabolitii/toxind.

Clenské stéty vyhodnoti moznost, Ze se pifpravek na ochranu rostlin pfi navrzenych podminkdch pouziti
dostane do podzemnich vod, povrchovych vod a pitné vody.

Pii celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni pozornost potencidlnim nepfiznivym G¢inkdm na
¢loveka v dasledku kontaminace podzemnich vod, pokud se G¢innd latka aplikuje v citlivych oblastech, napiiklad
v oblastech urcenych k odbéru pitné vody.

Clenské stity vyhodnoti riziko pro vodni prostiedi, pokud byla zjisténa moznost expozice vodnich organismd.
Mikroorganismus muze pfedstavovat riziko pro svou schopnost usadit se prostfednictvim mnozeni v prostiedi,
a muZe mit proto dlouhodoby nebo trvaly dopad na mikrobidlni spolecenstva nebo jejich predatory.

P tomto hodnoceni se pifihlédne k nésledujicim informacim:

a) biologické vlastnosti mikroorganismu;

b) preziti mikroorganismu v prosteds;

¢) jeho ekologickd nika;

d) pfirozend koncentrace mikroorganismu v jeho ptivodnim prosteds;

e) informace o osudu a chovdni v rtiznych ¢dstech Zivotniho prostieds;
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f) pifpadné informace o mozné interferenci s analytickymi systémy, které se pouzivaji pro kontrolu kvality pitné
vody podle smérnice Rady 98/83/ES (!);

g) piipadné jind povolend pouziti pfipravkii na ochranu rostlin v oblasti plinovaného pouziti, napt. pokud
pifpravky obsahuji stejnou tcinnou ldtku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice organismti v ovzdusi pifpravku na ochranu rostlin pfi navrzenych
podminkdch pouziti. Jestlize tato moZnost existuje, vyhodnoti riziko pro ovzdusi. Musi se vzit v Gvahu pfenos
mikroorganismu vzduchem, a to na kratké i dlouhé vzdalenosti.

Clenské stity vyhodnoti moznost expozice suchozemskych organismi pifpravku na ochranu rostlin pfi navrze-
nych podminkdch pouziti. Jestlize tato moZznost existuje, vyhodnoti riziko pro suchozemské prostiedi. Mikro-
organismus mize pfedstavovat riziko pro svou schopnost usadit se prostfednictvim mnoZeni v prostiedi, a mize
mit proto dlouhodoby nebo trvaly dopad na mikrobidlni spolecenstva nebo jejich preddtory.

Pi tomto hodnoceni se pfihlédne k ndsledujicim informacim:

a) biologické vlastnosti mikroorganismu;

b) preziti mikroorganismu v prosteds;

¢) jeho ekologickd nika;

d) pfirozend koncentrace mikroorganismu v jeho ptvodnim prostieds;
e) informace o osudu a chovani v raznych &astech Zivotniho prostiedi;

f) piipadné jind povolend pouziti piipravki na ochranu rostlin v oblasti plinovaného pouziti, napf. pokud
piipravky obsahuji stejnou G¢innou latku nebo zpusobuji vznik stejnych rezidui.

Utinky na necilové organismy a jejich expozice
Je nutné posoudit informace o ekologii mikroorganismu a t¢incich na Zivotn{ prostfedi i mozné trovné expozice
a ucinky relevantnich metaboliti/toxint. Je nutné celkové posouzeni environmentdlnich rizik, kterd muze

piipravek na ochranu rostlin zpasobit, pficemz se piihlédne k béznym drovnim expozice mikroorganismim
v Zivotnim prostiedi i v téle organismd.

Clenské stity vyhodnoti moznost expozice necilovych organism@ pfi navrzenych podminkich pouziti a jestlize
tato moznost existuje, vyhodnoti riziko pro dotcené necilové organismy.

Pipadné je nutné posouzeni infekénosti a patogenity, pokud nelze prokézat, Ze k expozici necilovych organismi
nedojde.

Pfi hodnoceni moznosti expozice se pifihlédne také k témto informacim:
a) pieziti mikroorganismu v piislusné slozce zivotniho prostiedi;

b) jeho ekologickd nika;

¢) pfirozend koncentrace mikroorganismu v jeho ptivodnim prosteds;
d) informace o osudu a chovani v raznych &stech Zivotniho prostieds;

e) piipadné jind povolend pouziti pfipravka na ochranu rostlin v oblasti plinovaného pouziti, pokud p¥ipravky
obsahuji stejnou dcinnou latku nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské stity vyhodnoti moznost expozice a ti¢inky na suchozemské volné Zijici druhy (volné Zjici ptéky, savce
a jiné suchozemské obratlovce).

() Uf. vést. L 330, 5.12.1998, s. 32.
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2.8.1.1 Mikroorganismus muZe piedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat systémy hostiteld z fad ptdkd nebo
savcll a mnozit se v nich. Posoudi se, zda se mohou zji§ténd rizika zménit na zakladé formulace pfipravku na
ochranu rostlin, pficemz se piihlédne k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zpisob Géinkuy;

b) jiné biologické vlastnosti;

¢) studie o toxicité, patogenité a infekénosti u saved;
d) studie o toxicité, patogenité a infekénosti u ptaka.

2.8.1.2 Piipravek na ochranu rostlin miZe vyvolat toxické G¢inky na zdkladé piisobeni toxinii nebo formula¢nich piisad.
PFi posouzeni téchto Gcinkd se piihlédne k témto informacim:

a) studie o toxicité u savci;
b) studie o toxicité u ptakd;
¢) informace o osudu a chovdni v rtiznych ¢dstech Zivotniho prostiedi.

Je-li pii zkouskéch pozorovdna mortalita nebo pfiznaky intoxikace, musi hodnoceni zahrnovat vypocet poméru
toxicitajexpozice na zdkladé kvocientu LDsq a odhadovanou expozici vyjadienou v mg/kg télesné hmotnosti.

2.8.2  Clenské stity vyhodnoti moznost expozice vodnich organism@ a Géinky na tyto organismy.

2.8.2.1 Mikroorganismus muze pfedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat vodni organismy a mnozit se v nich.
Posoudi se, zda se mohou zjisténd rizika zménit na zdkladé formulace pfipravku na ochranu rostlin, pficemz se
piihlédne k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zpisob Géinkuy;
b) jiné biologické vlastnosti;
¢) studie o toxicité, patogenité a infekénosti.

2.8.2.2 Pripravek na ochranu rostlin mize vyvolat toxické c¢inky na zdkladé ptsobeni toxinti nebo formulacnich piisad.
Pfi posouzeni téchto G¢inkd se piihlédne k témto informacim:

a) toxikologické studie u vodnich organism;
b) informace o osudu a chovéni v riznych &astech Zivotniho prostredi.

Je-li pii zkouskéch pozorovdna mortalita nebo piiznaky intoxikace, musi hodnoceni zahrnovat vypocet poméru
toxicitajexpozice na zdkladé kvocientu ECsq ajnebo NOEC a odhadovanou expozici.

2.8.3  Clenské stity vyhodnoti moznost expozice véel a Gcinky na véely.

2.8.3.1 Mikroorganismus muZze pfedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat véely a mnozit se v nich. Posoudi se,
zda se mohou zji§ténd rizika zménit na zdkladé formulace pfipravku na ochranu rostlin, pficemz se piihlédne
k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zpisob Géinkuy;
b) jiné biologické vlastnosti;
¢) studie o toxicité, patogenité a infekénosti.

2.8.3.2 Piipravek na ochranu rostlin mtze vyvolat toxické tcinky na zdkladé pasobeni toxint nebo formula¢nich piisad.
Pfi posouzeni téchto G¢inkd se ptihlédne k témto informacim:

a) toxikologické studie u véel;

b) informace o osudu a chovéni v riznych &astech Zivotniho prostredi.
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Je-li pfi zkouskidch pozorovdna mortalita nebo piiznaky intoxikace, musi hodnoceni zahrnovat vypocet kvoci-
entu rizika na zdkladé kvocientu davky v g/ha a LDsq v pg/vcelu.

2.8.4  Clenské stity vyhodnoti moznost expozice jinych uzitenych clenovcti nez véely a Geinky na né.

2.8.4.1 Mikroorganismus miiZe pfedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat jiné ¢lenovce nez vcely a mnozit se
v nich. Posoudi se, zda se mohou zjisténd rizika zménit na zdkladé formulace pipravku na ochranu rostlin,
piicemz se piihlédne k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zpiisob ucinku;
b) jiné biologické vlastnosti;
¢) studie o toxicité, patogenité a infekénosti u véel medonosnych a jinych ¢lenoved.

2.8.4.2 Pripravek na ochranu rostlin mizZe vyvolat toxické tcinky na zdkladé pasobeni toxind nebo formulac¢nich pfisad.
Pii posouzeni téchto tc¢inkd se piihlédne k témto informacim:

a) studie o toxicit€¢ u clenovci
b) informace o osudu a chovéani v riaznych ¢dstech Zivotniho prostieds;
¢) dostupné tdaje z primdrniho biologického screeningu.

Je-li pfi zkouskdch pozorovdna mortalita nebo pfiznaky intoxikace, hodnoceni musi zahrnovat vypocet poméru
toxicity/expozice na zdkladé kvocientu ERs, (G¢innd ddvka) a odhadovanou expozici.

2.8.5  Clenské stity vyhodnoti moznost expozice zizal a G&inky na né.

2.8.5.1 Mikroorganismus mtize predstavovat riziko pro svou schopnost infikovat zizaly a mnozit se v nich. Posoudi se,
zda se mohou zji§ténd rizika zménit na zdkladé formulace piipravku na ochranu rostlin, pficemz se pfihlédne
k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zpiisob ucinku;
b) jiné biologické vlastnosti;
¢) studie o toxicité, patogenité a infekénosti u Zizal.

2.8.5.2 Piipravek na ochranu rostlin mizZe vyvolat toxické tcinky na zdkladé pasobeni toxint nebo formulacnich pFisad.
Pii posouzeni téchto tcinkd se piihlédne k témto informacim:

a) studie o toxicité u Zizal;
b) informace o osudu a chovéani v riznych ¢astech Zivotniho prostiedi.

Je-li pii zkouskdch pozorovana mortalita nebo pfiznaky intoxikace, musi hodnoceni zahrnovat vypocet poméru
toxicity/expozice na zdkladé kvocientu LCsq a odhadovanou expozici vyjadienou v mglkg suché hmotnosti
zeminy.

2.8.6  Clenské stity vyhodnoti moznost expozice piidnich mikroorganismi a G¢inky na né.

2.8.6.1 Mikroorganismus mize ptedstavovat riziko pro svou schopnost ovlivitovat mineralizaci dusiku a uhliku v padé.
Posoudi se, zda se mohou zji§ténd rizika zménit na zdkladé formulace ptipravku na ochranu rostlin, pficemz se
piihlédne k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zptsobu téinky;
b) jiné biologické vlastnosti.

Experimentaln{ tidaje nejsou obvykle nutné, tj. pokud lze prokdzat, Ze posouzeni rizika lze fddné provést na
zdkladé dostupnych informaci.
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2.8.6.2 Clenské stity vyhodnot{ dopad cizich/neptivodnich mikroorganismfi na necilové mikroorganismy a jejich predé-
tory po pouziti pfipravku na ochranu rostlin podle navrzenych podminek pouziti. Experimentdlni tidaje nejsou
obvykle nutné, tj. pokud lze prokizat, ze posouzeni rizika lze fddné provést na zdkladé dostupnych informaci.

2.8.6.3 Piipravek na ochranu rostlin miZe vyvolat toxické G¢inky na zdkladé piisobeni toxinii nebo formula¢nich piisad.
PFi posouzeni téchto Gcinkd se piihlédne k témto informacim:

a) informace o osudu a chovéni v riiznych cdstech Zivotniho prostreds;

b) vSechny dostupné informace z primérniho biologického screeningu.

2.9 Zdvéry a doporuceni

Clenské stity vyvodi zdvéry, co se tyce potieby dalsich informaci ajnebo zkousek a potiebnych opatien
k omezeni moznych rizik. Clenské stity zdtivodni ndvrhy na klasifikaci a oznacovani pfipravk na ochranu

rostlin.
C ROZHODOVANI
1. Vseobecné zisady
1.1 Clenské stity ulozi s udélovanym povolenim podminky nebo omezeni, je-li to nutné. Povaha a pifsnost téchto

podminek nebo omezeni musi byt zvoleny na zdkladé povahy a rozsahu ocekdvanych piinost a moznych rizik
a musi jim byt pfiméfené.

1.2 Clenské stéty zajisti, aby rozhodnuti pfijimand za Gcelem udéleni povoleni zohlednila zemédélské, rostlinolé-
kaiské a environmentdlni podminky (véetné klimatickych podminek) v oblastech pldnovaného pouziti. Tyto
divody mohou vést ke stanoveni specifickych podminek a omezeni pouziti a v piipadé potieby i k tomu, ze
povoleni bude udéleno jen pro urcité oblasti, ale nikoliv pro dalsi oblasti v rdmci dotceného ¢lenského stdtu.

1.3 Clenské stity zajisti, aby povolend mnozstvi, pokud jde o ddvky a pocet aplikaci, piedstavovala minimum
nezbytné pro dosaZeni pozadovaného ucinku i tam, kde by vyssi mnoZzstvi nevedla k nepfijatelnym rizikiim
pro zdravi lidi nebo zvifat nebo k ohrozeni Zivotniho prostfedi. Povolend mnozstvi se musi lisit podle zemédél-
skych, rostlinolékafskych a environmentalnich podminek (véetné klimatickych podminek) v raznych oblastech,
pro které je povoleni udéleno, a musi jim byt pfiméfend. Davky a pocet aplikaci viak nesméji vést k nezddoucim
u¢inktim, jako je vznik rezistence.

1.4 Clenské stéty zajisti, aby rozhodnuti respektovala zdsady integrované ochrany rostlin, jestlize je piipravek na
ochranu rostlin uréen k pouziti v podminkich vyzadujicich tyto zdsady.

1.5 Ponévadz md byt hodnoceni zaloZeno na tdajich, které se vztahuji k omezenému poctu reprezentativnich druh,
Clenské staty zajisti, aby se pouZiti piipravkd na ochranu rostlin dlouhodobé neprojevilo na pocetnosti
a rozmanitosti necilovych druhd.

1.6 Pfed vyddnim povoleni clenské stity zajisti, aby etiketa piipravku na ochranu rostlin:
a) splitlovala pozadavky stanovené v nafizeni (EU) ¢. 547/2011;
b) obsahovala také informace o ochrané uzivatel pozadované pravnimi pfedpisy EU o ochrané pracovniki;
¢) specifikovala zejména podminky nebo omezeni, za nichz pfipravek na ochranu rostlin smi nebo nesmi byt
pouzit podle bodd 1.1 az 1.5;
d) a aby v povoleni byly uvedeny podrobnosti podle piiloh II a Il nafizeni (EU) ¢. 547/2011 a v ¢l. 10 odst. 1.2,

2.4, 2.5 a 2.6 smérnice 1999/45]ES.
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1.7

1.8

1.9

Pred vyddnim povoleni ¢clenské stéty:
a) zajisti, aby byl navrhovany obal v souladu s ustanovenimi smérnice 1999/45/ES;
b) zajisti, aby:

— postupy likvidace pifpravkd na ochranu rostlin,

— postupy odstranéni jakychkoli nepiiznivych G¢inkt pFipravku na ochranu rostlin, jestlize dojde k jeho
nahodnému rozptylu, a

— postupy dekontaminace a likvidace obalt
byly v souladu s ustanovenimi piislusnych pravnich pfedpist.

Povoleni se neudéli, pokud nejsou splnény vSechny pozadavky podle bodu 2. Neni-li vSak zcela splnéna jeden
nebo vice specifickych pozadavkd pro rozhodnuti podle bodu 2.4, udéli se povoleni pouze tehdy, pokud vyhody
z pouziti piipravku na ochranu rostlin pfi navrzenych podminkdch pouziti pfevazi nad moznymi nepfiznivymi
dopady jeho pouziti. VSechna pfipadnd omezeni pouziti p¥ipravku souvisejici s nesplnénim nékterych pozadavki
uvedenych v bodé 2.4 musi byt vyznacena na etiketé. MazZe jit pfitom o piinosy tykajici se:

a) piinost pro slucitelnost s opatfenimi integrované ochrany nebo ekologického zemédélstvi;
b) usnadnéni strategii pro minimalizaci rizika vzniku rezistence;

¢) snizeného rizika pro obsluhu a uzivatele;

d) snizené kontaminace Zivotniho prostfedi a omezeni dopadu na necilové druhy.

Jestlize bylo povoleni udéleno v souladu s pozadavky podle této piilohy, mohou ¢lenské stity na zdkladé
Clanku 44:

a) definovat, pokud mozno v Gzké spolupraci se zadatelem, opatieni ke zlepSeni G¢innosti ppravku na ochranu
rostlin a/nebo

b) definovat, pokud mozno v tzké spoluprdci se zadatelem, opatieni k dalsimu snizeni expozice, ke které by
mohlo dojit v pribéhu pouziti a po pouziti piislusného piipravku na ochranu rostlin.

Clenské staty musi informovat 7adatele o viech opatienich pfijatych podle pismene a) nebo b) a musf vyzvat
7adatele, aby poskytli vSechny doplnujici tdaje a informace nezbytné k prokdzédni Gcinnosti pifpravku nebo
potencidlnich rizik vznikajicich za zménénych podminek.

Clenské stéty zajist, pokud je to prakticky mozné, aby zadatel v dobé poddni 7ddosti vzal v Gvahu u viech
mikroorganismd, které se za dcelem rozhodnuti o povoleni posuzuji, veskeré dostupné relevantni poznatky
a informace v odborné literatufe.

Pokud byl mikroorganismus geneticky modifikovan ve smyslu smérnice 2001/18/ES, povoleni se neudéli, pokud
nebylo predlozeno hodnoceni provedené v souladu se smérnici 2001/18/ES, jak vyzaduje ¢l. 53 odst. 4 nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009. Musi byt ptedlozeno rozhodnuti pfislusnych organt v souladu se smérnici 2001/18/ES.

Podle ¢l. 53 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se povoleni neudéli pro piipravek na ochranu rostlin, ktery
obsahuje geneticky modifikovany organismus, pokud neni udéleno povoleni v souladu s ¢isti C smérnice
2001/18|ES, na jehoz zdklad¢ lze organismus uvoliiovat do Zivotniho prostiedi.

Povoleni se neudéli, jestlize se v piipravku na ochranu rostlin vyskytuji relevantni metabolity/toxiny (tj. ty,
u nichz se ocekdvd, Ze budou mit vliv na zdravi lid a/nebo Zivotni prostfedi), o nichZ je zndmo, Ze je tvoii
mikroorganismus a/nebo mikrobidlni kontaminujici létky, ledaze lze prokazat, Ze vyskytujici se mnozZstvi je pfed
navrzenym pouZitim i po ném na pfijatelné trovni.
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1.14  Clenské stity zajisti uplatiiovani pfiméfenych opatieni ke kontrole kvality, kterymi se zajisti identita mikroor-
ganismu a obsah pfipravku na ochranu rostlin. Tato opatfeni musi zahrnovat systém HACCP (systém pro
analyzu rizik a kritickych kontrolnich bodfi) nebo rovnocenny systém.

2. Specifické zdsady

Specifické zdsady se pouziji, aniZ jsou dotceny vieobecné zdsady uvedené v oddilu 1.

2.1 Identifikace

U kazdého udéleného povoleni ¢lenské stity zajisti, aby dotceny mikroorganismus byl uloZzen do mezindrodné
uzndvané sbirky kultur a mél pfirtistkové ¢islo. Kazdy mikroorganismus musi byt identifikovdn a pojmenovén na
drovni druhu a charakterizovin na drovni kmene. Musi byt k dispozici rovnéz informace, zda se
u mikroorganismu jednd o pfirodni nebo pfirozené se vyskytujici druh ¢ umélého mutanta nebo geneticky
modifikovany organismus.

22 Biologické a technické vlastnosti

2.2.1  Musi byt k dispozici dostatecné informace, které umozni posoudit minimaln{ a maximdlni obsah mikroorga-
nismu v materidlu pouzitém pro vyrobu piipravkda na ochranu rostlin i v samotném piipravku. Nakolik je to
mozné, je nutno definovat obsah daldich slozek a formula¢nich pfisad v piipravku na ochranu rostlin
a kontaminujicich mikroorganismd, které vznikajf pfi vyrobnfm procesu. Clenské stity zajist, aby mnozstvi
kontaminujicich organismt bylo regulovdno na pifijatelnou droven. Kromé toho je nutno specifikovat fyzikdlni
charakter a stav pf{pravku na ochranu rostlin, pokud mozno podle publikace ,Katalog typt formulaci pesticida
a mezindrodni kédovaci systém (CropLife International Technical Monograph ¢. 2, 5. vydani, 2002)“.

2.2.2  Povoleni se neudéli, pokud se v kterékoli fizi vyvoje mikrobidlniho p¥pravku na ochranu rostlin na zakladé
vytvofeni rezistence, pfenosu rezistence nebo jiného mechanismu ukdze, Ze muze dojit k interferenci s dcinnosti
antimikrobidlntho agens pouzivaného v humdnni mediciné nebo ve veterindrnim Iékafstvi.

2.3 Dalsi informace

Povoleni se neudéli, pokud nebudou pfedlozeny tplné informace o neustdlé kontrole kvality vyrobni metody,
vyrobniho procesu a pfipravku na ochranu rostlin. Zvazi se zejména vyskyt spontinnich zmén hlavnich chara-
kteristik mikroorganismu a pfitomnost/nepfitomnost kontaminujicich organismd. Je nutno v mozném rozsahu
popsat a specifikovat kritéria zajisténi kvality vyroby a pouzitych postupti k zaji§téni jednotného pripravku na
ochranu rostlin.

2.4 Utinnost
241 Piasobeni

2.4.1.1 Povoleni se neudéli, jestliZe navrzend pouziti obsahuji doporuceni tykajici se regulace nebo ochrany proti
organismim, které nejsou na zdkladé ziskanych zkuSenosti nebo védeckych diikazii za normdlnich zemédél-
skych, rostlinolékaiskych a environmentdlnich podminek (v¢etné klimatickych podminek) v oblastech navrze-
ného pouziti povazovany za $kodlivé, nebo jestlize ostatni zamyslené Gcinky nejsou povazoviny za téchto
podminek za prospésné.

2.4.1.2 Uroven, konzistentnost a délka trvani regulace nebo ochrany & jinych zamyslenych Géinkét musi byt podobné
jako v ptipadé pouziti vhodnych referencnich p¥ipravki. Jestlize Zddny vhodny referencni piipravek neexistuje,
musi byt prokdzdno, Ze piipravek na ochranu rostlin poskytuje definovany uzitek, pokud jde o droveri, konzis-
tentnost a délku trvni regulace nebo ochrany ¢i jinych zamyslenych G¢inka za zemédélskych, rostlinolékatskych
a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek) v oblasti navrzeného pouziti.

2.4.1.3 Vliv na vynos pii pouZiti piipravku na ochranu rostlin a sniZeni ztrdt pii skladovdni musi byt piipadné
kvantitativné a/nebo kvalitativné podobné jako pii pouziti vhodnych referencnich piipravkd. Jestlize vhodny
referenéni piipravek neexistuje, musi byt prokdzino, Ze dotéeny pfipravek na ochranu rostlin poskytuje jisty
a definovany kvantitativni a/nebo kvalitativni piinos, pokud jde o Gi¢inek na vynos a snizeni ztrdt pii skladovani
za zemédélskych, rostlinolékaiskych a environmentdlnich podminek (véetné klimatickych podminek) v oblasti
navrzeného pouZiti.

2.4.1.4 Zéavéry tykajici se pasobeni piipravku musi byt platné pro vSechny oblasti clenského stdtu, v némz md byt
piipravek povolen, a musi platit pro vechny podminky, pro néz je pouZiti navrzeno, kromé piipadi, kdy je na
etiketé specifikovdno, Ze je piipravek uréen pro pouziti za urcitych specifikovanych okolnosti (napiiklad pfi
slabém napadeni, na specidlnich typech ptidy nebo za specidlnich podminek péstovani).
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2.4.1.5 Jestlize navrhované pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, zahrnuji pozadavky na pouziti piipravku
spolecné s daldimi specifikovanymi piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi smés
dosdhnout pozadovaného Gc¢inku a musi byt v souladu se zdsadami podle bodd 2.4.1.1 az 2.4.1.4.

Jestlize navrhovand doporuceni, jez maji byt uvedena na etiketé, zahrnuji doporuceni pouzivat piipravek
spolecné s dalsimi specifikovanymi pfipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, nepfijmou
Clenské stty tato doporuceni, pokud nejsou opodstatnénd.

2.4.1.6 Jestlize existuji ditkazy o vzniku rezistence patogent na piipravek na ochranu rostlin, ¢lenské stity rozhodnou,
zda predlozend strategie fizeni rezistence toto pfiméfené a dostatecné fesi.

2.4.1.7 K regulaci obratlovci Ize povolit pouze piipravky na ochranu rostlin, které obsahuji Zivotaneschopné mikroor-
ganismy. Zamysleny ucinek u obratlovcd, ktefi maji byt regulovani, musi nastat bez jejich zbyte¢ného utrpeni
a bolesti.

242 Absence nepfijatelnych G¢inkd na rostliny a rostlinné produkty

2.4.2.1 Nesmi dochdzet k zddnym vyznamnym fytotoxickym uc¢inkiim na oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty
kromé ptipadu, kdy navrhovand etiketa obsahuje odpovidajici omezeni pouziti.

2.4.2.2 Nasledkem fytotoxickych t¢ink nesmi dochdzet ke sniZeni vynosu pii sklizni pod hodnotu, které by bylo
dosazeno, pokud by byl pfipravek na ochranu rostlin nebyl pouzit, neni-li toto snizeni kompenzovano jinymi
piinosy, jako je zvySeni kvality osetfenych rostlin nebo rostlinnych produkt.

2.4.2.3 Nesmi dochézet k nepfijatelnym nepfiznivym G¢inkGim na kvalitu oetfenych rostlin nebo rostlinnych produktt,
kromé piipadu nepfiznivych G¢inkd na zpracovdni, jestlize navrhované pozadavky, jez maji byt uvedeny na
etiketé, specifikuji, Ze by ptipravek nemél byt aplikovdn na plodiny, které maji byt pouzity pro téely zpracovani.

2.4.2.4 Nesmi dochdzet k nepfijatelnym nepiznivym G¢inkdim na oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty pouzivané
k vegetativnimu nebo generativnimu mnoZeni, jako jsou Gc¢inky na Zivotaschopnost, kliceni, raeni, zakorenén{
a ujmuti, kromé p¥ipadu, kdy je na etiket¢ vyslovné uvedeno, ze by piipravek nemél byt aplikovdn na rostliny
nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity k vegetativnimu nebo generativnimu mnozeni.

2.4.2.5 Nesmi dochdzet k nepfijatelnym nepfiznivym G¢inkim na ndsledné plodiny kromé piipadu, kdy navrhované
pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, specifikuji, Ze by ur¢ité plodiny, které by byly ovlivnény, nemély byt
péstovany po oetfené plodiné.

2.4.2.6 Nesmi dochdzet k nepfijatelnym nepiiznivym G¢inkiim na sousedni plodiny kromé piipadu, kdy navrhované
pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, specifikuji, ze by pfipravek nemél byt aplikovin, jestlize se
v sousedstvi nachdzi urcité citlivé plodiny.

2.4.2.7 Jestlize navrhované poZzadavky, jez maji byt uvedeny na etiket¢, zahrnuji pozadavky na pouziti piipravku
spolecné s dalsimi piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi smés vyhovovat zdsaddm
podle bodii 2.4.2.1 az 2.4.2.6.

2.4.2.8 Navrzené pokyny pro ¢isténi aplikacniho zat{zeni musi byt praktické a G¢inné, aby mohly byt snadno pouzity
a aby zajistily odstranéni stopovych rezidui piipravku na ochranu rostlin, které by mohly ndsledné zpusobit
skodu.

2.5 Metody pro identifikaci/detekci a kvantitativni stanoveni

Navrzené metody musi odpovidat nejnovéjsimu stavu techniky. Metody pro sledovdni po povoleni musi
zahrnovat pouziti bézné dostupnych cinidel a zafizeni.

2.5.1  Povoleni se neudéli, pokud neni k dispozici kvalitativné pfiméfend metoda k identifikaci a kvantifikaci mikro-
organismu a zivotaneschopnych slozek (napiiklad toxint, necistot a formula¢nich piisad) v piipravku na ochranu
rostlin. Pokud piipravek na ochranu rostlin obsahuje vice nez jeden mikroorganismus, mély by byt doporucené
metody vhodné k identifikaci a urceni obsahu kazdého mikroorganismu.
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2.5.2  Povoleni se neudéli, pokud nejsou k dispozici pfiméfené metody pro postregistracni kontrolu a sledovéni Zivota-
schopnych ajnebo Zivotaneschopnych rezidui. Musi byt k dispozici metody pro analyzu:

a) rostlin, rostlinnych produktti, potravin rostlinného a Zivocisného ptivodu a krmiv, jestlize se objevuji toxi-
kologicky relevantni rezidua. Rezidua se povazuji za relevantni, pokud se vyzaduje maximdlni limit rezidui
(MLR) nebo ¢ekaci Thity a bezpecnostni lhiity pro opétovny vstup ¢i jind bezpecnostni opatient;

b) pidy, vody, ovzdusi a/nebo télesnych tkéni, jestlize se objevuji toxikologicky, ekotoxikologicky nebo envi-
ronmentdlné relevantni rezidua.

2.6 Dopad na zdravi lidi a zvitat
2,61 Ucinky na zdravi{ lidi a zvifat plynouci z pfipravku na ochranu rostlin

2.6.1.1 Povoleni se neudéli, jestlize se na zdkladé informaci uvedenych v dokumentaci mikroorganismus jevi za navr-
zenych podminek pouziti jako patogenni pro ¢lovéka nebo necilovd zvifata.

2.6.1.2 Povoleni se neudéli, jestlize mikroorganismus a/nebo pifpravek na ochranu rostlin, ktery obsahuje dany mikro-
organismus, miiZze za doporucenych podminek pouziti, véetné redlného scéndfe za realisticky nejhorsich
podminek, kolonizovat ¢lovéka nebo zvifata nebo na né mit nepfiznivy dcinek.

Pii rozhodovéni o povoleni mikrobidlniho pfipravku na ochranu rostlin zvdzi clenské stity mozné Gcinky na
celou lidskou populaci, zejména na profesiondlni a neprofesiondlni uZivatele a osoby exponované piimo nebo
nepiimo prostiednictvim Zivotniho prostiedi nebo pfi prici, a na zvifata.

2.6.1.3 Vsechny mikroorganismy je nutné povazovat za mozné senzibildtory, ledaze Ize z piislusnych informaci zjistit,
ze riziko senzibilizace nehrozi, s pfihlédnutim k jedincim s oslabenou imunitou a jinym citlivym jedinctim.
Proto se v udéleném povoleni musi uvaddét, Ze je nutno nosit ochranny odév a vhodné rukavice a Ze se piipravek
na ochranu rostlin obsahujici pfislusny mikroorganismus nesmi vdechovat. Kromé toho mohou byt podle
navrzenych podminek pouziti nutné dal3i ¢asti ochranného odévu nebo zaiizeni.

Jestlize navrzené podminky pouziti vyzaduji ochranny odév, povoleni se neudéli, pokud tyto prostfedky nejsou
ucinné a nejsou v souladu s piislusnymi ustanovenimi EU, nejsou pro uzivatele snadno dostupné a pokud je
nelze pouzit v podminkich pro pouziti pfipravku na ochranu rostlin, pfiemz se berou v tvahu zejména
klimatické podminky.

2.6.1.4 Povoleni se neudéli, jestlize je zndmo, Ze prenos genetického materidlu z mikroorganismu na jiné organismy
muze vést k nepfiznivym dopadim na zdravi lidi a zvifat, véetné rezistence na zndmé 1écebné latky.

2.6.1.5 Piipravky na ochranu rostlin, které mohou v dusledku specifickych vlastnosti nebo nespravné manipulace ¢i
nespravného pouziti vést k vysokému stupni rizika, musi podléhat zvldstnim omezenim, jako je omezeni
velikosti baleni, typu pfipravku, distribuce, pouziti nebo zpusobu pouziti. Pipravky na ochranu rostlin, které
jsou klasifikovany jako vysoce toxické, kromé toho nesmi byt povoleny pro pouziti neprofesionalnimi uzivateli.

2.6.1.6 Cekacf lhiity a bezpe¢nostni lhiity pro opétovny vstup nebo jind ochrannd opatieni musf byt stanoveny tak, aby
nedoslo k zddné kolonizaci nebo nepfiznivym ucinkim na okolni osoby nebo pracovniky exponované po
aplikaci pfipravku na ochranu rostlin.

2.6.1.7 Cekacf lhiity a bezpe¢nostni lhéity pro opétovny vstup nebo jind ochrannd opatieni mus{ byt stanoveny tak, aby
nedoslo k zadné kolonizaci nebo nepfiznivym dcinkiim na zvifata.

2.6.1.8 Cekaci lhiity a bezpe¢nostni lhiity pro opétovny vstup nebo jind ochrannd opatfeni, kterymi se zajist, Ze nenf
pfedpokldddna zddnad kolonizace ani nepfiznivé ucinky, musi byt redlné. Jestlize je to nezbytné, musi byt
pfedepsana zvlastni ochrannd opatfeni.

2.6.1.9 Podminky povoleni musi byt v souladu se smérnici 98/24/ES a smérnici Evropského parlamentu a Rady
2000/54/ES (!). Je nutno zohlednit experimentdlni ddaje a informace relevantni pro rozpozndni symptomu
infekce nebo patogenity a informace o dcinnosti opatieni prvni pomoci a terapeutickych opateni. Podminky
povoleni musi byt rovnéz v souladu se smérnici 2004/37ES. Podminky povoleni musi byt rovnéz v souladu se
smérnici Rady 89/656/EHS (%).

Ji. vést. L 262, 17.10.2000, s. 21.
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2,62 Ucinky na zdravi 1id{ a zvifat plynouci z rezidui

2.6.2.1 Povoleni se neudéli, jestlize nejsou k dispozici dostatecné informace o pfipravcich na ochranu rostlin obsahu-
jicich pislusné mikroorganismy, aby bylo moZno rozhodnout, zda expozice mikroorganismu, jeho stopovym
reziduim a metabolitim/toxinim v nebo na rostlindch nebo rostlinnych produktech nemd $kodlivy dopad na
zdravi lidf a zvifat.

2.6.2.2 Povoleni se neudéli, pokud piitomnd Zivotaschopnd a/nebo Zivotaneschopnd rezidua pipravku na ochranu
rostlin neodpovidaji minimdlnimu mnozstvi, které je nezbytné pro dosazeni adekvatniho osetfeni podle spravné
zemédélské praxe a které je aplikovdno takovym zptsobem (veetné predskliznovych lhit, zadrzovacich lhit ¢
lhat vyskladnéni), aby byla zivotaschopnd rezidua a/nebo toxiny pii sklizni, pordzce nebo piipadné po sklado-
vdni omezena na minimum.

2.7 Osud a chovdni v Zivotnim prostiedi

2.7.1  Povoleni se neudéli, jestlize z dostupnych informaci vyplyvd, ze muzZe dojit k nepfijatelnym nep#{znivym
environmentilnim 4¢inktm v disledku osudu a chovdni pfipravku na ochranu rostlin v Zivotnim prostfedi.

2.7.2 Povoleni se neudéli, jestlize 1ze ocekavat, Ze kontaminace podzemnich vod, povrchovych vod nebo pitné vody
ndsledkem pouziti pfipravku na ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti miZe zpusobit interference
s analytickymi systémy, které se pouzivaji pro kontrolu kvality pitné vody podle smérnice 98/83/ES.

2.7.3  Povoleni se neudéli, jestlize 1ze ocekdvat, Ze znecisténi podzemnich vod nédsledkem pouziti p¥ipravku na ochranu
rostlin za navrzenych podminek pouziti pfekro¢i nizsi z téchto hodnot:

a) parametry nebo nejvyssi piipustné koncentrace stanovené smérnici 98/83/ES nebo

b) parametry nebo nejvyssi piipustné koncentrace stanovené pro slozky pfipravku na ochranu rostlin, napiiklad
piislusné metabolity/toxiny, v souladu se smérnici 2000/60/ES nebo

(g}
-

parametry pro piislusny mikroorganismus nebo nejvyssi koncentrace stanovené pro slozky pipravku na
ochranu rostlin, napiiklad p#islusné metabolity[toxiny, pFi povoleni mikroorganismu podle nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 na zékladé piislusnych ddaji, zejména toxikologickych tdaji, nebo, nebyla-li takovd koncent-
race stanovena, koncentrace, kterd odpovida jedné desetiné piijatelného denntho pifjmu (ADI), stanovené pfi
povoleni mikroorganismu podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,

pokud neni védecky prokdzdno, Ze za odpovidajicich polnich podminek nejsou nizsi parametry nebo nizsi
koncentrace prekroceny.

2.7.4  Povoleni se neudéli, jestlize lze ocekdvat, Ze kontaminace povrchovych vod ndsledkem pouziti piipravku na
ochranu rostlin za navrzenych podminek pouzitf:

a) piekroci v povrchovych voddch v oblasti nebo z oblasti predpoklddaného pouziti urcenych pro odbér pitné
vody koncentrace, jejichz piekrocenim je poruseno dodrzovani kvality pitné vody stanovené podle smérnice
2000/60]ES, nebo

b) piekroci parametry nebo hodnoty pro slozky piipravku na ochranu rostlin, napiiklad piislusné metabolity/
toxiny, stanovené podle smérnice 2000/60/ES, nebo

¢) mé na necilové druhy, véetné zvifat, dopad povazovany podle pifslusnych pozadavki podle bodu 2.8 za
nepfijatelny.

Navrzené ndvody k pouziti pipravku na ochranu rostlin véetné postupt pro ¢isténi aplikacniho zafizeni musi
byt takové, aby byla pravdépodobnost ndhodného znecisténi povrchovych vod omezena na minimum.
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2.8

2.8.1

2.8.2

2.8.3

2.8.4

Povoleni se neudéli, jestlize je zndmo, Ze pfenos genetického materidlu z mikroorganismu na jiné organismy
muze vést k nepfijatelnym tcinkdm na Zivotni prostiedi.

Povoleni se neudéli, pokud nejsou k dispozici dostate¢né informace o mozné perzistenci/konkurenci mikroor-
ganismu a vyznamnych sekunddrnich metabolita/toxind v nebo na plodiné pfi environmentdlnich podminkdch
pievlddajicich pfi zamysleném pouziti a po ném.

Povoleni se neudéli, jestlize 1ze ocekdvat, ze mikroorganismus a/nebo jeho mozné relevantni metabolity/toxiny
budou pretrvdvat v Zivotnim prostiedi v koncentracich, které jsou znacné vyssi neZ piirozené koncentrace
prostiedi s pfihlédnutim k opakovanym aplikacim béhem let, pokud dikladné posouzeni rizika neukdze, ze
rizika jsou i pfi akumulované maximdlni koncentraci pfijatelnd.

Utinky na necilové organismy

Clenské stdty zajisti, aby dostupné informace byly dostacujici, aby bylo mozno rozhodnout, zda mohou nebo
nemohou nastat nepfijatelné c¢inky na necilové druhy (fléra a fauna) ndsledkem expozice pipravku na ochranu
rostlin obsahujictho pfislusny mikroorganismus po jeho zamysleném pouZiti.

Clenské stity vénujf zvldstni pozornost moznym Géinkéim na uzite¢né organismy, které se pouzivaji pfi biolo-
gické regulaci, a organismy, které hraji dalezitou dlohu v integrované ochrané rostlin.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici ptdka a jinych necilovych suchozemskych obratlovet, povoleni se
neudéli, jestlize:

a) mikroorganismus je pro ptdky a jiné necilové suchozemské obratlovce patogennt;

b) v piipadé toxickych acinkd v disledku slozek piipravku na ochranu rostlin, napfiklad relevantnich metabo-
litd/toxind, je pomér akutni toxicitajexpozice na zdkladé hodnoty akutni LDs, mensi nez 10 nebo pomér
dlouhodoba toxicitajexpozice mensi nez 5, pokud neni na zdkladé odpovidajictho posouzeni rizika jasné
prokdzano, Ze v polnich podminkach nedojde k nepfijatelnym nepiiznivym dopadiim — pfimo nebo nepiimo
— po pouziti pipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti.

Jestlize existuje mozZnost, Ze dojde k expozici vodnich organismt, povoleni se neudéli, jestlize:
a) mikroorganismus je pro vodni organismy patogenni;

b) v piipadé toxickych acinkd v disledku slozek piipravku na ochranu rostlin, nap#iklad relevantnich metabo-
lita/toxind, je pomér toxicity/expozice pro ryby a Daphnia mensi nez 100 pro akutni toxicitu (EC5q) a mensi
nez 10 pro dlouhodobou/trvalou toxicitu pro fasy (ECsg), Daphnia (NOEC) a ryby (NOEC), pokud neni na
zdkladé odpovidajictho posouzeni rizika jasné prokdzdno, Ze v polnich podminkach nedojde k nepfijatelnému
dopadu na exponované druhy — piimo nebo nepfimo — po pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu
s navrzenymi podminkami pouZiti.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici véel, povoleni se neudéli:
a) jestlize mikroorganismus je pro vcely patogenni;

b) v piipadé toxickych ucinkd v disledku slozek piipravku na ochranu rostlin, naptiklad relevantnich metabo-
litd/toxind, jsou kvocienty rizika pro ordlni nebo kontaktni expozici véely medonosné vétsi nez 50, pokud
neni na zdkladé odpovidajictho posouzeni rizika jasné prokdzano, ze v polnich podminkich nedojde po
pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnym dcinkam
na larvy véely medonosné, na chovéni véely medonosné nebo na preziti a vyvoj veelstva.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici jinych ¢lenoveil nez véel, povoleni se neudéli, jestlize:
a) mikroorganismus je pro jiné clenovee nez véely patogenni;

b) v piipadé toxickych ucinké v disledku slozek piipravku na ochranu rostlin, napiiklad relevantnich metabo-
litd/toxind, pokud nenf na zdkladé odpovidajiciho posouzeni rizika jasné prokdzéno, Ze v polnich podmin-
kich nedojde po pouziti pipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouzit
k nepfijatelnému dopadu na tyto organismy. VSechna tvrzeni tykajici se selektivity a ndvrhy na pouziti
v rdmci systému integrované ochrany rostlin pfed $kodlivymi ¢initeli musi byt podlozeny piislusnymi tdaji.
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2.8.5 Jestlize existuje moznost, Ze dojde k expozici Zizal, povoleni se neudéli, jestlize mikroorganismus je pro Zizaly
patogenni nebo v piipadé toxickych ucinka v dusledku slozek piipravku na ochranu rostlin, napiiklad relevant-
nich metabolitd/toxind, je pomér akutni toxicitajexpozice mensi nez 10 nebo pomér dlouhodobd toxicita/expo-
zice je mensi nez 5, pokud neni na zdkladé odpovidajictho posouzeni rizika jasné prokdzdno, ze v polnich
podminkdch neni populace Zizal po pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami
pouziti ohroZena.

2.8.6  Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici necilovych piidnich mikroorganismt, povoleni se neudéli, jestlize
jsou procesy mineralizace dusiku nebo uhliku pfi laboratornich zkouskdch nepiiznivé ovlivnény po 100 dnech
nad 25 %, pokud neni na zdkladé odpovidajictho posouzeni rizika jasné prokdzino, ze v polnich podminkach
nedojde po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnému
dopadu na mikrobidlni spoleCenstva, pficemz se bere v tivahu rozmnozovaci schopnost mikroorganism.



