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NARIZENI KOMISE (EU) 20221440
ze dne 31. srpna 2022,

kterym se méni nafizeni (EU) & 284/2013, pokud jde o informace, které maji byt pfedlozeny
o pfipravcich na ochranu rostlin, a zvlastni pozadavky na ddaje o pfipravcich na ochranu rostlin
obsahujicich mikroorganismy

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni ptipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSen{ smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 78 odst. 1 pism. b)
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni Komise (EU) ¢. 2842013 (}) stanovi pozadavky na tdaje o ptipravcich na ochranu rostlin obsahujicich
ucinné latky. Pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢inné latky, které jsou chemickymi litkami, jsou tyto
pozadavky stanoveny v ¢dsti A ptilohy uvedeného nafizeni a pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢inné
latky, které jsou mikroorganismy, jsou stanoveny v ¢asti B uvedené piilohy, pficemz spole¢né pozadavky jsou
stanoveny v Gvodni ¢asti uvedené piilohy.

(2)  Cilem strategie ,od zemédélce ke spotiebiteli“ pro spravedlivé, zdravé a ekologické potravinové systémy () je sniZit
zdvislost na chemickych pfipravcich na ochranu rostlin a jejich pouzivini, mimo jiné tim, Ze bude usnadnéno
uvadét na trh biologické G¢inné latky, jako jsou mikroorganismy. Aby mohlo byt uvedenych cilti dosazeno, je
potieba specifikovat pozadavky na tdaje tykajici se pfipravkd na ochranu rostlin obsahujicich mikroorganismy
s piihlédnutim k nejaktudlnéjsim védeckym a technickym poznatkiim, které prosly vyznamnym vyvojem.

(3)  V soucasnosti dostupné védecké poznatky o p¥ipravcich na ochranu rostlin obsahujicich mikroorganismy, zejména
pokud jde o efektivnost, G¢innost, relevanci necistot a toxicitu nékterych chemickych latek, které mohou byt
v téchto piipravcich na ochranu rostlin pfitomny, vyvolavaji potiebu Iépe specifikovat nékteré definice, které se
vztahuji na &ast B piilohy nafizeni (EU) ¢. 284/2013. Vzhledem k tomu, Ze se tyto definice vztahuji rovnéZz na ¢dst
A uvedené piilohy tykajici se pfipravkii na ochranu rostlin obsahujicich chemické G¢inné latky, je vhodné zménit
uvod ptilohy nafizeni (EU) ¢. 284/2013.

(4)  Jelikoz mikroorganismy jsou Zivé organismy, je ve srovndni s chemickymi latkami potfeba specificky pFistup, aby
bylo mozné rovnéz zohlednit nové védecké poznatky, které vysly najevo v oblasti biologie mikroorganisma.
Uvedené védecké poznatky spocivaji v novych informacich o klicovych charakteristikdch mikroorganismd, jako je
jejich patogenita a infek¢énost, moznd produkce jednoho ¢i vice metabolitd vzbuzujicich obavy a schopnost
pfendset geny antimikrobidlni rezistence na jiné mikroorganismy, které jsou patogenni a vyskytuji se v evropskych
zivotnich prostfedich, a proto by mohly ovlivnit Gi¢innost antimikrobidlnich latek pouzivanych v humannim nebo
veterindrnim lékafstvi.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(®) Nafizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s naf{zenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvadéni piipravkt na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na tdaje o piipravcich na ochranu rostlin
(Ur. vést. L 93, 3.4.2013, s. 85).

() Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospoddfskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionii Strategie ,od
zemédélce ke spotiebiteli“ pro spravedlivé, zdravé a ekologické potravinové systémy (COM(2020) 381 final, https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/cs/TXT/[?qid=159040460249 5&uri=CELEX:52020DC0381).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
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(5)  Soucasny stav védeckych poznatkil o pfipravcich na ochranu rostlin obsahujicich mikroorganismy umoziuje lepsi
a specifi¢tgjsi piistup k jejich posouzeni zaloZeny na zptsobu G¢inku a ekologickych charakteristikdch pFislusnych
druht a ptipadné piislusnych kmentt mikroorganismii. Jelikoz takové védecké poznatky umoziuji cilengjsi
posouzeni rizik, mély by byt zohlednény pfi posuzovéni rizik, jez pfedstavuji pfipravky na ochranu rostlin
obsahujici mikroorganismy.

(6)  Aby se lépe zohlednil nejnovéjsi védecky vyvoj a specifické biologické vlastnosti ptipravkil na ochranu rostlin
obsahujicich mikroorganismy a zdrovei se zachovala vysokd droven ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat
a zivotniho prostiedi, je proto potieba stavajici poZadavky na tdaje odpovidajicim zptisobem upravit.

(7)  Je vhodné &ast B prilohy nafizeni (EU) ¢. 284/2013 zménit s cilem aktualizovat pozadavky na tidaje s ohledem na
nejnovéjsi védecky vyvoj a pfizpiisobit je specifickym biologickym vlastnostem mikroorganismdl.

(8)  Stavajici ndzev Casti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 2842013 odkazuje na piipravky na ochranu rostlin obsahujici
mikroorganismy véetné virt.. V ¢l. 3 bodé 15 natizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou vSak mikroorganismy jiz definovany
a tato definice zahrnuje viry. Je vhodné byt konzistentni s ¢l. 3 bodem 15 uvedeného nafizeni, a proto neni nutné
odkazovat na viry oddélené.

(9)  Jevhodné zavést definici ,technické mikrobidlni latky na ochranu proti skodlivym organismiim* (,technické MPCA®),
protoZe u urcitych zkousek se vyzaduje, aby se provadély s pouzitim vzorku technické MPCA, spiSe neZ s pouzitim
ucinné latky nebo jinych slozek technické MPCA po purifikaci. Je totiz vhodnéjsi odkazovat na technicky
mikroorganismus a na slozky obsazené ve vyrobni Sarzi, které by mohly byt relevantni pro posouzeni rizik, jako
jsou relevantni kontaminujici mikroorganismy a relevantni necistoty, pouze jednim terminem.

(10) Objevily se nové védecké poznatky o schopnosti mikroorganismt prendset geny antimikrobidlni rezistence na jiné
mikroorganismy, které jsou patogenni a vyskytuji se v evropskych Zivotnich prostedich, a proto by mohly ovlivnit
u¢innost antimikrobidlnich litek pouzivanych v humédnnim nebo veterindrnim lékafstvi. Tyto nové védecké
poznatky umoziuji lepsi a specifi¢téjsi pfistup k posouzeni toho, jaké geny kédujici antimikrobidlni rezistenci
budou pravdépodobné pfeneseny na jiné mikroorganismy a jaké antimikrobidlni ldtky jsou relevantni pro humdnni
nebo veterindrni lékafstvi. Strategie EU ,0d zemédglce ke spottebiteli“ navic stanovila cile tykajici se antimikrobidlni
rezistence. Je proto potieba dile specifikovat pozadavky na tidaje, aby bylo mozné uplatnit nejaktudlngjsi védecké
a technické poznatky o pfenosnosti antimikrobialni rezistence a posoudit, zda G¢innd litka mtZze mit $kodlivé
ucinky na lidské zdravi nebo zdravi zvifat, jak je uvedeno v kritériich pro schvéleni stanovenych v ¢lanku 4 nafizeni
(ES) €. 1107/2009.

(11) Pfed zacatkem pouzitelnosti zménénych pozadavki na tdaje by mélo byt zadatelim poskytnuto pfiméfené obdobi,
které by jim umoznilo, aby se na splnéni uvedenych pozadavku pfipravili.

(12) Aby se ¢lenskym statim a zdcastnénym strandm umoznilo se na splnéni pozménénych pozadavki pfipravit, je
vhodné stanovit pfechodnd opatieni tykajici se tidajii pfedkladanych pro ucely zddosti o povoleni, obnoveni
povoleni nebo zménu podminek povoleni piipravki na ochranu rostlin obsahujicich a¢inné latky, které jsou
mikroorganismy, a ddajti o reprezentativnich pouzitich p¥{pravki na ochranu rostlin pfedklddanych v souvislosti
s Zddostmi o schvéleni, obnoveni schvileni nebo zménu podminek schvédleni d¢innych ldtek, které jsou
mikroorganismy.

(13) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zmény nafizeni (EU) & 284/2013

Priloha natizeni (EU) ¢. 284/2013 se méni takto:
a) uvod se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze I tohoto nafizen;

b) st B se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze II tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pfechodnd opatfeni ohledné urcitych postupii tykajicich se pfipravki na ochranu rostlin obsahujicich 4¢inné
litky, které jsou mikroorganismy

1.  Zadatelé piedlozi v souvislosti se zddostmi o povoleni pifpravkii na ochranu rostlin ve smyslu nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 obsahujicich jednu nebo vice G¢innych latek, které jsou mikroorganismy, idaje v souladu s ¢asti B piilohy
nafizeni (EU) ¢. 2842013 v jejim znéni pied tim, nez byla zménéna timto naf{zenim, v kterémkoli z téchto pfipadit:

a) zadost o povoleni je pfedloZena do dne 21. listopadu 2024;

b) dokumentace pro viechny tcinné latky obsazené v dotéeném piipravku na ochranu rostlin byla pfedlozena v souladu
s nafizenim Komise (EU) ¢. 283/2013 () ve znéni pfed tim, nez bylo zménéno nafizenim Komise (EU) 20221441 ().

2. Odchyln¢ od odstavce 1 se zadatelé mohou ode dne 21. listopadu 2022 rozhodnout, Ze pfedlozi tidaje v souladu
s ¢asti B ptilohy natizeni (EU) ¢. 284/2013 ve znéni tohoto nafizeni.

3. Pokud se zadatelé rozhodnou vyuZit moznosti stanovené v odstavci 2, specifikuji uvedené rozhodnuti pisemné pti
podani dotcené zadosti. Takové rozhodnuti je pro dotéeny postup neodvolatelné.

Cldnek 3

Pfrechodnd opatfeni ohledné urcitych postupi tykajicich se d¢innych ltek, které jsou mikroorganismy a jsou
obsazeny v pfipravcich na ochranu rostlin

Nafizeni (EU) ¢. 284/2013 ve znéni pted tim, neZ bylo zménéno timto nafizenim, se naddle pouzije, pokud jde
o pozadované tidaje o jednom nebo vice reprezentativnich pouzitich pfipravku na ochranu rostlin pfedlozené pfede dnem
21. kvétna 2023 za Gi¢elem splnéni poZadavkad jednoho z téchto ustanoveni:

a) ¢l. 8 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009;

() Naifzen{ Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. bfezna 2013 , kterym se v souladu s naiizenfm Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009 o uvadéni pFipravki na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na tdaje o ti¢innych ldtkdch (UF. vést. L 93, 3.4.2013,
s. 1).

() Naifzeni Komise (EU) 2022/1441 ze dne 31. srpna 2022, kterym se ménf naiizeni (EU) &. 546/2011, pokud jde o specifické jednotné
zdsady pro hodnoceni a povolovani piipravki na ochranu rostlin obsahujicich mikroorganismy (viz strana 70 v tomto ¢isle Ufedniho

véstniku).
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b) ¢l. 7 odst. 1 pism. ¢) provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 (%);
¢) ¢l 6 odst. 2 pism. ¢) provadéciho nafizeni Komise (EU) 2020/1740 ().

Cldnek 4
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 21. listopadu 2022.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné v clenskych stitech v souladu
se Smlouvami.

V Bruselu dne 31. srpna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zaf{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvéleni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 20201740 ze dne 20. listopadu 2020, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvileni dc¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 11072009 a zruSuje provaddéci nafizeni
Komise (EU) ¢. 844/2012 (Uf. vést. L 392, 23.11.2020, s. 20).
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PRILOHA I

,UvOD
Informace, které maji byt pfedloZeny, jejich ziskdvani a jejich prezentace

1. Pro tcely této pfilohy se rozumi:

1) ,stabilitou pfi skladovdni“ schopnost pi{pravku na ochranu rostlin zachovat si pocite¢ni vlastnosti
a specifikovany obsah béhem doby skladovéni za stanovenych podminek skladovéni;

2) ,efektivnosti“ schopnost piipravku na ochranu rostlin vyvolat pozitivni Gi¢inek, pokud jde o Zddouci aktivitu
v ochrané rostlin;

3) ,acinnosti“ opatieni tykajici se celkového acinku aplikace piipravku na ochranu rostlin na zemédélsky systém,
v némz se piipravek pouZzivd (tj. vCetné pozitivnich G¢inkl oSetfeni pfi provadéni zddouci aktivity v ochrané
rostlin a negativnich G¢inkd, jako je vznik rezistence, fytotoxicita nebo snizeni kvalitativniho ¢i kvantitativniho
vynosu);

4) ,relevantni necistotou” chemickd necistota, kterd vzbuzuje obavy z hlediska lidského zdravi, zdravi zvifat nebo
zivotniho prostied;

5) ,toxicitou“ stupen poranéni ¢i poskozeni organismu zputsobeného toxinem nebo toxickou ldtkou;

6) ,toxinem* latka, kterd je produkovéna v zivych bunkach nebo organismech a kterd je schopna Zivy organismus
poranit nebo zpiisobit jeho poskozeni.

PredloZené informace musi spliiovat poZadavky stanovené v bodech 1.1 az 1.15.

1.1. Informace musi byt dostate¢né k vyhodnoceni G¢innosti a predvidatelnych rizik, bezprostfednich nebo pozdéjsich,
kterd maze pi{pravek na ochranu rostlin pfedstavovat pro clovéka, véetné zranitelnych skupin, zvitata a Zivotni
prostiedi, a musi obsahovat alespon informace a vysledky studii uvedené v této piiloze.

1.2 Musi byt zahrnuty vSechny informace, véetné viech zndmych tidajii o potencidlné skodlivych acincich piipravku na
ochranu rostlin na lidské zdravi a zdravi zvifat nebo na podzemni vodu, a znimé a olekdvané kumulativni
a synergické t¢inky.

1.3 Musi byt zahrnuty vSechny informace, véetné viech zndmych tidaji o potencidlné nepfijatelnych t¢incich p¥ipravku
na ochranu rostlin na Zivotni prostfedi, rostliny a rostlinné produkty, a zndmé a o¢ekdvané kumulativn{ a synergické
Gcinky.

1.4 Informace musi zahrnovat vechny relevantni ddaje z publikované recenzované védecké literatury o a¢inné latce,
relevantnich metabolitech a, je-li to relevantni, o rozkladnych nebo reak¢nich produktech a pfipravcich na ochranu
rostlin obsahujicich Gi¢innou latku a o vedlejsich Gcincich na lidské zdravi a zdravi zvifat, Zivotni prostiedi a necilové
druhy. Musi byt poskytnut souhrn uvedenych tdaja.

1.5 Informace musi zahrnovat tplnou a objektivni zpravu o provedenych studiich a jejich Gplny popis. Tyto informace se
nepozaduji, pokud je poskytnuto odivodnéni prokazujici, Ze:

a) nejsou nezbytné vzhledem k povaze pfipravku na ochranu rostlin nebo jeho navrzenym pouzitim nebo nejsou
nezbytné z védeckého hlediska, nebo

b) je nelze dodat z technickych dtvodi.

1.6  Je-li to relevantni, musi byt informace ziskdvany pomoci zkusebnich metod, které jsou na seznamu uvedeném v bodé
6.

Pokud neexistuji vhodné mezindrodné nebo vnitrostdtné validované zkusebni metodiky, pouziji se zkuSebni

metodiky akceptované pfislusnym orgdnem. Kazdd odchylka od zkusebnich metodik musi byt popsdna
a odivodnéna.

1.7. Informace musi zahrnovat tplny popis pouzitych zkusebnich metod.
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1.8 Je-li to relevantni, musi byt informace ziskdviny v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2010/63/EU ().

1.9 Informace musi zahrnovat seznam sledovanych vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin, je-li to relevantni.

1.10 Informace musi zahrnovat navrZenou Klasifikaci a oznaceni ptipravku na ochranu rostlin v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 (%), je-li to relevantni.

1.11 Piislusné organy si mohou vyzidat informace o formula¢nich piisadich stanovené v nafizeni Komise (EU)
¢. 283/2013 (). Pfed tim, nez pfislusné organy pozadaji o provedeni dal$ich studif, musi posoudit vechny dostupné
informace poskytnuté v souladu s jinymi pravnimi pfedpisy Unie.

1.12 Poskytnuté informace o pi{pravku na ochranu rostlin a poskytnuté informace o a¢inné latce musi byt dostate¢né
k tomu, aby umoznily:
a) rozhodnout, zda piipravek na ochranu rostlin m4, ¢i nemd byt povolen;
b) specifikovat podminky nebo omezeni, které maji byt spojeny s kazdym povolenim;
¢) vyhodnotit kratkodobd a dlouhodoba rizika pro necilové druhy — populace, spolecenstva a procesy;

d) urcit relevantn{ opatfeni prvni{ pomoci a vhodnd diagnostickd a 1éCebnd opatteni, kterd maji byt uplatnéna
v piipadé otravy ¢lovéka;

e) posoudit riziko akutni a chronické expozice spotiebitelti, je-li to relevantni, véetné posouzeni kumulativnich
rizik vyplyvajicich z expozice vice nez jedné ucinné latce;

f) odhadnout akutni a chronickou expozici obsluhy, pracovnikd, mistnich obyvatel a okolnich osob, je-li to
relevantni véetné kumulativni expozice vice nez jedné ti¢inné latce;

g) vyhodnotit povahu a miru rizik pro ¢lovéka, zvifata (druhy obvykle krmené a chované ¢lovékem nebo zvitata
uréend k produkci potravin) a rizik pro jiné necilové druhy obratlovcd;

h) predpovédét distribuci, osud a chovéni v Zivotnim prostiedi a ptislusné casové prubéhy;

i) identifikovat necilové druhy a populace, které jsou kvili potencidlni expozici vystaveny rizikiim;

j)  posoudit dopad piipravku na ochranu rostlin na necilové druhy;

k) identifikovat opatfeni nezbytna pro minimalizaci kontaminace Zivotniho prostiedi a dopadu na necilové druhy;
1) Kklasifikovat pfipravek na ochranu rostlin podle nebezpecnosti v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008;

m) specifikovat vystrazné symboly, signdlni slova a pfislusné standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro
bezpe¢né zachdzeni pro ochranu lidského zdravi, necilovych druhti a Zivotniho prosttedi, které maji byt pouzity
pro tcely oznaceni.

1.13 Je-li to relevantni, musi byt zkousky navrzeny a tidaje analyzovany pomoci vhodnych statistickych metod. Statistickd
analyza musi byt popsdna transparentnim zptsobem.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zaf 2010 o ochrané zvifat pouZzivanych pro védecké tcely
(UE. vést. L 276, 20.10.2010, 5. 33).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o Klasifikaci, oznacovani a balenf litek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s naf{zenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na tdaje o t¢innych ldtkach (UE. vést. L 93, 3.4.2013,
s. 1).
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1.14 Vypocty expozice musi odkazovat na védecké metody akceptované Evropskym tifadem pro bezpecnost potravin,
jsou-li k dispozici. Pouzit{ dalsich metod musi byt odtivodnéno.

1.15 Pro kazdy oddil této ptilohy musi byt pfedlozen souhrn vSech daji, informaci a provedeného hodnoceni. Tento
souhrn musi obsahovat podrobné a kritické posouzeni v souladu s ¢linkem 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

2. Pozadavky stanovené v této pifloze piedstavuji minimalni soubor ddajfi, které maji byt piedlozeny. Clenské stéty
mohou na vnitrostdtni drovni stanovit doplitkové pozadavky pro feseni jinych specifickych okolnosti, specifickych
scénafii expozice a specifickych zptisobl pouZiti, nez jsou ty, které jsou zohlediiovany pro ticely schvéleni. Zadatel
musi pi ptipravé zkouSek vénovat nalezitou pozornost podminkdm Zivotntho prostiedi a klimatickym
a agronomickym podminkdm, které musi schvilit clensky stat, v némz byla Zadost podana.

3. Sprdvnd laboratorni praxe

3.1 Zkousky a analyzy musi byt provadény v souladu se zdsadami stanovenymi ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2004/10/ES (¥, je-li cilem provaddénych zkousek ziskat idaje o vlastnostech nebo bezpecnosti, pokud jde
o lidské zdravi ¢i zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi.

3.2 Odchylné od bodu 3.1 mohou zkousky a analyzy pozadované podle ¢asti A oddilu 6 a ¢asti B oddilu 6 provadét
tfedni nebo tfedné uznand zkusebni zafizeni nebo instituce, které spliiuji alesponi tyto pozadavky:

a) maji k dispozici dostate¢ny védecky a technicky persondl s nezbytnym vzdéldnim, vyskolenim, technickymi
znalostmi a zku$enostmi pro pfidélené ¢innosti;

b) maji k dispozici vhodné vybaveni pozadované pro spravné provedeni zkousek a méfeni, o nichz prohlasuji, ze
jsou je schopny provadét; uvedené vybaveni je fddné udrzovdno a kalibrovino v piislusném ptipadé pred
pouzitim a po ném v souladu se stanovenym programem;

¢) maji k dispozici vhodné pozemky pro pokusy a v piipadé potieby skleniky, fytotrony nebo sklady; zajistuji, aby
prostiedi, ve kterém jsou zkousky provadény, jejich vysledky neznehodnocovalo nebo nemélo nepiiznivy vliv na
pozadovanou spravnost méfen;

d) poskytnou veskerému relevantnimu persondlu pracovni postupy a protokoly pouZivané pro pokusy;

e) pred zahdjenim zkousky poskytnou na Zzddost pfislusnému orgdnu informace o mistu jejtho provedeni
a zkousenych piipravcich na ochranu rostlin;

f) zajistuji, aby kvalita provedené price odpovidala jejimu typu, rozsahu, objemu a zamyslenému déelu;
g) uchovévaji zdznamy vSech pozorovini, vypoctl a ziskanych tdaja a kalibra¢ni zdznamy a zdvére¢ny protokol
o zkousce po celou dobu, kdy je dotéeny piipravek na ochranu rostlin v ¢lenském stété povolen.
3.3 Ufedné uznand zku$ebni zafizeni a instituce a, pokud o to pozadaji piislusné organy, i tifedni zafizeni a instituce

musi:

a) sdélit pislusnému vnitrostatnimu orgdnu vSechny informace nezbytné k tomu, aby prokdzaly, Ze jsou schopny
splnit pozadavky uvedené v bodé 3.2;

b) umoznit kdykoliv inspekce, které kazdy clensky stit musi pravidelné organizovat na svém tzemi za Gcelem
ovéfeni souladu s bodem 3.2.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. inora 2004 o harmonizaci pravnich a spraynich pfedpist: tykajicich
se pouzivani zdsad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivani pfi zkouskach chemickych latek (UF. vést. L 50, 20.2.2004,
s. 44).
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3.4 Odchylné od bodu 3.1:

a) Zkousky a analyzy provadéné za tcelem ziskani idaji o vlastnostech a bezpec¢nosti tG¢innych latek, které jsou
mikroorganismy, pokud jde o jiné aspekty nez o lidské zdravi, mohou provadét tifedni nebo dfedné uznand
zkuebni zafizeni nebo instituce, které spliuji alespont pozadavky stanovené v bodech 3.2 a 3.3.

b) Studie provadéné pted pouzitelnosti tohoto nafizeni, i kdyZ nejsou plné v souladu se zdsadami spriavné
laboratorni praxe nebo se soucasnymi zkuSebnimi metodami, se pro dcely posouzeni zohledni, pokud jsou
provadény v souladu s uznanymi mezindrodnimi zku$ebnimi metodikami, které existuji v dobé provadéni studii,
a/nebo pokud jsou védecky platné, ¢imz se eliminuje opakovani zkousek na zvifatech, zejména v pfipadé studii
karcinogenity a reprodukéni toxicity. Tato odchylka se vztahuje zejména na studie s druhy obratlovca.

4.  ZkuSebni material

4.1 Vsouvislosti s vlivem, ktery mohou mit necistoty a jiné slozky na toxikologické a ekotoxikologické chovani, musi byt
pro kazdou pfedloZenou studii uveden podrobny popis (specifikace) pouzitého zkusebniho materidlu. Studie musi
byt providény za pouziti pfipravku na ochranu rostlin, ktery md byt povolen, nebo mohou byt uplatnény
pieklenovaci zdsady, napiiklad pouzitim studie o pE{pravku na ochranu rostlin se srovnatelnym/rovnocennym
slozenim. Musi byt poskytnut podrobny popis pouzitého sloZeni.

4.2, Je-li pouzit zkuSebni materidl znaceny radioizotopy, musi byt znaceni radioizotopy provedeno (na jednom nebo vice
mistech podle potieby) tak, aby usnadnilo objasnéni cest metabolismu a pfemény a usnadnilo zkoumadni distribuce
ucinné latky a jejich metabolitd, rozkladnych a reakénich produkta.

4.3 U kazdé studie, kterd vyzaduje pouziti riznych davek, musi byt uveden vztah mezi ddvkou a nep#znivym t¢inkem.
5. Zkousky na obratlovcich

5.1 Zkousky na obratlovcich se provadéji pouze v piipadech, kdy nejsou dostupné zddné jiné validované metody.
Alternativni metody musi zahrnovat metody in vitro nebo metody in silico. V souvislosti se zkouskami in vivo musi
byt rovnéz podpofeny metody omezen{ pouZzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi s cilem udrZet pocet zvifat
pouzitych pro zkousky na minimu.

5.2 Pfi ndvrhu zkuSebnich metod musi byt vzaty v tivahu zdsady nahrazeni a omezeni pouzivani obratlovct a Setrného
zachdzeni s nimi, zejména pokud jsou k dispozici vhodné validované metody, které nahrazeni a omezeni zkousek na
zvifatech nebo Setrné zachdzeni s nimi umozni.

5.3  Navrhy studif musi byt z etického hlediska dikladné promysleny a musi zohlediiovat moZnosti nahrazeni a omezen{
zkousek na zvifatech a Setrného zachdzeni s nimi. Napiiklad zahrnutim jedné nebo vice dalsich davkovych skupin
nebo ¢asovych bodi pii odbérech vzorka krve v ramci jedné studie Ize pfipadné pfedejit potiebé provést dali studii.

6.  Pro informac¢ni a harmoniza¢ni tcely musi byt seznam zkusebnich metod a metodickych dokumentti uvedenych
v této piloze zvefejnén v Utednim véstniku Evropské unie. Uvedeny seznam musi byt pravidelné aktualizovan.”
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PRILOHA II

,CASTB

PRIPRAVKY NA OCHRANU ROSTLIN OBSAHUJICf UCINNOU LATKU, KTERA JE MIKROORGANISMEM

UVOD K CASTI B

i)  Tento tvod k ¢asti B dopliiuje Gvod k této piiloze o body specifické pro ptipravky na ochranu rostlin obsahujici
U¢innou latku, kterd je mikroorganismem.

ii)  Pro tcely ¢dsti B se rozumf:

1) ,kmenem* genetickd varianta organismu v jeho taxonomické trovni (druhu), ktery je tvofen potomky jedné
izolace v (isté kultufe z plvodni matrice (napf. prostfedi) a obvykle je tvoren sledem kultur nakonec
odvozenych z ptivodni jedné kolonie;

2) ,jednotkou tvofici kolonii“ (,,CFU“) mérnd jednotka pouzivand k odhadu poctu bakteridlnich nebo fungélnich
bunék ve vzorku, které maji schopnost mnozit se za kontrolovanych podminek ristu, v disledku ¢ehoz se jedna
nebo vice bunék rozmnozuji a mnoZi a vytvéieji jednu viditelnou kolonii;

3) ,technickou mikrobidlni litkou na ochranu proti skodlivym organismiim“ (,technickou MPCA*)
vysledek vyrobniho procesu mikroorganismi uréenych k pouZziti jako Gcinnd litka v piipravcich na ochranu
rostlin, skladajici se z mikroorganismii a jakychkoli pfisad, metabolitti (véetné metabolitd vzbuzujicich obavy),
chemickych necistot (véetné relevantnich necistot), kontaminujicich mikroorganismi (véetné relevantnich
kontaminujicich mikroorganismti) a prokvaseného média | zbytkové frakce, které jsou vysledkem vyrobniho
procesu, nebo v piipadé kontinudlnich vyrobnich procest, kdy vyrobu mikroorganisma a proces produkce
piipravku na ochranu rostlin nelze striktné oddélit, neizolovany meziprodukt;

4) ,pfisadou” slozka pfidand do tcinné litky béhem jeji vyroby za Gicelem zachovani mikrobidlni stability a/nebo
usnadnéni manipulace s nf;

5) ,Cistotou” obsah mikroorganismu pfitomného v technické MPCA vyjadfeny v relevantni jednotce a maximaélni
obsah latek vzbuzujicich obavy v ptipadé, ze jsou identifikovany;

6) ,relevantnim kontaminujicim mikroorganismem* patogenni/infekéni mikroorganismus, ktery je nezdmérné
piftomen v technické MPCA;

7)  »vychozi (primdrni) kulturou” vychozi kultura mikrobidlniho kmene pouzivand k vyrobé technické MPCA
nebo kone¢ného piipravku na ochranu rostlin;

8) ,prokvasenym médiem | zbytkovou frakci“ frakce technické MPCA sestdvajici ze zbyvajicich nebo
pfeménénych vychozich materidlti, s vyjimkou mikroorganismti, které jsou déinnymi litkami, metabolitd

vzbuzujicich obavy, pfisad, relevantnich kontaminujicich mikroorganismi a relevantnich necistot;

9) ,,vychozim materidlem* litky pouzivané ve vyrobnim procesu technické MPCA jako substrdt ajnebo pufrovaci
¢inidlo;

10) ,,infekénosti“ schopnost mikroorganismu vyvolat infekei;

11) ,infekci“ neoportunni zavleceni nebo vniknuti mikroorganismu do vnimavého hostitele, pokud je
mikroorganismus schopen se rozmnozovat za uéelem vytvofeni novych infekénich jednotek a pfetrvévat
v hostiteli bez ohledu na to, zda mikroorganismus vyvoldvé patogenni i¢inky nebo onemocnény, ¢i nikoli;

12) ,,patogenitou” neoportunni schopnost mikroorganismu zptisobit hostiteli pfi infekci poranéni a poskozen;

13) ,,neoportunnim” stav, kdy mikroorganismus vyvold infekci nebo zpisobi poranéni ¢i poskozeni, pokud hostitel
neni oslaben predispozi¢nim faktorem (napf. imunitni systém naruseny nesouvisejici pficinou);
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iii)

vi)

vii)

14) ,,oportunni infekci“ infekce vyskytujici se v hostiteli oslabeném predispozicnim faktorem (napf. imunitni
systém naruseny nesouvisejici pfic¢inou);

15) ,,metabolitem vzbuzujicim obavy“ metabolit produkovany posuzovanym mikroorganismem, se zndmou
toxicitou nebo zndmou relevantni antimikrobidln{ aktivitou, ktery je piitomen v technické MPCA v mnozstvich,
kterd mohou pfedstavovat riziko pro lidské zdravi, zdravi zvitat nebo Zivotni prostfedi, a/nebo u néhoz nelze
adekvatné prokazat, ze produkce metabolitu in situ neni pro posouzeni rizika relevantni;

16) ,,produkci in situ“ produkce metabolitu mikroorganismem po aplikaci pipravku na ochranu rostlin
obsahujictho uvedeny mikroorganismus;

17) ,relevantni antimikrobidlni aktivitou“ antimikrobidlni aktivita zptisobend relevantnimi antimikrobidlnimi
ldtkami;

18) ,,antimikrobidlni litkou* jakdkoli antibakteridlni, antivirovd, antifungalni, antihelmintickd nebo antiprotozodlni
latka, kterd je litkou pfrodniho, ¢astené syntetického nebo zcela syntetického piivodu, jez pti koncentracich in
vivo hubi mikroorganismy nebo potlacuje jejich riist prosttednictvim interakce se specifickym cilem;

19) ,relevantnimi antimikrobidlnimi litkami“ vSechny antimikrobidlni litky ddlezité pro lécebné pouziti
u ¢lovéka nebo zvifat, jak jsou pfi pfedlozeni dokumentace popsany v poslednich dostupnych verzich:

— na seznamu pfijatém prostiednictvim nafizeni Komise (EU) 2021/1760 (*) v souladu s ¢l. 37 odst. 5 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (%) nebo

— Svétovou zdravotnickou organizaci (°) na seznamech kriticky dilezitych antimikrobik, vysoce dulezitych
antimikrobik a ddlezitych antimikrobik pro humdanni lékafstvi.

Informace z recenzované védecké literatury uvedené v bodé 1.4 v Gvodu k této piiloze musi byt poskytnuty na
relevantni taxonomické Grovni. Musi byt poskytnuto vysvétleni, pro¢ je zvolend taxonomicka tiroveii povaZovana
pro dany pozadavek na tdaje za relevantni.

Mohou byt poskytnuty a v souhrnu pfedloZeny i dalsi dostupné zdroje informaci, jako jsou lékafské zpravy.

Je-li to vhodné nebo vyslovné uvedeno v pozadavcich na tdaje, pouziji se i pro tuto ¢dst zkusebni metodiky popsané
v Casti A, upravené tak, aby byly vhodné pro chemické slouceniny ptitomné v pfipravku na ochranu rostlin
obsahujicim t¢innou latku, kterd je mikroorganismem.

V souladu s bodem 1.4 musi byt u provadénych zkousek poskytnut podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu
a necistot v ném.

V piipadé nového piipravku na ochranu rostlin obsahujiciho G¢innou latku, kterd je mikroorganismem, maze byt
piijatelnd extrapolace udajli z ¢asti B piilohy natizeni (EU) ¢. 283/2013 za ptredpokladu, Ze vSechny mozné toxické
tcinky formulacnich piisad a ostatnich slozek jsou dostate¢né charakterizovany a vyhodnoceny jakoZto nevzbuzujici
obavy.

viii) Do piistupu prikaznosti vysledkti mohou byt rovnéz zahrnuty alternativni metody zkouseni toxicity ptipravka na

ochranu rostlin obsahujicich ti¢innou ldtku, kterd je mikroorganismem, na obratlovcich.

Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2021/1760 ze dne 26. kvétna 2021, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim kritérii pro urCeni antimikrobik, jeZ maji byt vyhrazena k 1écbé urcitych infekei u lidi
(UF. vést. L 353, 6.10.2021, . 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich a o zruseni
smérnice 2001/82/ES (Uf‘. vést. L 4,7.1.2019, s. 43).

https://www.who.int/publications/ifitem/9789241515528
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

TOTOZNOST ZADATELE, IDENTITA PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN A INFORMACE O VYROBE

Poskytnuté informace spole¢né s informacemi poskytnutymi o ti¢inné létce, kterd je mikroorganismem, musi byt
dostatecné k tomu, aby bylo mozné ptipravky na ochranu rostlin presné identifikovat a definovat. Poskytnuté
informace musi byt dostate¢né ke stanoveni toho, zda by mohly byt vlastnosti G¢inné latky, kterd je
mikroorganismem, jako pfipravku na ochranu rostlin zménény néjakym faktorem ve srovndni s G¢innou latkou
jako takovou, kterd je pfedmétem ¢asti B p¥ilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013. Pokud neni stanoveno jinak, jsou tyto
informace a daje pozadovany pro viechny piipravky na ochranu rostlin.

Zadatel

Musi byt uvedeno jméno a adresa Zadatele a jméno, adresa, telefonni ¢islo a e-mailovd adresa kontaktni osoby.

Vyrobce pfipravku a mikroorganismit

Musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce piipravku a kazdé G¢inné latky, kterd je mikroorganismem, obsazené
v pipravku a ndzev a adresa kazdého z vyrobnich zdvodii, v nichZ se piipravek a cinnd latka, kterd je
mikroorganismem, vyrdbi. Pokud vyrobce zadd vyrobni proces tfeti stran€, musi byt stejné informace uvedeny
o této tieti strané.

U kazdého vyrobce musi byt uvedena kontaktni osoba (pokud mozno ustfedni kontaktni osoba, véetné jména,
telefonntho &isla, e-mailové adresy a ¢isla faxu).

Pokud w¢innou ldtku, kterd je mikroorganismem, vyrdbi vyrobce, o némz nebyly tidaje dosud predloZeny
v souladu s nafizenim (EU) ¢. 283/2013, musi byt poskytnuty tdaje pro splnéni piislusnych pozadavka
stanovenych v natizeni (EU) ¢. 283/2013.

Obchodni ndzev nebo navrzeny obchodni nizev p¥ipravku a v pfislusném p¥ipadé jeho vyvojové kédové
dislo pfidélené vyrobci

Musi byt uvedeny vSechny diivéjsi i soucasné obchodni ndzvy, navrzené obchodni ndzvy a vyvojova kédova ¢isla
piipravku uvedené v dokumentaci a rovnéz soucasné ndzvy a ¢isla. Musi byt poskytnuty tplné podrobné tdaje
o vech rozdilech. Navrzeny obchodni ndzev nesmi vést k ziméné s obchodnim ndzvem jiz povolenych pfipravka
na ochranu rostlin.

Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim sloZeni p¥ipravku

i) Kazdy mikroorganismus, ktery je pfedmétem zddosti, musi byt identifikovan jako jednoznacné naleZejici
k ur¢itému druhu na zdkladé nejnovéjsich védeckych informaci a pojmenovdn na drovni kmene, véetné
jakéhokoli jiného oznaceni, které mize byt pro mikroorganismus relevantni (napf. na tirovni izoldtu, je-li to
pro viry relevantni), jak je pozadovdno v ¢asti B bodé 1.3 prilohy nafizeni (EU) ¢ 283/2013.
Mikroorganismus musi byt uloZen v mezindrodné uznavané sbirce kultur a musi mu byt pfidéleno depozitni
¢islo. Musi byt uveden védecky ndzev, uréeni skupiny (bakterie, virus atd.) a jakékoli jiné oznacent, které je pro
mikroorganismus relevantni (napf. kmen, sérotyp). Kromé toho musi byt uvedeno vyvojové stadium
mikroorganismu (napf. spory, mycelium) v pfipravku na ochranu rostlin uvddéném na trh.

ii) U ptipravkd musi byt uvedeny tyto informace:

— minimdln{ a maximdlni obsah G¢inné latky, kterd je mikroorganismem, v p¥ipravku na ochranu rostlin, jak
je poZadovano v ¢dsti B bodé 1.4.1 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013,

— minimdln{ a maximdlni obsah technické MPCA v piipravku na ochranu rostlin,

— v pripadé pfitomnosti relevantnich kontaminujicich mikroorganismi identita a maximdlni obsah
relevantnich kontaminujicich mikroorganismu vyjddfeny ve vhodné mikrobidlni jednotce,
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— v piipadé pfitomnosti chemickych necistot relevantnich pro lidské zdravi a zdravi zvifat a/nebo pro Zivotni
prostiedi, véetné metabolitd vzbuzujicich obavy (identifikovanych v souladu s ¢asti B bodem 2.8 piilohy
nafizeni (EU) ¢. 283/2013) produkovanych mikroorganismem jako relevantni necistoty ve vyrobni arzi,
musi byt uvedena identita a maximélni obsah vyjddfeny ve vhodnych jednotkach,

— obsah formulacnich pfisad, safenerti a synergenttt v piipravku na ochranu rostlin;

iii) formulacni ptisady, safenery a synergenty musi byt pokud mozno identifikoviny bud mezindrodni identifikac{
chemickych latek uvedenou v pfiloze VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, nebo, pokud v uvedeném nafizeni neni
uvedena, tak v souladu s ndzvoslovim IUPAC i v souladu s ndzvoslovim CA. Musi byt uvedena jejich struktura
nebo strukturni vzorec. Pro kazdou slozku formula¢nich pfisad, safenerti a synergentt musi byt uvedeno
pislusné ¢&islo ES (EINECS nebo ELINCS) a &islo CAS, pokud existuji. Pokud uvedené informace k identifikaci

nevedou, musi byt poskytnuta vhodnd specifikace. Musi byt rovnéz uveden obchodni ndzev formula¢nich
piisad, safenerti a synergentd.

iv) U formula¢nich ptisad musi byt uvedena nékterd z téchto funkei:
— adhezivum (lepidlo),
— odpénovac,
— prostiedek proti zamrznuti,
— antioxidant,
— pojivo,
— pufr,
— nosic,
— deodorant,
— dispergdtor,
— barvivo,
— davidlo (emetikum),
— emulgitor,
— hnojivy vyrobek,
— odorant,
— osmoprotektant,
— parfém,
— konzervaéni prostredek,
— propelent,
— repelent,
— safener,
— soldrni protektant,
— rozpoustédlo,
— stabilizétor,
— zahustovadlo,
— smécedlo,
— jind (musi byt specifikovano).

v) Relevantni kontaminujic{ mikroorganismy musi byt identifikovany, jak je stanoveno v &sti B bodé 1.4.2.2
piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.
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Chemické latky (inertni slozky, vedlejsi produkty atd.) musi byt identifikovany, jak je stanoveno v ¢asti A bodé
1.10 prilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013. Pokud uvedené informace neidentifikuji slozku tdplné (napt.
kondenzat, kultivatni médium), musi byt poskytnuty podrobné informace o sloZeni kazdé takové slozky.

1.5.  Fyzikdlni stav a povaha pfipravku
Typ a kdd piipravku musi byt uveden v souladu s piislusnymi metodickymi dokumenty. Pokud dany piipravek

neni v pfislusnych metodickych dokumentech ptesné definovan, musi byt uveden tplny popis fyzikalni povahy
a stavu piipravku spole¢né s ndvrhem vhodného popisu typu ptipravku a ndvrhem jeho definice.

1.6.  Metoda vyroby pfipravku a fizeni kvality

Pro viechny kroky vyrobniho procesu musi byt poskytnuty Gplné informace o zptisobu vyroby piipravku na
ochranu rostlin ve velkém. Musi byt uveden typ vyrobniho procesu (napf. kontinudlni nebo davkovy proces).

1.7.  Baleni a kompatibilita pfipravku s navrZenymi obalovymi materidly

i) Obal, ktery ma byt pouzit, musi byt popsin a specifikovan z hlediska pouzitych materidlt, zpsobu
konstrukce (napf. protlacovany, svafovany), velikosti a kapacity, velikosti otvoru, typu uzdvéru a tésnéni.

ii) Musi byt uréena a uvedena vhodnost obalu, v¢etné uzdvérs, z hlediska jeho pevnosti, nepropustnosti
a odolnosti za béznych podminek prepravy, skladovani a manipulace.

i) Musi byt uvedena odolnost obalového materidlu vii¢i obsahu.
2. FYZIKALNI, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

2.1.  Vzhled (barva a viiné/zdpach)

Musi byt uveden popis barvy a viiné/zdpachu, pokud je ptipravek md, a fyzikdlni stav piipravku.

2.2.  Vybusnost a oxida¢ni vlastnosti

Musi byt uvedeny vybusnost a oxida¢ni vlastnosti, jak je stanoveno v ¢dsti A bodé 2.2, pokud nelze prokazat, Ze
z technického nebo védeckého pohledu neni nutné takové studie provadét.

2.3.  Bod vzplanuti a dalsi ddaje o hoflavosti nebo o samovolném vzniceni

Musi byt uvedeny bod vzplanuti a hoflavost, jak je stanoveno v ¢asti A bodé 2.3, pokud nelze prokizat, ze
z technického nebo védeckého pohledu neni nutné takové studie provadét.

2.4, Acidita, alkalita a v pfipadé potieby hodnota pH
Musi byt uvedeny acidita, alkalita a hodnota pH (pfed skladovinim a po ném za doporucenych podminek), jak je

stanoveno v ¢dsti A bodé 2.4, pokud nelze prokdzat, ze z technického nebo védeckého pohledu neni nutné takové
studie provadét.

2.5.  Viskozita a povrchové napéti

Musi byt uvedeny viskozita a povrchové napéti, jak je stanoveno v &asti A bodé 2.5, pokud nelze prokézat, ze
z technického nebo védeckého pohledu neni nutné takové studie provadét.

2.6.  Stabilita pfi skladovini a doba pouZitelnosti

2.6.1.  Koncentrace pro pouZiti

Musi byt uvedeny vhodné minimalni a maximalni koncentrace pro pouziti pfipravku na ochranu rostlin, které
odtivodiiuji objem pouzitého obchodniho obalu v souladu s pfiméfenou dobou skladovéni, a povaha obalového
materidlu v souladu s doporu¢enymi podminkami skladovani.
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2.6.2.  Utinky teploty a obalu

Musi byt rovnéz uvedena optimalni teplota a obal pro zajisténi stability ptipravku na ochranu rostlin pfi

skladovéni v souladu s doporucenou maximélni dobou pouzitelnosti. Je-li doba pouzitelnosti kratsi nez dva roky,

musi byt uvedena v mésicich.

Za téchto podminek musi byt poskytnuty tyto informace:

— fyzikdlni stabilita ptipravku béhem skladovani a po ném pfi doporucené teploté skladovani a u kapalného
piipravku pfi nizkych teplotach, vyhodnocend provedenim zkousek v piivodnim obalu,

— obsah G¢inné latky, kterd je mikroorganismem, ktery musi byt v souladu s minimilnim a maximdlnim
certifikovanym obsahem deklarovanym Zzadatelem pted skladovdnim a po ném pii doporucené teploté
skladovéni a v pFislu§ném ptipadé pii nizkych teplotich,

— rtst moznych relevantnich kontaminujicich mikroorganismd, pfed skladovdnim a po ném pfi doporucené
teploté skladovani, popsany vhodnym zptsobem pro mikroorganismy (napf. pocet aktivnich jednotek na
objem nebo hmotnost, jednotek tvoficich kolonie (CFU) nebo mezindrodnich jednotek na objem nebo
hmotnost, nebo jakymkoli jinym zptisobem, ktery je pro mikroorganismus relevantni,

— piitomnost metabolitd vzbuzujicich obavy identifikovanych v souladu s ¢dsti B bodem 2.8 piilohy nafizeni
(EU) ¢. 283/2013 pied skladovanim a po ném.

2.6.3.  Dalsi faktory ovliviiujici stabilitu

Musi byt uvedeny G¢inky ovzdusi, svétla atd. na stabilitu pfipravku na ochranu rostlin.

Musi byt uvedeny optimalni podminky vlhkosti pro zajisténi stability pripravku na ochranu rostlin pfi skladovéni.

U suchych ptipravka musi byt popsdny rovnéz tcinky kontaminujici vody na Zivotaschopnost mikroorganismu.

Tyto informace mohou byt poskytnuty pfimym méfenim obsahu vlhkosti pfed skladovadnim a po ném nebo

popisem neporusenosti obalu a Zivotaschopnosti mikroorganismu pfed skladovdnim a po ném.

2.7.  Technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin
Musi byt stanoveny a uvedeny technické vlastnosti pfipravki na ochranu rostlin pfi pfislusnych koncentracich.
2.7.1.  Smidcitelnost
Musi byt stanovena a uvedena smacitelnost pevnych piipravkd na ochranu rostlin, které se pfed pouzitim fedi
(napt. smécitelnych praski a granuli dispergovatelnych ve vodg).
2.7.2.  Perzistentni pénivost
Musi byt stanovena a uvedena perzistence pénivosti piipravka na ochranu rostlin, které maji byt fedény vodou.
2.7.3.  Suspendovatelnost, samovolnost dispergovdni a stdlost disperze

Musi byt stanovena a uvedena suspendovatelnost pifpravkd na ochranu rostlin dispergovatelnych ve vodé

(napt. smécitelnych praskd, granuli dispergovatelnych ve vodé, suspenznich koncentratd).

Musi byt stanovena a uvedena samovolnost dispergovani piipravka na ochranu rostlin dispergovatelnych ve vodé

(napf. suspenznich koncentratd a granuli dispergovatelnych ve vodg).

Musi byt stanovena a uvedena stélost disperze piipravki na ochranu rostlin, jako jsou vodné suspo-emulze (SE),

suspenzni koncentrdty na bézi oleje (OD) nebo emulgovatelné granule (EG).

2.7.4.  Zkouska na suchém sité a zkouska na mokrém sité

Za Gcelem zajisténi vhodné distribuce velikosti ¢astic prachotvornych praskti pro snadnou aplikaci musi byt
provedena zkouska na suchém sité a musi byt o ni poddna zprava. V piipadé piipravkd na ochranu rostlin
dispergovatelnych ve vodé musi byt provedena zkouska na mokrém sité a musi byt o ni poddna zprava.

Musi byt stanoveno a uvedeno rozpéti nomindln{ velikosti granuli.
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2.7.5. Distribuce velikosti cdstic (prachotvorné a smdcitelné prdsky, granule), obsah prachu nebo jemnych podilii (granule), otér

a drobivost (granule)

i) V piipadé praska musi byt stanovena a uvedena distribuce velikosti ¢dstic. Musi byt stanoveno a uvedeno
rozpéti nominalni velikosti granuli pro piimou aplikaci.

ii) Musi byt stanoven a uveden obsah prachu v granulovanych pfipravcich na ochranu rostlin. Pokud je vysledek
> 1 % hmot. prachu, musi byt stanovena a uvedena velikost vzniklych prachovych ¢dstic. Je-li to relevantni
pro expozici obsluhy, musi byt stanovena a uvedena velikost prachovych ¢&astic.

i) Musi byt stanoveny a uvedeny charakteristiky drobivosti a otéru granuli a tablet, které jsou baleny volné.

iv) Musi byt stanovena a uvedena tvrdost a celistvost tablet.

2.7.6.  Emulgovatelnost, reemulgovatelnost a stabilita emulze

i) Musi byt stanovena a uvedena emulgovatelnost, stabilita emulze a reemulgovatelnost pfipravkd na ochranu
rostlin, které tvofi emulze.

ii) Musi byt stanovena a uvedena stabilita zfedénych emulzi a pfipravkd na ochranu rostlin ve formé emulzi.

2.7.7.  Tekutost, vylévatelnost (vyplachovatelnost) a prasivost

i) Musi byt stanovena tekutost granulovanych pfipravkd na ochranu rostlin.

ii) Musi byt stanovena a uvedena vylévatelnost (véetné zbytki po vyplachovani) suspenznich piipravka na
ochranu rostlin (napf. suspenznich koncentrdtd, suspo-emulzi).

i) Musi byt stanovena a uvedena préasivost prachotvornych praska.

2.8.  Fyzikdlni a chemickd kompatibilita s jinymi pfipravky na ochranu rostlin véetné p¥ipravkd na ochranu
rostlin, s nimiZ md byt pouziti pfipravku povoleno
2.8.1.  FyzikdIni kompatibilita

Je-li v idajich na etiketé uvedeno pouziti ve smési s jinymi pfipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty, musi byt

stanovena a uvedena fyzikalni kompatibilita pfipravku na ochranu rostlin s jinymi ptipravky na ochranu rostlin

a adjuvanty, které jsou uvedeny v tidajich na etiketé a maji byt pouzity ve stejnych doporucenych tank-mixech.

2.8.2.  Chemickd kompatibilita
Je-li v tidajich na etiketé uvedeno pouZiti ve smési s jinymi ptipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty, musi byt
stanovena a uvedena chemickd kompatibilita pfipravku na ochranu rostlin s riznymi p¥ipravky na ochranu rostlin
nebo adjuvanty ve stejnych doporucenych tank-mixech, kromé piipadd, kdy je po prozkoumadni jednotlivych
vlastnosti piipravku na ochranu rostlin potvrzeno, Ze neni mozné, aby doslo k reakci. V téchto p¥ipadech staci
poskytnout tyto informace jako odtivodnéni, pro¢ nebylo praktické stanoveni chemické kompatibility provedeno.
2.9.  Pfilnavost a distribuce na osivu
U piipravkd na ochranu rostlin k osetfeni osiva musi byt prozkouména a uvedena distribuce a pfilnavost
piipravku na ochranu rostlin na osivu.
3, UDAJE O APLIKACI
3.1.  Pfedpokliddand oblast pouZiti

Stdvajici a navrzené oblasti pouziti pfipravku na ochranu rostlin obsahujictho mikroorganismus musi byt
specifikovany z nize uvedenych oblasti:

— polni pouziti, jako je zemédélstvi, zahradnictvi, lesnictvi a vinohradnictvi,
— plodiny v chrdanéném prostiedi (napf. ve sklenicich),

— neobdélavané plochy,
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— zahradkafstvi,
— pokojové rostliny,
— uskladnéné potraviny/krmiva,
— jind (musi byt specifikovano).

3.2.  Zpusob icinku na cilovy organismus
O piipravku na ochranu rostlin musi byt poskytnuty informace pozadované v souladu s ¢dsti B bodem 2.3 prilohy
nafizeni (EU) ¢. 283/2013. Dal3i informace o zptsobu t¢inku na cilovy organismus musi byt poskytnuty
v ptipadé, Ze chemické slozky (napf. formulacni pfisady) mohou mit relevantni G¢inek na G¢innost, lidské zdravi,
zdravi zvifat nebo na Zivotn{ prostiedi.

3.3.  Funkce, cilové organismy a rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt chrinény, a moZnd opatfeni
ke sniZeni rizika
Musi byt uvedena nékterd z nasledujicich biologickych funkci:
— Dbaktericid,
— fungicid,
— insekticid,
— akaricid,
— moluskocid,
— nematocid,
— herbicid,
— jind (musi byt specifikovdno).
Musi byt uvedeny podrobnosti o cilovych organismech a rostlinich nebo rostlinnych produktech, které maji byt
chrénény.

3.4.  Aplika¢ni ddvka
Pro kazdou metodu aplikace a pro kazdé pouziti musi byt uvedena aplika¢n{ ddvka na o3etfovanou jednotku, v g,
kg, ml nebo | u ptipravka na ochranu rostlin a ve vhodnych jednotkdch u mikroorganisma (napt. pocet aktivnich
jednotek, jednotek tvoricich kolonie (CFU) nebo mezindrodnich jednotek na objem nebo hmotnost). Pro plodiny
v chranéném prostiedi a pro zahrddkarstvi musi byt davky uvedeny v g ¢i kg/100 m? nebo v g ¢i kg/m’, ml &
1/100 m?, nebo ml ¢i 1/m?.

3.5.  Obsah mikroorganismu v pouZitém materilu (nap¥. ve zfedéné postiikové kapaling, v nivnadich nebo
v oSetieném osivu)
V piislusném ptipadé musi byt uveden obsah mikroorganismu, napf. pocet aktivnich jednotek na objem nebo
hmotnost, jednotek tvoficich kolonie (CFU) nebo mezindrodnich jednotek na objem nebo hmotnost, nebo
jakymkoli jinym zptsobem, ktery je pro mikroorganismus relevantni.

3.6.  Metoda aplikace
Musi byt popsdna navrzend metoda aplikace s uvedenim typu pfipadného zafizeni, které md byt pouzito, a typu
a objemu fedici ltky, kterd ma byt pouzita, na jednotku plochy aplikace nebo objemu piipravku na ochranu
rostlin.

3.7.  Pocet a terminy aplikaci na stejnou plodinu, délka trvini ochrany a ¢ekaci lhity

Musi byt uveden maximalni pocet aplikaci, které maji byt pouzity na stejnou plodinu, a jejich terminy.

Je-li to relevantni, musi byt uvedeny ristové fize plodin, které maji byt chrdnény, a vyvojovd stadia cilovych
organismd. V piislusném piipadé musi byt uveden interval mezi aplikacemi vyjddfeny ve dnech. Musi byt
uvedena délka trvani ochrany navozené jak kazdou aplikaci, tak maximalnim poctem aplikaci, které maji byt
pouZzity.
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3.8.  Navrzeny ndvod k pouziti

Musi byt uveden navrzeny navod k pouZiti ptipravku na ochranu rostlin, ktery md byt vytistén na etiketach a na
piibalovych letdcich. Musi byt uvedeny podrobnosti o opatfenich ke sniZeni rizika (je-li to relevantni).

3.9.  Bezpecnostni intervaly a jind bezpecnostni opatfeni k ochrané lidského zdravi, zdravi zvifat a Zivotniho
prostiedi

Poskytnuté informace musi vyplyvat z ddaji uvedenych pro mikroorganismy a tdaji uvedenych v oddilech 7 az
10 a musi jimi byt podloZeny.

i) Je-li to relevantni, musi byt specifikovany intervaly pted sklizni, [hiity pro opétovny vstup nebo ochranné lhity
nezbytné k minimalizaci p¥itomnosti rezidui v plodindch, rostlindch a rostlinnych produktech nebo na jejich
povrchu a v osetfenych oblastech nebo prostorach z hlediska ochrany lidského zdravi a zdravi zvitat, napt.:

— interval (ve dnech) pted sklizni pro kazdou relevantni plodinu,
— lhata (ve dnech) pro opétovny vstup hospodaiskych zvitat na pastviny,
— lhata (v hodindch nebo ve dnech) pro opétovny vstup osob do osetfenych porostti, budov nebo prostor,
— ochrannd lhtta (ve dnech) pro krmiva a pouziti po sklizni,
— Cekaci Ihita (ve dnech) mezi aplikaci a manipulaci s oSetfenymi produkty.
i) Je-li to na zdkladé vysledka zkousek nezbytné, musi byt uvedeny informace o jakychkoliv specifickych

zemédélskych, rostlinolékaiskych nebo environmentdlnich podminkdch, za kterych piipravek na ochranu
rostlin smi, nebo nesmi byt pouZit.

4. DALST INFORMACE O PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

4.1.  Postupy pro ¢isténi a dekontaminaci aplikaéniho zafizeni
Musi byt popsdny postupy pro ¢isténi a dekontaminaci aplikacniho zafizeni a ochranného odévu.
Tyto postupy musi byt zaméfeny na inaktivaci nebo zni¢eni G¢inné ldtky, kterd je mikroorganismem, a na
odstranéni rezidui p¥{pravku na ochranu rostlin (véetné metabolitd vzbuzujicich obavy, pokud byly néjaké
identifikovany v souladu s ¢ésti B bodem 2.8 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013).
Musi byt predlozeny dostatecné tidaje k prokdzani G¢innosti postupts ¢isténi a dekontaminace.

42.  Doporucené metody a bezpetnostni opatfeni tykajici se: manipulace, skladovani, pfepravy, poziru nebo
pouZiti
Musi byt uvedeny doporucené metody a bezpecnostni opatieni tykajici se (podrobnych) manipulacnich postupt
pro skladovani pfipravks na ochranu rostlin jak na trovni skladu, tak na Grovni uZivatele, pro jejich pfepravu
a v pripadé pozdru. Je-li to relevantni, musi byt uvedeny informace o spalindch. Musi byt specifikovdna nebezpeci,
kterd pravdépodobné vzniknou, a metody a postupy pro minimalizaci rizik. Musi byt uvedeny postupy pro
pfedchdzeni nebo minimalizaci vzniku odpadu nebo zbytkd.
Je-li to relevantni, musi byt uvedeno posouzeni postupti.
Musi byt uvedeny povaha a charakteristiky navrzeného ochranného odévu a prostiedkd. Poskytnuté idaje musi

byt dostate¢né pro hodnoceni obstaratelnosti, vhodnosti a Gi¢innosti v redlnych podminkich pouziti (napf. na
poli, ve skleniku), odolnosti a kompatibility s pfipravkem na ochranu rostlin.

43.  Opatfeni v pfipadé nehody

Musi byt uvedeny podrobné postupy, které musi byt dodrzeny v piipadé nehody, k niz maze dojit pii preprave,
skladovéni nebo pouziti, a které musi zahrnovat:

— zachyceni v pf{padé rozsypani nebo rozliti,

— dekontaminaci ploch, vozidel a budov,



1.9.2022 Utedni véstnik Evropské unie L 227/55

— likvidaci poskozenych obalt, adsorbentt a dalsich materidld,
— ochranu zasahujicich pracovnikt a mistnich obyvatel, véetné okolnich osob,

— opatfeni prvni pomoci.

4.4.  Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci pfipravku na ochranu rostlin a jeho obalu
Musi byt vyvinuty a popsdny postupy pro likvidaci a dekontaminaci jak malych mnoZstvi (napf. na trovni

uzivatele), tak velkych mnoZstvi (napt. na drovni skladu). Postupy musi byt v souladu se stdvajicimi ptedpisy
tykajicimi se likvidace odpadt a toxickych odpadi. Navrzené zptisoby likvidace nesmi mit nepfijatelné G¢inky na

zivotn{ prostfedi a musi byt finan¢né nejvhodnéj$imi a nejpraktictéjsimi zptsoby proveditelné likvidace.

4.4.1.  Rizené spalovdni
Zadatel musf uvést podrobné pokyny pro bezpecnou likvidaci s ptihlédnutim k tomu, Ze v mnoha piipadech je
preferovanym nebo jedinym zptsobem bezpecné likvidace pifpravkil na ochranu rostlin, a zejména formula¢nich

pfisad v nich obsaZenych, kontaminovanych materidld nebo kontaminovanych obalt Fizené spalovini ve
spalovnach, které k tomu maji opravnéni.

4.4.2. Ostatni

Jsou-li navrzeny daldi metody pro likvidaci nebo dekontaminaci piipravki na ochranu rostlin, obalt
a kontaminovanych materidlti, musi byt popsany. U téchto metod musi byt uvedeny ddaje.

5, ANALYTICKE METODY

Uvod

Zadatel musf zajistit kontinudln{ fizen{ kvality, a to jak produkce, tak vysledného ptipravku na ochranu rostlin.
Musi byt predlozena kritéria kvality piipravku na ochranu rostlin.

Musi byt poskytnut popis metod, ktery musi obsahovat podrobné tidaje o pouzitém zaf{zeni, materidlech
a podminkdch. Musi byt uvedena pouzitelnost mezindrodné uznanych metod.

Na pozadani piislusnych organt musi byt poskytnuty tyto vzorky:
i) vzorky ptipravky;

ii) vzorky technické MPCA;

iii) vzorek vychozi (primarni) kultury;

iv) je-li to technicky mozné, analytické standardy metabolitd vzbuzujicich obavy (viz ¢ist B bod 2.8 piilohy
natizeni (EU) ¢. 283/2013) a vSech dalsich slozek zahrnutych do definice rezidua;

v) je-li to technicky moZné a potiebné, analytické standardy relevantnich necistot.

Je-li to prakticky mozZné, tyto metody po povoleni musi byt co nejjednodussi, musi vyZadovat co nejmensi naklady

a bézné¢ dostupné zafizeni.

5.1.  Metody pro analyzu p¥ipravku

Musi byt popsény tyto metody:

— pro identifikaci a kvantifikaci kazdého mikroorganismu v ptipravku na ochranu rostlin, z néhoz G¢innd latka
sestdvd, v¢etné metod rozliSeni mezi riznymi mikroorganismy, pokud ptipravek na ochranu rostlin obsahuje
vice nez jeden, a nejvhodngjsich molekuldrnich analytickych nebo fenotypovych metod popsanych v &isti

B bodé¢ 4.1 ptilohy nafizeni (ES) ¢. 283/2013,

— pro stanoveni mikrobiologické ¢istoty pFipravku na ochranu rostlin,
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— pro detekci a stanoveni po¢tu relevantnich kontaminujicich mikroorganismt v pfipravku na ochranu rostlin,

— pro stanoveni stability p¥i skladovani a doby pouzitelnosti piipravku na ochranu rostlin.

5.2.  Metody pro stanoveni a kvantifikaci rezidui

Musi byt pfedlozeny analytické metody pro stanoveni hustot mikroorganismu a rezidui, jak je stanoveno v ¢asti
B bodé 4.2 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013, pokud informace jiz ptredlozené v souladu s pozadavky casti
B bodu 4.2 ptilohy natizeni (EU) ¢. 283/2013 nejsou dostatecné.

6. UDAJE O UCINNOSTI

Uvod

Poskytnuté idaje musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily provést hodnoceni ptipravku na ochranu rostlin.
Zejména musi byt mozné vyhodnotit povahu a miru uzitku, ke kterému dojde po pouziti pfipravku na ochranu
rostlin ve srovndni s vhodnymi referen¢nimi pfipravky, pokud existuji, a/nebo s neosetfenou kontrolou, prahy
poskozeni, a definovat podminky jeho pouziti.

Névrh, analyza, provadéni pokusti a zpravy o nich musi byt v souladu s dostupnymi relevantnimi normami.
Odchylky od dostupnych relevantnich norem mohou byt pfijatelné, pouze pokud ndvrh pokust spliuje
minimalni pozadavky relevantnich norem a je popsan a odtivodnén. Zprava musi zahrnovat podrobné a kritické
posouzeni tidajl.

Pocet pokust, které maji byt provedeny a o nichz md byt poddna zprdva, zavisi na faktorech, jako je rozsah
znalost{ o vlastnostech tG¢inné latky, kterd je mikroorganismem, v piipravku na ochranu rostlin. Tento pocet mtize
rovnéz zdviset na rozmanitosti podminek, které vzniknou pii pokusech (napf. rozmanitost rostlinolékafskych
nebo klimatickych podminek), skdle zemédélskych praktik, stejnorodosti plodin, zptisobu aplikace, typu cilového
organismu, klimatické oblasti a typu piipravku na ochranu rostlin.

Predlozené tidaje musi byt dostate¢né k tomu, aby byly reprezentativni pro dané oblasti a pro $kdlu podminek
poutziti, které se v praxi vyskytnou, pokud jde o pouziti pfipravku na ochranu rostlin. Je-li to fddné zdtivodnéno
a relevantni na zdkladé individudlniho pf#istupu a odborného posudku, miize zadatel na podporu zddosti
vzdjemné korelovat tdaje, vCetné Gdaji ziskanych o jinych relevantnich pouzitich, plodinich, evropskych
zivotnich prostiedich nebo jinych relevantnich podminkéch.

Nelze-li pouzit vzdjemnou korelaci, musi byt pro posouzeni pfipadnych sezénnich rozdilt ziskdny a predlozeny
dostate¢né tdaje, které potvrzuji G¢innost piipravku na ochranu rostlin v kazdé zemédélsky a klimaticky odlisné
oblasti pro kazdou jednotlivou kombinaci plodiny (nebo komodity) a cilového organismu. Musi byt pfedlozena
zprdva o pokusech tykajicich se G¢innosti nebo fytotoxicity, je-li to relevantni, a to alesponl za posledni dvé
vegetacni obdobi.

Musi byt popsany jakékoliv pozitivni nebo negativni G¢inky na jakékoliv necilové organismy, které jsou
pozorovany pii zkouskdch provedenych v souladu s pozadavky tohoto oddilu.

6.1.  Pfedbéiné zkousky

Na zddost pfislusného orgdnu musi byt pfedlozeny souhrnné zpravy o piedbézinych zkouskich, vcetné
laboratornich, sklenikovych a polnich studii, které umozni posoudit biologickou aktivitu, zpiisob wcinku
a stanoveni rozsahu davkovani piipravku na ochranu rostlin a d¢innych latek, které obsahuje. Tyto zprdvy musi
v pislusném piipadé poskytnout odiivodnéni kombinace nékolika t¢innych latek, safenerti a/nebo synergenti
a musi prislusnému orgdnu p#i hodnoceni ptipravku na ochranu rostlin slouzit jako dopliiujici informace. Pokud
tyto informace nejsou pfedlozeny, musi byt pfedlozeno odivodnéni pfijatelné pro pfislusny organ.
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6.2. Minimdlni efektivni dévka

Musi byt uvedena miniméln{ efektivni ddvka nebo rozsah minimdlnich davek, které jsou nezbytné k tomu, aby se
s dostate¢nou ¢innosti dosdhlo deklarovaného Gc¢inku na ochranu rostlin, a to v Siroké $kéle situaci, v nichZz ma
byt piipravek na ochranu rostlin aplikovan.

6.3. ZkouSeni efektivnosti

Zkousky musi poskytnout dostate¢né tdaje pro vyhodnoceni Grovné, délky trvéni a konzistentnosti zamyslenych
Gcinka ptipravku na ochranu rostlin. Musi byt uvedeny rovnéz mozné pfiznivé G¢inky na oSetfené plodiny.
Zkousky musi zahrnovat neo$etfenou kontrolu. V ptipadé dostupnosti vhodnych referen¢nich piipravk musi byt
provedeno srovndn{ mezi pifpravkem na ochranu rostlin, ktery je pfedmétem zddosti, a referen¢nim ptipravkem.
Pokusy musi byt navrZeny tak, aby bylo mozné prozkoumat specifické otdzky, minimalizovat vliv ndhodnych
odchylek mezi riznymi ¢&istmi kazdého zkuSebniho stanovisté a provést statistickou analyzu takto
zpracovatelnych vysledkd. Ndvrh a analyza pokust a zpravy o nich musi byt v souladu s relevantnimi normami
nebo metodikami spliujicimi alespont pozadavky odpovidajicich relevantnich norem. Zprava musi zahrnovat
podrobné a kritické posouzeni tdajii. Musi byt provedena statistickd analyza takto zpracovatelnych vysledkd.
V piipadé potieby musi byt pouzitd zkusebni metodika upravena tak, aby takovou analyzu umoznila.

6.4.  Informace o mozném vzniku rezistence cilovych organismit

Musi byt pfedloZeny tidaje o vyskytu a vzniku rezistence nebo kiiZzové rezistence populaci cilovych organisma viici
ucinné latce, kterd je mikroorganismem, pokud Zadatel neprokdze, ze daje a informace, které jiz pro G¢innou
latku byly pfedlozeny podle ¢asti B bodu 3.4 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013, jsou dostate¢né k tomu, aby
umoznily provedeni posouzeni.

Je-li pozadovdno poskytnuti idaji, mohou byt tyto idaje ziskdny v experimentdlnich studiich (bud v laboratofich,
nebo v polnich podminkéch) nebo z dostupné védecké literatury.

Je-li pozadovano poskytnuti Gdaji a jsou-li k dispozici informace o pouzitich, kterd nejsou bezprostiedné
relevantni z hlediska pouZiti, pro néz je pozadovidno povoleni nebo mé byt prodlouzena jeho platnost, véetné
informaci o raznych druzich cilového organismu nebo riznych plodindch, musi byt tyto informace rovnéz
poskytnuty. Pokud existuje ditkaz nebo informace nasvédcujici tomu, Ze je pii pouZiti pro komeréni tcely vznik
rezistence pravdépodobny, musi byt ziskin a pfedlozen dikaz o vnimavosti populace dotéeného cilového
organismu vi¢i ppravku na ochranu rostlin. V takovych pfipadech musi byt navrzena strategie postupu, aby
byla pravdépodobnost vzniku rezistence nebo kiizové rezistence cilovych druhii minimalizovéna.

6.5.  Nepfiznivé icinky na oSetfené plodiny

6.5.1.  Fytotoxicita u cilovych rostlin (véetné riiznych kultivarii) nebo u cilovych rostlinnych produktii

Pro herbicidy a jiné pipravky na ochranu rostlin, u nichZ jsou béhem pokust pozoroviny nepfiznivé ticinky,
i kdyz docasné, musi byt pomoci aplikace dvojndsobku doporucené davky stanoveny hranice selektivity pro
cilové plodiny. V tomto ptipadé musi byt provedeny zkousky, které poskytnou dostatecné tidaje pro vyhodnoceni
mozného vyskytu fytotoxicity po oetfeni ptipravkem na ochranu rostlin. Jsou-li pozorovany zavazné fytotoxické
ucinky, musi byt prozkoumana rovnéz primérnd aplikaéni ddvka. Vyskytnou-li se nepiiznivé cinky, které jsou
viak povaZovédny za nevyznamné ve srovndni s uzitkem pfi pouziti pfipravku nebo pfechodné, je pozadovin
dtkaz pro uvedené tvrzeni. V p¥ipadé potteby musi byt pfedlozeny tidaje o velikosti vynosu.

Jsou-li pozadovany zkousky, musi byt prokdzana bezpecnost piipravku na ochranu rostlin pro hlavni kultivary
hlavnich plodin, pro néz je ptipravek doporucen, véetné cinkd ristové faze plodiny, jeji vitality a jinych faktort,
které mohou mit vliv na ndchylnost k poranéni ¢i poskozeni.

Rozsah zkoumadni nezbytny pro jiné plodiny je zavisly na stupni jejich podobnosti s hlavnimi plodinami, u nichz
jiz byly zkousky provedeny, na mnozstvi a kvalité dostupnych tdaji o uvedenych hlavnich plodinich a na tom,
nakolik je zpiisob pouziti pi{pravku na ochranu rostlin podobny, je-li to relevantni. Zkouska muize byt provedena
s hlavnim typem piipravku, ktery ma byt povolen.
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Zahrnuji-li navrzené adaje na etiketé doporuceni ohledné pouziti ptipravku na ochranu rostlin s jinymi pfipravky
na ochranu rostlin, vztahuji se ustanoveni v tomto bodé na smés.

Jsou-li pozorovany fytotoxické Gcinky, musi byt pfesné posouzeny a zaznamendny v souladu s relevantnimi

normami EPPO nebo, pozaduje-li to ¢lensky stit a zkouska je provadéna na tizemi uvedeného ¢lenského stétu,
s metodikami, které splituji alesponi pozadavky relevantni metodiky EPPO.

6.5.2.  Utinky na vynos oetienych rostlin nebo rostlinnych produktii

Zkousky musi byt provedeny tak, aby poskytly dostate¢né tdaje pro vyhodnoceni G¢innosti pfipravku na ochranu
rostlin a moZného vyskytu snizeni vynosu nebo ztrat pfi skladovdni o$etfenych rostlin nebo rostlinnych produkta.

Musi byt stanoveny G¢inky piipravkti na ochranu rostlin na vynos nebo na jednotlivé slozky vynosu oSetfenych
rostlinnych produktd, pokud Zadatel fddné nezdivodni, Ze takové ddaje nejsou relevantni. Budou-li oetfené

rostliny nebo rostlinné produkty pravdépodobné skladovany, musi byt uvedeny mozné tcinky na vynos po
skladovéni véetné ddajti o dobé skladovatelnosti.

6.5.3.  Utinky na kvalitu rostlin nebo rostlinnych produktii
Pro jednotlivé plodiny mohou byt pozadovdna vhodnd pozorovani parametrti kvality (napiiklad kvality obilnych
zrn a jejich obsahu cukru). Tyto informace lze ziskat z vhodnych posouzeni v rdmci pokustt popsanych v bodech
6.3.a6.5.1.

Je-li to relevantni, musi byt provedena zkouska vad.

6.5.4.  Utinky na procesy piemény
Zkousky musi poskytnout dostate¢né tdaje pro vyhodnoceni mozného vyskytu neptiznivych G¢inka na procesy
pfemény nebo na kvalitu z nich vzniklych produkti po oSetfeni pipravkem na ochranu rostlin a jsou
pozadovény za vSech téchto okolnosti:

— oSetiené rostliny nebo rostlinné produkty jsou obvykle uréeny pro pouziti v procesu pfemény (napf. vyroba
vina, piva nebo chleba),

— pii sklizni jsou pfitomna vyznamnd rezidua (viz oddil 8) a
— zdroven nastala alespon jedna z téchto dvou situact:

— existuji ndznaky, ze by pouziti pfipravku na ochranu rostlin mohlo mit vliv na dot¢ené procesy (napf.
v ptipadé pouziti u¢inné latky, kterd je mikroorganismem, s funkci fungicidu kratce pfed sklizni), nebo

— byl prokdzan nepfiznivy vliv jinych pi{pravkd na ochranu rostlin na bazi stejné nebo velmi podobné
Gcinné latky na tyto procesy nebo z nich vzniklé produkty.

Je-li zkouska pozadovana, miaze byt provedena s hlavnim typem piipravku, ktery ma byt povolen. Musi byt
prozkoumdna a uvedena mozZnost vyskytu nep¥znivych ti¢inkil na procesy pfemény. Zkousky musi poskytnout
dostate¢né ddaje pro vyhodnoceni mozného vyskytu nepfiznivych G¢inkd na procesy premény nebo na kvalitu
z nich vzniklych produkti po oSetfeni piipravkem na ochranu rostlin.

6.5.5.  Dopad na osetiené rostliny nebo rozmnoZovaci materidl rostlin
Musi byt uvedeny dostate¢né tidaje pro vyhodnoceni moznych nepiiznivych tcinki oSetfeni piipravkem na
ochranu rostlin na rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity k vegetativnimu mnozeni, kromé
piipadd, kdy jsou z navrzenych pouziti v pfislusném piipadé vylouceny plodiny uréené pro produkci osiva, Fzkd,
vyhonki nebo hliz k vysadbé.
Musi byt predloZena pozorovani tykajici se:
i) u osiva - Zivotaschopnosti, kli¢ivosti a vitality;
ii) utzkd — zakofenéni a rychlosti ristu;

iii) u vyhonk® — schopnosti ujmout se a rychlosti ristu;

iv) u hliz — rasen{ a normélniho réstu.
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Zkousen{ osiva musi byt provedeno v souladu s relevantnimi normami nebo metodikami spliiujicimi alesponi jejich
pozadavky.

6.6.  Pozorovini nezddoucich nebo nezamyslenych vedlejsich iicinki na ndsledné plodiny a jiné rostliny

6.6.1.  Dopad na ndsledné plodiny
Ustanoveni tohoto bodu se vztahuje pouze na:
— mikroorganismy patogenni pro rostliny nebo

— metabolity vzbuzujici obavy, u nichz bylo zjisténo nebezpeéi pro rostliny a u nichz tidaje poskytnuté v souladu
s oddilem 9 ukazuji, Ze v pdé nebo v rostlinnych materidlech, jako je slima nebo organicky materidl, ztistavaji
az do doby vysevu nebo vysadby moznych ndslednych plodin vyznamnd mnozstvi téchto metabolitt
vzbuzujicich obavy.

Musi byt uvedeny dostate¢né tidaje pro vyhodnoceni moznych nepiiznivych tcinkid osetfeni piipravkem na
ochranu rostlin na nésledné plodiny. Musi byt uvedeny minimdlni ¢ekacf lhity mezi posledni aplikaci a vysevem
nebo vysadbou naslednych plodin. Musi byt uvedeno piipadné omezeni volby naslednych plodin. Musi byt
uvedena délka trvani ochrany navozené jak kazdou aplikaci, tak maximalnim poctem aplikaci, které maji byt
poutZity.

6.6.2.  Dopad na jiné rostliny véetné sousednich plodin

Musi byt uvedeny dostate¢né tidaje pro vyhodnoceni moznych nepiiznivych cinkid oSetfeni piipravkem na
ochranu rostlin na jiné rostliny véetné sousednich plodin.

Musi byt piedloZena pozorovani tykajici se nepfiznivych acinkii na jiné rostliny véetné obvyklého souboru
sousednich plodin, existuji-li ndznaky, Ze by pfipravek na ochranu rostlin mohl mit na tyto rostliny vliv
prostiednictvim tletu.

6.7.  Kompatibilita v programech na ochranu rostlin

Zahrnuji-li navrzené tdaje na etiketé pozadavky na podminky pouZiti s jinymi pipravky na ochranu rostlin
v tank-mixu, postiikovych sekvencich nebo jinych relevantnich typech aplikaci, musi byt prozkoumany mozné
Ucinky (napt. antagonismus, fungicidni G¢inky) na aktivitu mikroorganismu po smiseni, postfiku v sekvencich
nebo pouZziti jinych relevantnich typt aplikaci s jinymi pfipravky na ochranu rostlin. Musi byt poskytnuty nalezité
informace.

Na etiketé musi byt navrzen obecny pokyn pro bezpe¢né zachdzeni, ktery uzivatele upozorni na moznou ztratu
u¢innosti mikroorganismu v disledku interakce v tank-mixu, postiikovych sekvencich nebo jinych relevantnich
typech aplikaci s jinymi pf{pravky na ochranu rostlin, nez které jsou uvedeny na etiketé. Na etiket¢ musi byt
uvedeny znamé biologické nekompatibility s jinymi ptipravky na ochranu rostlin.

V piipadé potfeby musi byt specifikovdna ndlezitd doporuceni (napf. intervaly mezi aplikaci piipravku na ochranu
rostlin a jinych ptipravktl), aby se zabranilo potencidlnim negativnim G¢inkiim na aktivitu mikroorganismu. Jako
podklad doporuceni musi byt poskytnuty ndlezité informace.

Je-li to relevantni, musi byt uvedeny potencidlni nepfiznivé G¢inky p¥ipravku na ochranu rostlin na pfirozené
nepfitele (napf. introdukované c¢initele biologické ochrany) nebo jiné postupy (napf. konzervaéni biologicka
ochrana) za o¢ekdvanych podminek pouziti pfipravku na ochranu rostlin. Posouzeni uvedenych potencidlnich
nepiiznivych G¢inkd musi byt zaloZeno na poskytnutych informacich o jedné nebo vice z téchto skute¢nosti:

— okruh hostitelti mikroorganismu (¢dst B bod 2.3 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013),

— (cinky na vcely (Cdst B bod 8.3 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 a Cist B bod 10.3 piilohy nafizeni (EU)
¢ 284/2013),

— c¢inky na necilové ¢lenovce jiné nez vcely (¢ast B bod 8.4 piilohy natizeni (EU) ¢. 283/2013 a ¢dst B bod 10.4
piilohy nafizeni (EU) ¢. 284/2013) nebo

— jakékoli dals{ relevantni informace.
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7. UCINKY NA LIDSKE ZDRAVI

Uvod

Pro fadné vyhodnocen rizik pro lidské zdravi a zdravi zvitat (tj. druht obvykle krmenych a chovanych ¢lovékem
nebo zvifat uréenych k produkci potravin) souvisejicich s pouzivanim p¥{pravku na ochranu rostlin obsahujictho
ucinnou latku, kterd je mikroorganismem, byly infekénost a patogenita mikroorganismu jiz posouzeny v souladu
s ¢asti B oddilem 5 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013. Toto posouzeni zahrnuje mikroorganismus a jakékoli
metabolity vzbuzujici obavy z hlediska lidského zdravi a zdravi zvifat identifikované v souladu s ¢asti B bodem
2.8 piilohy uvedeného nafizeni.

Tento oddil urcuje relevantni dalsi zkousky, které maji byt provedeny za ticelem stanoveni klasifikace a oznaceni
piipravku na ochranu rostlin a pfjatelnosti rizik spojenych s jeho pouzivanim. V nékterych pfipadech mohou
k vyvozeni zadvéru o toxicité piipravku na ochranu rostlin postacovat jiz existujici informace o toxicité
formula¢nich piisad a jinych neti¢innych slozek ptipravku na ochranu rostlin.

Za Gcelem stanoveni klasifikace a oznaceni piipravku na ochranu rostlin a rizik spojenych s jeho pouzivinim musi
byt poskytnuty informace o ptirozenych toxikologickych vlastnostech formula¢nich p¥isad, safenert: a synergentd.
Musi byt rovnéz prozkoumdny mozné nepiiznivé synergické cinky a/nebo interakce mezi chemickymi latkami
piitomnymi v pfpravku na ochranu rostlin (napt. formula¢nimi pfisadami, jinymi G¢innymi ldtkami a jejich
neCistotami piitomnymi ve stejném piipravku na ochranu rostlin). Musi byt uvedeny dostupné tdaje o jakychkoli
moznych nepfiznivych déincich na lidské zdravi.

Poskytnuté informace musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily provést vyhodnoceni rizik pro lidské zdravi
spojenych s pouzivinim piipravka na ochranu rostlin (napf. pro obsluhu, pracovniky, okolni osoby, mistni
obyvatele a spotiebitele), rizik pro lidské zdravi pfi manipulaci s o$etfenymi plodinami a rizika pro lidské zdravi
a zvifata vyplyvajictho ze stopového mnoZstvi rezidui zustdvajicich v potravindch, krmivech a ve vodé.
Poskytnuté informace musi byt kromé toho dostate¢né pro:

— pfijeti rozhodnuti, zda md byt ptipravek na ochranu rostlin povolen, ¢i nikoli,
— specifikaci vhodnych podminek nebo omezent, které maji byt s kazdym povolenim spojeny,

— specifikaci vét oznacujicich nebezpeci a pokynti pro bezpecné zachazeni pro ochranu lidského zdravi a zdravi
zvifat a Zivotniho prostiedi, které maji byt uvedeny na obalu (nddobdach),

— identifikaci vhodnych opatfeni prvni pomoci a vhodnych diagnostickych a lé¢ebnych opattent, kterd maji byt
uplatnéna v pi{padé nakaZeni osob nebo jiného nepiiznivého ac¢inku na ¢lovéka.

V souvislosti s tim, Ze relevantni necistoty a jiné slozky mohou ptipadné pfispivat k toxikologickému profilu
piipravku na ochranu rostlin, musi byt v kazdé pfedloZené studii uveden podrobny popis pouzitého materidlu.
Zkousky musi byt provedeny za pouziti pfipravku na ochranu rostlin, ktery ma byt povolen. Zejména musi
poskytnuté informace prokdzat, ze mikroorganismus pouzity v pfipravku na ochranu rostlin a podminky jeho
kultivace jsou totozné s témi, o nichz byly pfedlozeny informace a tdaje v souladu s &sti B piflohy nafizeni (EU)
¢. 283/2013. Pii provadéni toxikologickych studii musi byt uvedeny vSechny zndmky nepfiznivych tcinka.

Na zdkladé predlozenych informaci musi byt v piislusném piipadé pfedlozeny a zdivodnény ndvrhy klasifikace
a oznaceni piipravku na ochranu rostlin s vyuzitim vypocetnich pravidel CLP v souladu s nafizenim (ES)
¢.1272/2008, a to v¢etné:

— vystraznych symbold,
— signdlnich slov,
— standardnich vét o nebezpecnosti a

— pokynil pro bezpe¢né zachazeni.
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Pokud se ma za to, Ze dostupné informace nejsou dostate¢né spolehlivé, aby vyloucily mozZné nepfiznivé
synergické ucinky ltek ptitomnych v ptipravku na ochranu rostlin (napf. formula¢nich piisad, jinych da¢innych
latek a jejich necistot pfitomnych ve stejném piipravku na ochranu rostlin), musi si pislusny orgdn vyzadat
toxikologické studie moznych nepiiznivych synergickych t¢inkd, jak jsou popsany v bodech 7.4a 7.7.

7.1.  Lékafské udaje

Musi byt uvedeny vSechny dostupné informace o moznych nepiiznivych t¢incich na lidské zdravi, vcetné
senzibilizace a alergické reakce pfi expozici clovéka piipravku na ochranu rostlin. V pfipadé nepiiznivych tcinka
musi byt vénovana zvlastni pozornost tomu, zda vnimavost dané osoby mohla byt ovlivnéna napt. jiz diive
pfitomnym onemocnénim, poddvanim lékd, sniZenou imunitou, téhotenstvim nebo kojenim. Poskytnuté
informace musi zahrnovat podrobné ddaje o tGrovni a délce trvani expozice, o pozorovanych piiznacich a dalsi
relevantni klinickd pozorovani.

7.2.  Posouzeni potencidlni toxicity pfipravku na ochranu rostlin

Moznd nebezpeli pro lidské zdravi souvisejici s patogennimi uddlostmi spojenymi s pouZivinim piipravku na
ochranu rostlin jsou FeSena prostfednictvim tdaji o infek¢nosti, patogenité a vymizeni G¢inné latky, kterd je
mikroorganismem, v souladu s ¢dsti B oddilem 5 ptilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

Musi byt provedeny studie ke stanoveni potencidlni toxicity pfipravku na ochranu rostlin pozadované v bod¢ 7.3,
pokud Zadatel podle p¥istupu prikaznosti vysledki na zakladé informaci poskytnutych podle oddilt 2, 3, 4 a bodu
7.1 nebo ziskanych z jakychkoli jinych spolehlivych zdroji (napf. integrovany piistup ke zkouskdm a posuzovani
— IATA, vypocetni pravidla CLP v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008 nebo analogické tdaje z podobnych
piipravkd) neprokdZe, Ze se takové ucinky neocekdvaji. Musi byt pfedlozeno posouzeni potencidlni toxicity
pi{pravku na ochranu rostlin, pficemz se zohledni informace o pfirozenych vlastnostech formula¢nich piisad,
metabolitdl vzbuzujicich obavy identifikovanych v souladu s ¢asti B bodem 2.8 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013
a relevantnich necistot, s pfihlédnutim k moznym nepfiznivym synergickym t¢inkéim a/nebo interakci mezi nimi
a k ndvrhu klasifikace a oznaceni. V rdmci tohoto posouzeni musi Zadatel prokdzat, zda jsou k dispozici dostatecné
informace pro klasifikaci pfipravku na ochranu rostlin v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008, pokud jde
o toxicitu pro ¢lovéka, a zda jsou zapotiebi studie akutni toxicity na zvifatech popsané v bodech 7.3.1 az 7.3.6.

7.3. Akutni toxicita

Nelze-li poskytnout informace umoziujici provést posouzeni mozné toxicity pripravku na ochranu rostlin pro
¢loveka, jak je stanoveno v bodé 7.2, musi zadatel vymezit, které ze zkouSek popsanych v bodech 7.3.1 az 7.3.6
jsou pro piipravek na ochranu rostlin relevantni, a provést zkousky uréené v souladu s pokynem uvedenym
v kazdém pfislusném bod¢. Studie uvedené v bodech 7.3.1 az 7.3.6, idaje a informace, které maji byt poskytnuty
a vyhodnoceny, musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily identifikaci t¢inkd po jednordzové expozici pipravku
na ochranu rostlin, a zejména aby umoznily stanovit nebo uvést:

— akutni toxicitu p{pravku na ochranu rostlin,

— Casovy prubéh a charakteristiky nepfiznivych G¢inka s vycerpavajicimi podrobnostmi o zménach chovani
a o moznych postmortalnich makroskopickych toxikologickych nélezech ve studiich na zvifatech,

— pokud mozno zptsob toxického t¢inku a
— relativni nebezpedi spojené s rliznymi cestami expozice.

Ziskané informace musi rovnéz umoznit klasifikaci pfipravku na ochranu rostlin v souladu s nafizenim (ES)
¢.1272/2008.

7.3.1.  Akutni ordIni toxicita

Nelze-li poskytnout informace umoziujici provést posouzeni mozné akutni oralni toxicity piipravku na ochranu
rostlin, jak je stanoveno v bod¢ 7.2, musi byt provedena zkouska akutni oraln{ toxicity v souladu s nejvhodnéjsimi
metodikami.
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7.3.2.  Akutni dermdlni toxicita
Nelze-li poskytnout informace umoziujici provést posouzeni mozné dermdlni toxicity ptipravku na ochranu
rostlin, jak je stanoveno v bodé 7.2, musi byt provedena zkouska dermdlni toxicity v souladu s nejvhodnéjsimi
metodikami.
7.3.3.  Akutni inhalacni toxicita
Nelze-li poskytnout informace umoziiujici provést posouzeni mozné inhalacni toxicity pipravku na ochranu
rostlin, jak je stanoveno v bod¢ 7.2, musi byt provedena zkouska akutni inhala¢ni toxicity, pokud ptipravek na
ochranu rostlin:
— je pouzivan pomoci zafizeni ke zmlZovéni,
— je pouzivan jako formulace uvoliujici dym,
— je pouzivan jako piipravek uvoliujici paru,
— mad byt aplikovan letecky, v pfipadech, kdy je inhala¢ni expozice relevantni (ploiny postiikova¢ s pomocnym
vzduchem),
— je aerosol,
— je prasek obsahujici vyznamny podil ¢astic o praméru < 50 pm (> 1 % hmot.),
— md byt aplikovan zpiisobem, pfi némz se vytvaii vyznamny podil ¢astic nebo kapének o priiméru < 50 pm (>
1 % hmot.), nebo
— obsahuje vice nez 10 % tékavych slozek.
7.3.4.  Kozni drdzdivost
Nelze-li poskytnout informace umoziujici provést posouzeni potencialu piipravku na ochranu rostlin drazdit kazi
z dostupnych informaci tykajicich se jeho slozek, véetné G¢inné latky, formulacnich piisad, safenerd, synergenti
a relevantnich necistot, jak je stanoveno v bodé 7.2, musi byt provedena zkouska kozni drdzdivosti v souladu
s nejvhodnéj$imi metodikami.
Zkouska musi ur¢it potencidl pipravku na ochranu rostlin drazdit kazi, vcetné potencidlni vratnosti
pozorovanych tcinkd.
7.3.5.  Ocni drdzdivost
Musi byt provedena zkouska o¢ni drazdivosti v souladu s nejvhodnéjsimi metodikami, pokud:
— nelze poskytnout informace umoznujici provést posouzeni potencidlu piipravku na ochranu rostlin drazdit
odi, jak je stanoveno v bodé 7.2, nebo
— o mikroorganismu dosud neni zndmo, Ze drdzdi o¢i, nebo podle zkusebni metodiky neni pravdépodobné, ze
muze dojit k vaZnym a¢inkdim na oci.
Zkouska musi urcit potencidl pipravku na ochranu rostlin drdzdit o¢i, véetné potencidlni vratnosti pozorovanych
ucinkd.
7.3.6.  Senzibilizace kiiZe

Nelze-li poskytnout informace umoZiiujici provést posouzeni vlastnosti pi{pravku na ochranu rostlin
vyvolavajicich senzibilizaci ktize z dostupnych informaci tykajicich se jeho chemickych slozek (napt.
formula¢nich p¥isad, metabolitd vzbuzujicich obavy a relevantnich necistot), jak je stanoveno v bodé 7.2, musi
byt v souladu s nejvhodnéj$imi metodikami provedena zkouska senzibilizace kize, je-li k dispozici.
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7.4. Dalsi informace o toxicité

Je-li na zdkladé vysledkd studif poZadovanych v bodé 7.3 v pfipravku na ochranu rostlin pfitomna jedna nebo vice
latek vzbuzujicich obavy (napf. metabolity vzbuzujici obavy ajnebo formula¢ni p¥isady), jejichz riziko je pro lidské
zdravi a zdravi zvifat povazovano na zdkladé¢ jiz provedenych uvedenych studii za nepfijatelné, mohou byt pro
piipravek na ochranu rostlin zapotiebi dal$i relevantni informace o toxicité. Potieba provést doplitkové studie
piipravku na ochranu rostlin musi byt zaloZena na odborném posudku piipad od pfipadu s ohledem na
konkrétni parametry, které maji byt prozkoumdny, a na cile, jichz md byt dosazeno, napfiklad pokud ze studii
popsanych v bodech 7.3.1 az 7.3.6 vyvstala obava ohledné toxicity pripravki na ochranu rostlin nebo pokud
nebylo mozné dospét ohledné toxicity k zavéru.

7.5.  Udaje o expozici

Pokud na zdkladé Gdaji uvedenych v ¢asti B oddile 5 pfilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 a v tomto oddile nelze
vyloucit Gicinky na lidské zdravi, musi byt ziskdny a uvedeny dostate¢né informace a tdaje, které umozni posoudit
miru expozice pfipravku na ochranu rostlin, k niz za navrzenych podminek pouziti pravdépodobné dojde. Navrh
studie musi zohlednit biologické, fyzikalni, chemické a toxikologické vlastnosti pifpravku na ochranu rostlin a typ
produktu (nefedény/fedény), typ piipravku a cestu, stupeni a délku trvani expozice.

Pokud na zdkladé informaci stanovenych v tomto oddile existuje zvldstni obava z moznosti dermdlni absorpce
toxické slozky piipravku na ochranu rostlin, musi byt poskytnuty tdaje o dermdlni absorpci stanovené v ¢dsti
A bodé 7.3.

Musi byt predloZeny vysledky monitorovéni expozice béhem vyroby a pouziti piipravku na ochranu rostlin.

Informace a tdaje uvedené v tomto bodé musi poskytnout zdklad pro volbu vhodnych ochrannych opatieni
véetné osobnich ochrannych prostiedka (viz bod 4.2), které mad obsluha a pracovnici pouzit, a dalsich vhodnych
opatieni ke sniZeni rizika (napf. pro okolni osoby a mistni obyvatele), kterd maji byt specifikovdna na etiketé.

7.6.  Dostupné toxikologické iidaje tykajici se nedcinnych latek
Je-li to relevantni, musi byt pro kazdou formula¢ni ptisadu, safener a synergent predlozeny tyto informace:
a) registracni ¢islo podle ¢l. 20 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (*);
b) souhrny studif zahrnuté v technické dokumentaci a

) bezpecnostni list podle ¢lanku 31 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Musi byt predloZeny viechny dalsi dostupné informace.

7.7.  Dopliikové studie pro kombinace pfipravki na ochranu rostlin

Je-li na etiketé pfipravku na ochranu rostlin uvedeno pouziti p¥ipravku na ochranu rostlin s jinymi piipravky na
ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako tank-mix, musi byt pro relevantni kombinace ptipravkii na ochranu rostlin
provedeny studie uvedené v bodech 7.3.1 az 7.3.6. O pottebé dopliikovych studif musi byt rozhodnuto p¥ipad od
pfipadu s pfihlédnutim k vysledktim studif akutni toxicity jednotlivych ptipravkt na ochranu rostlin, k moznosti
expozice kombinaci dotéenych piipravki na ochranu rostlin a k dostupnym informacim nebo praktickym
zkusenostem s dotéenymi piipravky na ochranu rostlin nebo s podobnymi ptipravky na ochranu rostlin.

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani
chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, naiizen{ Komise (ES) ¢. 148894, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67[EHS, 93[105/ES
a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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Potieba provést dopliikové studie piipravku na ochranu rostlin musi byt zaloZena na odborném posudku piipad
od piipadu s ohledem na konkrétni parametry, které maji byt prozkoumdny, a na cile, jichz mé byt dosazeno
(napf. pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici i¢inné latky nebo jiné slozky, u nichz existuje podezieni, Ze
maji synergické nebo aditivni toxické tcinky).

8. REZIDUA V OSETRENYCH PRODUKTECH, POTRAVINACH A KRMIVECH NEBO NA JEJICH POVRCHU

Musi byt piedloZeny tidaje a informace o reziduich v oSetfenych produktech, potravindch a krmivech nebo na
jejich povrchu v souladu s ¢asti B oddilem 6 p#ilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013, pokud Zadatel neprokaze, ze
udaje a informace, které jiz byly pro tc¢innou latku pfedlozeny, jsou dostate¢né k tomu, aby u pfipravku na
ochranu rostlin umoznily provést posouzeni rizik.

9. OSUD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

Musi byt ptedlozeny tdaje a informace o osudu a chovdni piipravku na ochranu rostlin v Zivotnim prostiedi
v souladu s ¢dsti B oddilem 7 pfilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013, pokud Zadatel neprokdze, ze tidaje a informace,
které jiz byly pro tG¢innou latku pfedlozeny, jsou dostate¢né k tomu, aby u piipravku na ochranu rostlin umoznily
provést posouzen rizik.

10. UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY

Uvod

i) Poskytnuté informace spolecné s informacemi o G¢inné ldtce, kterd je mikroorganismem, poskytnuté
v souladu s ¢dsti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 (v¢etné moznych metabolitd vzbuzujicich obavy
identifikovanych v souladu s ¢asti B bodem 2.8 ptilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013), musi byt dostate¢né
k tomu, aby umoznily posouzeni potencidlniho dopadu ptipravku na ochranu rostlin na necilové druhy pii
navrzeném pouziti. Pfi pfedkladani téchto informaci Zadatel musi zohlednit, Ze dopad na necilové druhy
mitiZe vyplyvat z jednordzové, prodlouzené nebo opakované expozice a mize byt vratny, nebo nevratny.

ii) Jsou-li pro rozhodnuti, zda musi byt studie provedena, nezbytné tidaje o expozici, musi byt pouzZity tdaje
ziskané v souladu oddilem 9. Pro odhad expozice organisméi musi byt vzaty v tvahu vSechny relevantni
informace o piipravku na ochranu rostlin a o mikroorganismu. Je-li to relevantni, mus{ byt pouzity tdaje
stanovené v tomto oddile. Pokud z dostupnych tdaji vyplyva, ze piipravek na ochranu rostlin mé silnéjsi
ucinek nez Gc¢innd latka, kterd je mikroorganismem, musi byt pro vypocet prislusnych poméri dcinku
a expozice pouzity tdaje o ti¢incich p¥ipravku na ochranu rostlin na necilové organismy.

i) Pokud nelze prokdzat, Ze posouzeni ti¢inkil na necilové organismy lze provést na zdkladé jiz dostupnych
informaci, mohou byt poZadoviny experimentdlni tdaje. Doba trvani experimentdlnich studii musi byt
dostate¢né dlouhd, aby poskytla ¢as na inkubaci, infekci a projevy nepfiznivych G¢inkd na necilové
organismy, aviak musi byt v souladu s ofekdvanou expozici podle navrzeného pouziti. Aby bylo mozné
rozli§it mezi patogennimi a toxickymi ac¢inky, musi byt kromé bezdavkové kontrolni skupiny pouzity vhodné
kontroly, jako jsou inaktivované kontroly a/nebo kontroly sterilniho filtrdtu/supernatantu. Zvlastni pozornost
musi byt vénovdna piipadim, kdy pfipravek na ochranu rostlin obsahuje mikroorganismus, ktery je
patogenni pro necilové organismy jiné nez savci a ktery nebyl izolovén z relevantniho evropského prostiedi.
Poskytnuté informace musi byt dostatené pro posouzeni dopadii na Zivotni prostiedi.

iv) Relevance druhii necilovych organismi pouzivanych pro zkouseni G¢inkti na Zivotni prostfedi musi byt
zaloZena na piistupu prikaznosti vysledkd, pfi¢emz musi zohlednit napfiklad:

— informace o mikroorganismu (zejména o biologickych vlastnostech) pozadované v ¢sti B ptilohy natizeni
(EU) ¢. 283/2013,
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— informace o formula¢nich piisaddch, safenerech a synergentech pozadované v oddilech 1 az 9 a
— navrzené zpusoby pouZiti ptipravku na ochranu rostlin (napf. aplikace na list nebo na ptidu).

Pro snadngjsi posouzeni vyznamnosti ziskanych vysledkd zkousek se musi, pokud je to mozné, pouzit
v riznych specifikovanych zkouskach i¢inkd na necilové organismy u kazdého relevantniho druhu jedinci
stejného kmene.

v) Musi byt uvedeny vSechny nepfiznivé Gcinky pozorované pii zkouskich a pokusech provedenych
s piipravkem na ochranu rostlin a musi byt provedeny a uvedeny dalsi studie, které mohou byt zapotiebi
k prozkoumadni zapojenych mechanismi a k posouzeni vyznamnosti téchto G¢inka.

vi) Pokud jsou ve studiich zvazovanych pro posouzeni rizika indikovany nepfiznivé toxické tcinky a zjisténé
riziko lze povazovat za nepfijatelné, musi byt v pfislusném piipadé provedeny dald{ studie toxicity v polnich
podminkdch a v souladu s navrzenymi doporucenimi pro pouziti.

Typ studie, kterd md byt provedena, zdvisi na w¢incich a na postizenych necilovych organismech
pozorovanych ve studiich pozadovanych v bodech 10.1 az 10.7 a béhem zkousek ucinnosti a maze byt
zapotiebi zahrnout i dal${ studie na dalsich necilovych druzich (tj. jinych nez ptivodné zkousenych). Zvldstni
pozornost musi byt vénovdna moznym uc¢inkim na necilové organismy vyskytujicim se v relevantnim
evropském Zivotnim prostfedi a zimérné introdukovanym organismiim pro tcely biologické ochrany.

vii) Informace poskytnuté o piipravku na ochranu rostlin spolené s dal§imi relevantnimi informacemi
a informacemi poskytnutymi o mikroorganismu (véetné moznych metabolitd vzbuzujicich obavy
identifikovanych podle ¢sti B bodu 2.8 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013) musi byt dostate¢né k tomu, aby
umoznily:

— specifikovat symboly nebezpe¢nosti, oznaleni nebezpeCnosti a pfislusné véty oznacujici riziko
a bezpecnostni pokyny nebo vystrazné symboly, signdlni slova, piislusné standardni véty o nebezpecnosti
a pokyny pro bezpecné zachdzeni pro ochranu Zivotniho prostedi, které maji byt uvedeny na obalu
(nddobdch),

— vyhodnotit kratkodobd a dlouhodoba rizika pro necilové druhy — v piislusném piipadé pro populace,
spolecenstva a procesy,

— vyhodnotit, zda jsou nezbytnd specidlni bezpe¢nostni opatfeni pro ochranu necilovych druhd.

10.1.  Utinky na suchozemské obratlovce

Pro piipravek na ochranu rostlin, ktery je predmétem zddosti, musi byt poskytnuty stejné informace, jaké byly
pfedloZeny o mikroorganismu (a/nebo o piipravku na ochranu rostlin obsahujicim uvedenou déinnou latku,
pokud jde o reprezentativni pouziti), stanovené v ¢asti B bodech 8.1, 8.7 a 8.8 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013,
pokud Zadatel nemdze:

— odtvodnit pouZitelnost a relevanci vysledku posouzeni provedeného na zdkladé stejnych tidajii pfedlozenych
pro ucely schvdleni mikroorganismu (a/nebo piipravku na ochranu rostlin obsahujictho uvedenou dc¢innou
latku, pokud jde o reprezentativni pouziti),

— predpovédét alinky piipravku na ochranu rostlin na zdkladé tdaja dostupnych pro formulaéni piisady
(napf. kvalitativni a kvantitativni sloZeni) a pro mikroorganismus a mozné metabolity vzbuzujici obavy (na
zaklad¢ adajli predlozenych v souladu s ¢dsti B oddilem 8 ptilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 pro tucely
schvaleni mikroorganisma v p¥ipravku na ochranu rostlin) nebo

— odiivodnit, Ze necilovi suchozemsti obratlovci (napf. savci, ptaci, plazi a obojZivelnici) nebudou piipravku na
ochranu rostlin exponovani (na zdkladé udaji predlozenych v souladu s oddilem 9).

Pozaduje-li se na zdklad€ ustanoveni v tomto bod¢ ziskani{ idajii, musi byt provedeny relevantni studie, které musi
poskytnout hodnoty LDs, a zahrnovat makroskopické patologické nélezy. Studie mohou byt provedeny na
druzich pouzitych ve studiich uvedenych v ¢dsti B bodé 8.1 prilohy natizeni (EU) ¢. 283/2013.
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10.2.  Utinky na vodni organismy

10.2.1. Ucinky na ryby

Pro pfipravek na ochranu rostlin, ktery je pfedmétem zddosti, musi byt poskytnuty stejné informace, jaké byly
pfedloZeny o mikroorganismu (ajnebo o piipravku na ochranu rostlin obsahujicim uvedenou déinnou latku,
pokud jde o reprezentativni pouZiti), stanovené v &isti B bodech 8.2.1, 8.7 a 8.8 piilohy nafizeni (EU)
¢. 283/2013, pokud zadatel nemuze:

— odtivodnit pouzitelnost a relevanci vysledku posouzeni provedeného na zdkladé stejnych tdaja predlozenych
pro ucely schvéleni mikroorganismu (a/nebo piipravku na ochranu rostlin obsahujictho uvedenou G¢innou
latku, pokud jde o reprezentativni pouZziti),

— predpovédét acinky piipravku na ochranu rostlin na zakladé tdaja dostupnych pro formulaéni piisady
(napt. kvalitativni a kvantitativn{ sloZeni) a pro mikroorganismus a mozné metabolity vzbuzujici obavy (na
zdkladé tdajii ptedlozenych v souladu s ¢asti B oddilem 8 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 pro tcely
schvileni G¢innych latek v ptipravku na ochranu rostlin) nebo

— odtvodnit, Zze ryby nebudou slozkdm pfipravku na ochranu rostlin exponovdny (na zdkladé adaji
pfedlozenych v souladu s oddilem 9).

Pozaduje-li se na zdkladé ustanoveni v tomto bod¢ ziskdni idajti, musi byt provedeny relevantni studie, které musi
poskytnout hodnoty LDs, a zahrnovat makroskopické patologické ndlezy. Studie mohou byt provedeny na
druzich pouzitych ve studiich uvedenych v ¢asti B bodé 8.2.1 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013.

10.2.2. Utinky na vodni obratlovce

Pro piipravek na ochranu rostlin, ktery je pfedmétem zddosti, musi byt poskytnuty stejné informace, jaké byly
pfedlozeny o mikroorganismu (ajnebo o pfipravku na ochranu rostlin obsahujicim uvedenou déinnou latku,
pokud jde o reprezentativni pouZiti), stanovené v &isti B bodech 8.2.2, 8.7 a 8.8 piilohy nafizeni (EU)
¢. 283/2013, pokud zadatel nemuze:

— odtvodnit pouzitelnost a relevanci vysledku posouzeni provedeného na zdklad¢ stejnych tdaji pfedlozenych
pro ucely schvéleni mikroorganismu (a/nebo piipravku na ochranu rostlin obsahujictho uvedenou G¢innou
latku, pokud jde o reprezentativni pouziti),

— predpovédét alinky piipravku na ochranu rostlin na zakladé tdaja dostupnych pro formulaéni piisady
(napf. kvalitativni a kvantitativni sloZeni) a pro mikroorganismus a mozné metabolity vzbuzujici obavy (na
zdkladé tdaji ptedlozenych v souladu s ¢isti B oddilem 8 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 pro tcely
schvéleni d¢innych latek v pfipravku na ochranu rostlin) nebo

— odiivodnit, Ze vodni obratlovci nebudou slozkdm ptipravku na ochranu rostlin exponovéni (na zékladé ddajt
pfedloZenych v souladu s oddilem 9).

Pozaduje-li se na zdkladé ustanoveni v tomto bodé ziskani idaji, musi byt provedeny relevantni studie.

10.2.3. Utinky na fasy

Pro piipravek na ochranu rostlin, ktery je pfedmétem zddosti, musi byt poskytnuty stejné informace, jaké byly
pfedloZeny o mikroorganismu (ajnebo o piipravku na ochranu rostlin obsahujicim uvedenou déinnou latku,
pokud jde o reprezentativni pouZiti), stanovené v &isti B bodech 8.2.3, 8.7 a 8.8 piilohy nafizeni (EU)
¢. 283/2013, pokud Zadatel nemtize:

— odiivodnit pouzitelnost a relevanci vysledku posouzeni provedeného na zakladé stejnych tdaji ptredlozenych
pro tcely schvdleni mikroorganismu (a/nebo piipravku na ochranu rostlin obsahujictho uvedenou a¢innou
latku, pokud jde o reprezentativni pouZziti),
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— predpovédét acinky piipravku na ochranu rostlin na zakladé tdaja dostupnych pro formulaéni piisady
(napf. kvalitativni a kvantitativni sloZeni) a pro mikroorganismus a mozné metabolity vzbuzujici obavy (na
zdkladé adajti predlozenych v souladu s ¢asti B oddilem 8 ptilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 pro dcely
schvéleni mikroorganismil v pfipravku na ochranu rostlin) nebo

— odtvodnit, Ze fasy nebudou slozkdm piipravku na ochranu rostlin exponoviny (na zdkladé udaju
piedlozenych v souladu s oddilem 9).

Pozaduje-li se na zdkladé ustanoveni v tomto bod¢ ziskdni idajii, musi byt provedeny relevantni studie.

10.2.4. Utinky na vodni makrofyty

Pro piipravek na ochranu rostlin, ktery je predmétem zddosti, musi byt poskytnuty stejné informace, jaké byly
pfedloZeny o mikroorganismu (ajnebo o piipravku na ochranu rostlin obsahujicim uvedenou déinnou latku,
pokud jde o reprezentativni pouZiti), stanovené v &isti B bodech 8.2.4, 8.7 a 8.8 piilohy nafizeni (EU)
¢. 283/2013, pokud Zadatel nemuze:

— odtivodnit pouzitelnost a relevanci vysledku posouzeni provedeného na zdkladé stejnych tidaji predlozenych
pro ucely schvdleni mikroorganismu (a/nebo piipravku na ochranu rostlin obsahujictho uvedenou u¢innou
latku, pokud jde o reprezentativni pouZziti),

— predpovédét tcinky pripravku na ochranu rostlin na zdkladé ddaji dostupnych pro formula¢ni pfisady
(napt. kvalitativni a kvantitativn{ sloZeni) a pro mikroorganismus a mozné metabolity vzbuzujici obavy (na
zdkladé tdajii ptedlozenych v souladu s ¢asti B oddilem 8 pi#ilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 pro ucely
schvéleni mikroorganismi v pfipravku na ochranu rostlin) nebo

— odtivodnit, Ze vodni makrofyty nebudou slozkdm ptipravku na ochranu rostlin exponovény (na zakladé ddajt
piedlozenych v souladu s oddilem 9).

Pozaduje-li se na zdklad¢ ustanoveni v tomto bodé ziskdni tidajii, musi byt provedeny relevantni studie.

10.3.  Utinky na véely

Pro piipravek na ochranu rostlin, ktery je pfedmétem Zadosti, musi byt poskytnuty stejné informace, jaké byly
pfedlozeny o mikroorganismu (ajnebo o pfipravku na ochranu rostlin obsahujicim uvedenou Géinnou latku,
pokud jde o reprezentativni pouZiti), stanovené v ¢asti B bodech 8.3, 8.7 a 8.8 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013,
pokud Zadatel nemtize:

— odtivodnit pouzitelnost a relevanci vysledku posouzeni provedeného na zdkladé stejnych tdaji ptredlozenych
pro ucely schvéleni mikroorganismu (a/nebo piipravku na ochranu rostlin obsahujictho uvedenou G¢innou
latku, pokud jde o reprezentativni pouziti),

— predpovédét alinky piipravku na ochranu rostlin na zakladé tdaja dostupnych pro formulaéni piisady
(napf. kvalitativni a kvantitativni sloZeni) a pro mikroorganismus a mozné metabolity vzbuzujici obavy (na
zdkladé adajti predlozenych v souladu s ¢asti B oddilem 8 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 pro dcely
schvaleni mikroorganisma v piipravku na ochranu rostlin) nebo

— odtvodnit, Ze véely nebudou slozkdm piipravku na ochranu rostlin exponoviny (na zdkladé ddaji
pfedloZenych v souladu s oddilem 9).

Pozaduje-li se na zdkladé ustanoveni v tomto bodé ziskdn{ ddajti, musi byt provedeny relevantni studie.
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10.4.

10.5.

10.6.

Ucinky na necilové ¢lenovce jiné neZ véely

Pro piipravek na ochranu rostlin, ktery je pfedmétem Zadosti, musi byt poskytnuty stejné informace, jaké byly
pfedlozeny o mikroorganismu (ajnebo o pfipravku na ochranu rostlin obsahujicim uvedenou dcinnou latku,
pokud jde o reprezentativni pouziti), stanovené v ¢asti B bodech 8.4, 8.7 a 8.8 piilohy nafizen{ (EU) ¢. 283/2013,
pokud Zadatel nemtize:

— odtvodnit pouZitelnost a relevanci vysledku posouzeni provedeného na zdkladé stejnych tidajii pfedlozenych
pro ucely schvdleni mikroorganismu (a/nebo piipravku na ochranu rostlin obsahujictho uvedenou u¢innou
latku, pokud jde o reprezentativni pouZziti),

— predpovédét alinky piipravku na ochranu rostlin na zdkladé tdaja dostupnych pro formulaéni piisady
(napf. kvalitativni a kvantitativni sloZeni) a pro mikroorganismus a mozné metabolity vzbuzujici obavy (na
zdkladé daji ptedlozenych v souladu s ¢asti B oddilem 8 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 pro ucely
schvéleni mikroorganismil v pfipravku na ochranu rostlin) nebo

— odtivodnit, Ze necilovi ¢lenovci jini nez véely nebudou slozkdm piipravku na ochranu rostlin exponovani (na
zakladé adajt ptedlozenych v souladu s oddilem 9).

Pozaduje-li se na zdkladé ustanoveni v tomto bodé ziskdni idajti, musi byt provedeny relevantni studie. Analyzy
mohou zahrnovat dal§i studie na jinych druzich nebo studie vyssiho stupné, jako jsou studie na vybranych
necilovych organismech s pouzitim formulovaného piipravku na ochranu rostlin. Volba pokusnych druhd
necilovych ¢lenovet, které hraji dalezitou tlohu v integrované ochrané rostlin, maze byt zaloZena na nékolika
faktorech, jako jsou biologické vlastnosti mikroorganismu a zamyslené pouziti (napf. typ plodiny).

Uc¢inky na necilové mezo- a makroorganismy v ptidé

Pro pfipravek na ochranu rostlin, ktery je pfedmétem zddosti, musi byt poskytnuty stejné informace, jaké byly
pfedlozeny o mikroorganismu (ajnebo o pfipravku na ochranu rostlin obsahujicim uvedenou déinnou latku,
pokud jde o reprezentativni pouziti), stanovené v ¢asti B bodech 8.5, 8.7 a 8.8 piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013,
pokud Zadatel nemdze:

— odiivodnit pouzitelnost a relevanci vysledku posouzeni provedeného na zakladé stejnych tdaji predlozenych
pro tcely schvaleni mikroorganismu (a/nebo pfipravku na ochranu rostlin obsahujictho uvedenou t¢innou
latku, pokud jde o reprezentativni pouziti),

— predpovédét alinky piipravku na ochranu rostlin na zdkladé tdaja dostupnych pro formulaéni piisady
(napf. kvalitativni a kvantitativni sloZeni) a pro mikroorganismus a mozné metabolity vzbuzujici obavy (na
zakladé adajti predlozenych v souladu s ¢dsti B oddilem 8 ptilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 pro tucely
schvdleni mikroorganisma v p¥ipravku na ochranu rostlin) nebo

— odtvodnit, Ze necilové mezo- a makroorganismy v piidé nebudou slozkdm p#pravku na ochranu rostlin
exponovany (na zdkladé tdaju pfedlozenych v souladu s oddilem 9).

Pozaduje-li se na zdklad¢ ustanoveni v tomto bod¢ ziskdni tidajti, musi byt provedeny relevantni studie.

Uc¢inky na necilové suchozemské rostliny

Pro piipravek na ochranu rostlin, ktery je pfedmétem Zddosti, musi byt poskytnuty stejné informace, jaké byly
pfedlozeny o mikroorganismu (ajnebo o pfipravku na ochranu rostlin obsahujicim uvedenou déinnou latku,
pokud jde o reprezentativni pouziti), stanovené v ¢asti B bodech 8.6, 8.7 a 8.8 piilohy nafizen{ (EU) ¢. 283/2013,
pokud Zadatel nemdze:

— odtvodnit pouZitelnost a relevanci vysledku posouzeni provedeného na zdkladé stejnych tidajii pfedlozenych
pro ucely schvdleni mikroorganismu (a/nebo piipravku na ochranu rostlin obsahujictho uvedenou u¢innou
latku, pokud jde o reprezentativni pouZiti),
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— predpovédét acinky piipravku na ochranu rostlin na zakladé tdaja dostupnych pro formulaéni piisady
(napt. kvalitativni a kvantitativn{ sloZeni) a pro mikroorganismus a mozné metabolity vzbuzujici obavy (na
zdkladé adajti predlozenych v souladu s ¢asti B oddilem 8 piilohy natizeni (EU) ¢. 283/2013 pro dcely
schvéleni mikroorganismi v pfipravku na ochranu rostlin) nebo

— odtivodnit, Ze necilové suchozemské rostliny nebudou slozkdm ptipravku na ochranu rostlin exponovény (na
zdkladé udajt predlozenych v souladu s oddilem 9).

Pozaduje-li se na zdklad¢ ustanoveni v tomto bod¢ ziskdni tidajii, musi byt provedeny relevantni studie.

10.7.  Dalsi studie toxicity

Mohou byt pfedlozeny dalsi iidaje nebo provedeny dalsi studie toxicity, pokud zkousky pozadované v bodech 10.1
az 10.6 prokazaly nepfiznivé G¢inky na jeden nebo vice necilovych organismii a riziko se povazuje za nepfijatelné.
Typ studie, kterd mé byt provedena, musi byt zvolen na zdkladé G¢inkt a postizenych necilovych organismi
pozorovanych ve studiich pozadovanych v bodech 10.1 az 10.6 a béhem zkousek Gi¢innosti a miize byt zapotiebi
zahrnout i dalsf studie na dal$ich necilovych druzich.“
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