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DIREKTIVA VIJECA 2005/25/EZ
od 14. ozujka 2005.

o izmjeni Priloga VI. Direktivi 91/414/EEZ u pogledu sredstava za zaStitu bilja koja sadrze
mikroorganizme

(Tekst znacajan za EGP)

VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuéi u obzir Direktivu VijeCa 91/414/EZ od 15. srpnja
1991. o stavljanju sredstava za zastitu bilja na trziste (), a
posebno njezin ¢lanak 18. stavak 1.,

uzimajudi u obzir prijedlog Komisije,

bududi da:

(1) U skladu s Direktivom 91/414/EEZ drzave c¢lanice
moraju osigurati da se registriraju samo ona sredstva za
zastitu bilja koja ispunjavaju zahtjeve utvrdene u toj
Direktivi.

(2)  Direktiva 91/414/EEZ predvida utvrdivanje jedinstvenih
nacela u skladu s kojima drzave ¢lanice moraju ocjenji-
vati sredstva za zastitu bilja u svrhu registracije.

(3)  Utvrdena su samo ona jedinstvena nacela koja drzave
Clanice primjenjuju pri ocjenjivanju i registriranju kemij-
skih sredstava za zastitu bilja. Ne postoje, medutim, isto-
vrijedna nacela koja bi drzave ¢lanice primjenjivale pri

(") SL L 230, 19.8.1991., str. 1. Direktiva koja je zadnje izmijenjena
Direktivom Komisije 2004/99/EZ (SL L 309, 16.10.2004., str. 6.)

ocjenjivanju i registriranju sredstava za zastitu bilja koja
sadrze mikroorganizme. Primjereno je utvrditi dodatna
jedinstvena nacela za tu vrstu sredstava za zastitu bilja.

4)  Direktivom Komisije 2001/36/EEZ (%) ukljuceni su u
Direktivu 91/414/EEZ zahtjevi u vezi s dokumentacijom
koju moraju dostaviti podnositelji zahtjeva za registraciju
sredstava za zastitu bilja koja sadrze mikroorganizme, pa
je sada na temelju tih zahtjeva potrebno utvrditi jedin-
stvena nacela za ocjenjivanje dokumentacije o sredstvu za
zadtitu bilja koja sadrze mikroorganizme.

(5)  Odredbe ove Direktive koje se odnose na zastitu voda,
ukljucujudi i odredbe koje se odnose na pracenje (moni-
toring), primjenjuju se ne dovodeéi u pitanje obveze
drzava ¢lanica koje su utvrdene dotiénim direktivama, a
naroCito direktivama VijeCa 75[440/EEZ od 16. lipnja
1975. o potrebnoj kvaliteti povrsinske vode namijenjene
zahvacanju pitke vode u drzavama clanicama (3),
80/68[EEZ od 17. prosinca 1979. o zatiti podzemnih
voda od oneciséenja izazvanog odredenim opasnim tvari-
ma (¥, 98/83/EZ od 3. studenoga 1998. o kvaliteti vode
namijenjene za ljudsku potrosnju (°) i Direktivom
2000/60/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. listo-
pada 2000. o uspostavi okvira za djelovanje Zajednice u
podrucju vodne politike (°).

() SL L 164, 20.6.2001., str. 1.

() SL L 194, 25.7.1975., str. 26. Direktiva koja ¢e se 22.12.2007.
staviti zvan snage Direktivom 2000/60/EZ (SL L 327, 22.12.2000.,
str. 1.)

() SL L 20, 26.1.1980., str. 43. Direktiva koja ée se 22.12.2007. staviti
zvan snage Direktivom 2000/60/EZ.

(*) SL L 330, 5.12.1998., str. 32. Direktiva koja je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1882/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (SL
L 284, 31.10.2003., str. 1.)

(®) SL L327, 22.12.2000., str.1. Direktiva kako je izmijenjena
Odlukom br. 2455/3001/EZ (SL L 331, 15.12.2001., str. 1.)
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(6) Odredbe ove Direktive koje se odnose na genetski modi-
ficirane organizme ne dovode u pitanje obveze drzava
Clanica koje su utvrdene Direktivom 2001/18/EZ Europ-
skog parlamenta i Vijela od 12. ozujka 2001. o
namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizama (7).

(7)  Znanstveni odbor za bilje dao je miljenje o ovoj Direk-
tivi i to je misljenje uzeto u obzir.

(8)  Direktivu 91/414/EEZ treba sukladno tomu izmijeniti,
DONIJELO JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Prilog VI. Direktivi 91/414/EEZ mijenja se u skladu s Prilogom
ovoj Direktivi.

Clanak 2.

1.  Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s odredbama ove Direktive do 28. svibnja 2006.
One odmah Komisiji dostavljaju tekst tih mjera, zajedno s kore-
lacijskom tablicom izmedu tih mjera i ove Direktive.

() SL L 106, 17.4.2001., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1830/2003 (SL L 268, 18.10.2003., str. 24.)

Kada drzave c¢lanice donose ove mijere, te mjere prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili
se uz njih navodi takva uputa. Nacine tog upulivanja odreduju
drzave clanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba
nacionalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se odnosi
ova Direktiva.

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave
u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 14. ozujka 2005.

Za Vijece
Predsjednik
F. BODEN
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PRILOG

Prilog VI. mijenja se kako slijedi:
1. Naslov ,Jedinstvena nacela za ocjenjivanje i registraciju sredstava za zastitu bilja” zamjenjuje se sljede¢im:
,DIO L.

JEDINSTVENA NACELA ZA OCJENJIVANJE I REGISTRACIJU KEMIJSKIH SREDSTAVA ZA ZASTITU
BILJA”.

2. Nakon dijela 1. dodaje se sljedeéi dio:
,DIO 1L

JEDINSTVENA NACELA ZA OCJENJIVANJE I REGISTRACIJU SREDSTAVA ZA ZASTITU BILJA KOJA
SADRZE MIKROORGANIZME”

SADRZAJ

A.  UVOD

B.  OCJENJIVANJE

1. Opca nacela
2. Posebna nacela
2.1. Identitet

2.1.1.  Identitet mikroorganizma u sredstvu za zastitu bilja

2.1.2.  Identitet sredstva za zastitu bilja

2.2. Bioloska, fizikalna, kemijska i tehnicka svojstva

2.2.1.  Bioloska svojstva mikroorganizma u sredstvu za zatitu bilja
2.2.2.  Bioloska, kemijska i tehnicka svojstva sredstva za zastitu bilja
2.3. Dodatni podaci

2.3.1.  Kontrola kakvoce proizvodnje mikroorganizma u sredstvu za zastitu bilja
2.3.2.  Kontrola kakvoce sredstva za zastitu bilja

2.4, Utinkovitost

2.5. Metode za identifikaciju/otkrivanje i odredivanje

2.5.1.  Analiticke metode za sredstva za zastitu bilja

2.5.2.  Analiticke metode za odredivanje ostataka
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2.6. Utjecaj na zdravlje ljudi i Zivotinja

2.6.1.  Ucinci na zdravlje ljudi i Zivotinja koji nastaju zbog sredstva za zastitu bilja

2.6.2.  Ucinci na zdravlje ljudi i Zivotinja koji nastaju zbog ostataka sredstva

2.7. Sudbina i ponaSanje u okolisu

2.8. Utinci na organizme koji ne pripadaju ciljanoj skupini i izloZenost tih organizama

2.9. Zakljucci i prijedlozi

ODLUCIVANJE

1. Opca nacela

2. Posebna nacela

2.1. Identitet

2.2 Bioloska i tehnicka svojstva

2.3. Dodatni podaci

2.4. Utinkovitost

2.5. Metode identifikacije/otkrivanja i odredivanja

2.6. Utjecaj na zdravlje ljudi i Zivotinja

2.6.1.  Ucinci na zdravlje ljudi i Zivotinja koji nastaju zbog sredstva za zastitu bilja

2.6.2.  Ucinci na zdravlje ljudi i Zivotinja koji nastaju zbog ostataka sredstva

2.7. Sudbina i ponasanje u okolisu

2.8. Utinci na organizme koji ne pripadaju ciljanoj skupini

UvoD

1. Nacela koja se iznose u dijelu II. ovog Priloga imaju za cilj osigurati da sve drzave ¢lanice pri ocjenjivanju i
donosenju odluka u vezi s registriranjem sredstava za zastitu bilja, ako se radi o sredstvima za zastitu bilja na
osnovi mikroorganizama, provode zahtjeve iz tocaka (b), (c), (d) i (¢) stavka 1. ¢lanka 4. ove Direktive, uz
visoku razinu zastite zdravlja ljudi i Zivotinja i okolisa.

2. Pri ocjenjivanju zahtjeva za registraciju, drzave clanice:

(@) — osiguravaju da dostavljena dokumentacija o sredstvima za zastitu bilja na osnovi mikroorganizama
bude u skladu sa zahtjevima iz Priloga III. najkasnije u trenutku zavrietka ocjenjivanja koje prethodi
donosenju odluke, ne dovodedi u pitanje, prema potrebi, odredbe tocke (a) stavka 1. i stavaka 4. i 6.
¢lanka 13. ove Direktive,

— osiguravaju da dostavljeni podaci budu prihvatljivi u smislu opsega, kakvoce, dosljednosti i pouzda-
nosti te dostatni da omoguce pravilnu ocjenu dokumentacije,

— ogjenjuju, prema potrebi, obrazloZenja koja je podnositelj zahtjeva prilozio kako bi opravdao nedo-
statak odredenih podataka;
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10.

(b) uzimaju u obzir podatke iz Priloga ILB u vezi s aktivnom tvari na osnovi mikroorganizama (ukljucujuéi
viruse) koja se nalazi u sredstvu za zastitu bilja, koji su dostavljeni u svrhu uvritenja doticnog mikroor-
ganizma u Prilog I, kao i rezultate ocjenjivanja tih podataka, ne dovodeéi u pitanje, prema potrebi,
odredbe tocke (b) stavka 1. i stavaka 2., 3. i 6. clanka 13. ove Direktive;

(c) razmatraju druge relevantne tehnicke i znanstvene podatke za koje se opravdano smatra da ih posjeduju,
a koji se odnose na ucinkovitost sredstva za zastitu bilja ili mogude Stetne ucinke sredstva za zatitu
bilja, njegovih sastojaka ili metabolita/toksina.

Kada se u posebnim nacelima za ocjenjivanje upucuje na podatke iz Priloga IL.B, misli se na podatke iz tocke

2. podtocke (b).

Ako su dostavljeni podaci i informacije dostatni da omoguce donosenje ocjene za jednu od predlozenih
uporaba, zahtjev se mora ocijeniti i mora se donijeti odluka za predlozenu uporabu.

Uzimajudi u obzir dostavljena obrazloZenja i naknadna pojasnjenja, drzave clanice odbijaju zahtjeve za regi-
straciju kod kojih je nedostatak podataka takav da nije moguée okonéati ocjenjivanje i donijeti pouzdanu
odluku za najmanje jednu od predlozenih uporaba.

Tijekom postupka ocjenjivanja i odlu¢ivanja, drzave Clanice suraduju s podnositeljem zahtjeva kako bi brzo
rijesili bilo koje pitanje u vezi s dokumentacijom ili kako bi odmah na pocetku odredili sva dodatna
istrazivanja potrebna za pravilno ocjenjivanje dokumentacije ili kako bi izmijenili ili dopunili bilo koji
predlozeni uvjet uporabe sredstva za zastitu bilja ili promijenili njegova svojstva ili sastav, osiguravajuci na
taj nacin potpuno ispunjavanje zahtjeva iz ovog Priloga ili ove Direktive.

U nacelu, drzave ¢lanice donose obrazlozenu odluku u roku od 12 mjeseci nakon primitka tehnicki potpune
dokumentacije. Tehnicki potpuna dokumentacija je ona koja ispunjava sve zahtjeve iz Priloga IILB.

Sve prosudbe nadleznih tijela drzava ¢lanica tijekom postupka ocjenjivanja i odlu¢ivanja moraju se temeljiti na
znanstvenim nacelima, po mogucnosti onima koja su priznata na medunarodnoj razini, i na misljenjima
stru¢njaka.

Sredstvo na zastitu bilja na osnovi mikroorganizma moze sadrzavati odrZive i neodrzive mikroorganizme
(ukljucujuéi viruse) i dodatke u formulaciji. Ono moze sadrzavati i relevantne metabolite/toksine koji nastaju
tijekom rasta, ostatke hranjive podloge i mikrobioloske kontaminante. Mora se ocijeniti mikroorganizam,
relevantni metaboliti/toksini te sredstvo za zastitu bilja s prisutnim ostacima hranjive podloge i mikrobiolo-
$kim kontaminantima.

Drzave ¢lanice moraju uzimati u obzir one smjernice s kojima je upoznat Stalni odbor za prehrambeni lanac i
zdravlje Zivotinja.

Ako se radi o genetski modificiranim mikroorganizmima, mora se uzeti u obzir Direktiva 2001/18/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. oZujka 2001. o namjernom uvodenju genetski modificiranih organi-
zama u okoli§ (). Treba dostaviti i uzeti u obzir ocjenu napravljenu u okviru te Direktive.

Definicije i objasnjenja mikrobioloskih pojmova

Antibioza: odnos izmedu dvije ili viSe vrsta u kojem je jedna vrsta aktivno ugroZena (primjerice, toksinima
koje proizvodi ugrozavajuca vrsta).

() SL L 106, 17.4.2001., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Uredbom (EZ) br. 1830/2003 (SL L 268, 18.10.2003., str. 24.).
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Antigen: svaka tvar koja zbog dolaska u dodir s odgovarajuéim stanicama uzrokuje stanje osjetljivosti ifili
imunoloski odgovor nakon odredenog latentnog razdoblja (dana ili tjedana) i koja na dokazljiv nacin reagira s
protutijelima ifili imunoloskim stanicama senzibiliziranog subjekta in vivo ili in vitro.

Antimikrobik: antimikrobna sredstva ili antimikrobici oznacuju prirodno prisutne, polusinteticke ili sinteticke
tvari koje pokazuju antimikrobno djelovanje (ubijaju mikroorganizme ili inhibiraju njihov rast).

Pojam ,antimikrobik” ukljucuje:

— antibiotike, tj. tvari koje proizvode mikroorganizmi ili su dobivene od mikroorganizama, i

— antikokcidijska sredstva, tj. tvari koje aktivno djeluju protiv kokcidija, jednostani¢nih protozoarnih para-
zita.

CFU: jedinica koja stvara koloniju; jedna ili viSe rastucih stanica koje stvaraju jednu vidljivu koloniju.

Stvaranje kolonija: razmnoZavanje i postojanost mikroorganizma u okolidu, primjerice na vanjskim (koza) ili
unutarnjim (crijeva, pluéa) povrSinama tijela. Za stvaranje kolonija, mikroorganizam bi trebao opstati u
odredenom organu dulje nego $to se ocekuje. Populacija mikroorganizama moze se smanjivati, ali sporijim
ritmom nego kod normalnog izlu¢ivanja; populacija moze biti stabilna ili rastu¢a. Stvaranje kolonija moze biti
povezano s bezopasnim i funkcionalnim mikroorganizmima kao i s patogenim mikroorganizmima. Moguéa
pojava ucinaka se ne navodi.

Ekoloska nisa: jedinstveni polozaj koji odredena vrsta zauzima u okolisu, u smislu stvarnog fizickog prostora
koji zauzima i funkcije koju obavlja unutar zajednice ili ekosustava.

Domadin: Zivotinja (ukljuc¢ujuéi ljude) ili biljka u kojoj se nastanjuje ili koja hrani drugi organizam (parazit).

Specifi¢nost domacina: niz razlicitih vrsta domadina u kojima neka mikrobna vrsta ili soj moze stvarati
kolonije. Mikroorganizam koji je specifican za odredenog domacina kolonizira ili ima $tetan ucinak na
jednu vrstu domadina ili na samo mali broj razlicitih vrsta domacina. Mikroorganizam koji nije specifican
za odredenu vrstu moZe kolonizirati ili imati Stetan ucinak na veliki broj razlicitih domacina.

Infekcija: unosenje ili ulazak patogenog mikroorganizma u prijemljivog domadina, bez obzira izaziva li
patoloske ucinke ili uzrokuje bolest. Organizam mora uéi u tijelo domadina, obi¢no u stanice, i mora biti
sposoban razmnozZavati se kako bi stvorio nove infektivne jedinice. Sama ingestija patogena ne mora dovesti
do infekcije.

Infektivan: sposoban prenositi infekciju

Infektivnost: svojstva mikroorganizma koja mu omogucuje da zarazi prijemljivog domacdina.

Invazija: ulazak mikroorganizma u tijelo domacina (npr. stvarni prodor kroz integument, crijevne epitelne
stanice itd.) ,Primarna invazivnost” je svojstvo patogenih mikroorganizama.

Umnozavanje: sposobnost mikroorganizma da se razmnozava i brojcano povecava tijekom infekcije.

Mikotoksin: gljivi¢ni toksin

Neodrzivi mikroorganizam: mikroorganizam koji nema sposobnost razmnozavanja ili prijenosa genetskog
materijala.

Neodrzivi ostatak: ostatak koji nema sposobnost razmnozavanja ili prijenosa genetskog materijala.
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Patogenost: sposobnost mikroorganizma da uzrokuje bolest ifili nanese Stetu domacinu. Mnogi patogeni
uzrokuju bolest kombinacijom i. toksi¢nosti i invazivnosti ili ii. toksi¢nosti i sposobnosti stvaranja kolonija.
Neki invazivni patogeni uzrokuju, medutim, bolest koja nastaje zbog abnormalne reakcije obrambenog
sustava domacina.

Simbioza: vrsta interakcije izmedu organizama u kojoj jedan organizam Zivi tijesno povezan s drugim organ-
izmom i od koje oba organizma imaju koristi.

Odrzivi mikroorganizam: mikroorganizam koji ima sposobnost razmnozavanja ili prijenosa genetskog mate-
rijala.

Odrzivi ostatak: ostatak koji ima sposobnost razmnozavanja ili prijenosa genetskog materijala.

Viroid: svaka kategorija uzro¢nika infekcije koji se sastoji od kratke jednolan¢ane RNA koja nema proteinski
omota¢. RNA ne kodira protein i ne prevodi se; umnozava se sa stani¢nim enzimima. Poznato je da viroidi
uzrokuju nekoliko bolesti kod bilja.

Virulencija: stupanj sposobnosti mikroorganizma da izazove bolest, sto je indicirano ozbiljnoséu prouzrocene
bolesti. Veli¢ina doze (veli¢ina inokuluma) potrebne da izazove odredeni stupanj patogenosti. Mjeri se ekspe-
rimentalno pomo¢u srednje smrtne doze (LDs) ili srednje infektivne doze (IDs).

OCJENJIVANJE

Cilj ocjenjivanja je utvrditi i procijeniti, na znanstvenoj osnovi i dok se ne dobiju rezultati daljnjih istrazivanja u
svakom pojedinom slucaju, mogude Stetne u¢inke na zdravlje ljudi i Zivotinja te na okoli§ do kojih moze doéi zbog
uporabe sredstva za zastitu bilja na osnovi mikroorganizma. Ocjenjivanje se takoder provodi kako bi se utvrdila
potreba za mjerama upravljanja rizikom te utvrdile i preporucile odgovarajuce mjere.

Zbog sposobnosti mikroorganizma da se razmnozZava, postoji jasna razlika izmedu kemikalija i mikroorganizama
koji se koriste kao sredstva za zastitu bilja. Opasnosti do kojih dolazi nisu nuzno iste vrste kao i one do kojih
dolazi pri uporabi kemikalija. Pored toga, mikroorganizmi obuhvacaju cijeli niz razli¢itih organizama od kojih svaki
ima svoja jedinstvena svojstva. Pri ocjenjivanju se trebaju uzeti u obzir te razlike medu mikroorganizmima.

Mikroorganizam u sredstvu za zastitu bilja trebao bi u idealnom slucaju djelovati kao tvornica stanica izravno na
mjestu Stetnog djelovanja ciljanog organizma. Poznavanje nacina djelovanja klju¢na je faza u postupku ocjenjivanja.

Mikroorganizmi mogu stvarati cijeli niz razli¢itih metabolita (npr. bakterijske toksine ili mikotoksine) od koji mnogi
mogu biti znacajni u toksikoloskom smislu i od kojih jedan ili viSe njih moze sudjelovati u djelovanju sredstva za
zastitu bilja. Treba karakterizirati i identificirati relevantne metabolite te razmotriti njihovu toksi¢nost. Podaci o
stvaranju i/ili relevantnosti metabolita mogu se dobiti na temelju:

(a) studija toksi¢nosti;

(b) bioloskih svojstava mikroorganizma;

(c) povezanosti s poznatim patogenima bilja, Zivotinja ili ljudi;

(d) nacina djelovanja;

(e) analitickih metoda.

Potencijalna relevantnost metabolita odreduje se na temelju tih podataka. Stoga treba procijeniti moguéu izloZenost
tim metabolitima kako bi se odredio njihov znacaj.
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1. Opca nacela

1.1. Uzimajuéi u obzir najnovija znanstvena i tehnicka saznanja, drzave clanice ocjenjuju podatke dostavljene u
skladu sa zahtjevima iz priloga IL.B i IIL.B, a narocito:

() identificiraju opasnosti do kojih dolazi, ocjenjuju njihov znacaj te procjenjuju moguée rizike za ljude,
Zivotinje i okolis i

(b) ocjenjuju djelovanje u smislu ucinkovitosti i fitotoksi¢nosti/patogenosti sredstva za zastitu bilja za
svaku uporabu navedenu u zahtjevu za registraciju.

1.2.  Ako ne postoje standardizirane metode istrazivanja, mora se ocijeniti kakvoca/metodologija testova i
moraju se, ako su raspolozive, ocijeniti sljedeCe znacajke opisanih metoda:

relevantnost; reprezentativnost; osjetljivost, specificnost, reproducibilnost; medulaboratorijsko vrednovanje
(validacija); predvidljivost.

1.3. Pri tumacenju rezultata ocjenjivanja, drzave clanice uzimaju u obzir moguce elemente nesigurnosti poda-
taka dobivenih tijekom ocjenjivanja, kako bi osigurale da se rizik neotkrivanja Stetnih ucinaka ili podcje-
njivanja njihovog znacaja svede na najmanju mjeru. Ispituje se postupak odlucivanja kako bi se utvrdile
kriticne tocke odlucivanja ili podaci kod kojih bi element nesigurnosti mogao dovesti do pogresne klasi-
fikacije rizika.

Prvo obavljeno ocjenjivanje temelji se na najboljim raspolozivim podacima ili procjenama koje odrazavaju
realne uvjete uporabe sredstva za zastitu bilja. Nakon ovog prvog ocjenjivanja, provodi se ponovno
ocjenjivanje pri kojemu se uzimaju u obzir mogude nesigurnosti kriticnih podataka i niz uvjeta uporabe
koji mogu nastati te se dolazi do realne slike najgoreg moguceg slucaja, kako bi se odredilo postoje li
znacajne razlike u odnosu na prvu ocjenu.

1.4. Drzava ¢lanica ocjenjuje svako sredstvo za zatitu bilja na osnovi mikroorganizma za koji je u toj drzavi
¢lanici podnesen zahtjev za registraciju, pri ¢emu se mogu uzeti u obzir podaci ocijenjeni za doti¢ni
mikroorganizam. Drzave ¢lanice moraju uzeti u obzir Cinjenicu da u usporedbi s mikroorganizmom i
svaki dodatak u formulaciji mozZe utjecati na svojstva sredstva za zatitu bilja.

1.5. Pri ocjenjivanju zahtjeva i odobravanju registracije, drzave clanice razmatraju predloZene stvarne uvjete
uporabe, a naroito svrhu uporabe, nacin, dozu, ucestalost i vremenski raspored primjena te svojstva i
sastav sredstva za zastitu bilja. Kad god je to mogucde, drzave ¢lanice uzimaju u obzir i nacela integrirane
zatite bilja.

1.6. Pri ocjenjivanju dostavljenih zahtjeva, drzave clanice uzimaju u obzir uvjete poljoprivredne proizvodnje te
fitosanitarne i ekoloske uvjete (ukljucujuéi klimatske) na podrucjima uporabe.

1.7. Ako posebna nacela iz odjeljka 2. predvidaju uporabu modela izra¢una pri ocjenjivanju sredstva za zastitu
bilja, ti modeli moraju:

(@ pruziti najbolju moguéu procjenu svih bitnih procesa koji nastaju, uzimajuéi u obzir stvarne para-
metre i pretpostavke;

(b) biti podvrgnuti ocjeni koja se spominje u tocki 1.3,

(0) biti pouzdano validirani mjerenjima izvrSenim u uvjetima koji su primjereni uporabi modela;

(d) biti primjereni uvjetima u podru¢ju uporabe;
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1.8.

2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.1.1.

2.2.1.2.

() biti potkrijepljeni podacima koji kazuju kako se prema modelu izracunavaju dostavljene procjene te
pojasnjenja svih podataka unesenih u model te pojedinosti o tome kako su dobiveni.

Zahtjevi koji se odnose na podatke, a koji su navedeni u prilozima ILB i IIL.B, sadrze upute o tomu kada i
kako se moraju dostaviti odredene informacije te o postupku koji se mora slijediti pri pripremanju i
ocjenjivanju dokumentacije. Te se upute moraju postovati.

Posebna nacela

Pri ocjenjivanju podataka i informacija koji su dostavljeni kao potpora zahtjevu, drzave ¢lanice provode
sljedeca nacela ne dovodedi u pitanje opca nacela iz odjeljka 1.:

Identitet

Identitet mikroorganizma u sredstvu za zastitu bilja

Treba jasno utvrditi identitet mikroorganizma. Mora se osigurati dostavljanje odgovarajuih podataka kako
bi se mogao provjeriti identitet mikroorganizma u sredstvu za zastitu bilja na razini soja.

Identitet mikroorganizma ocjenjuje se na razini soja. Ako je mikroorganizam mutant ili genetski modifi-
cirani organizam (), moraju se navesti specifi¢ne razlike u odnosu na druge sojeve unutar iste vrste. Moraju
se navesti i pojave stadij mirovanja.

Treba provjeriti je li doti¢ni soj pohranjen u medunarodno priznatoj zbirci kultura.

Identitet sredstva za zastitu bilja

Drzave ¢lanice ocjenjuju dostavljene iscrpne podatke o kvantitativnom i kvalitativnom sastavu sredstva za
zastitu bilja, kao $to su podaci o prisutnom mikroorganizmu (vidjeti gore), relevantnim metabolitima/
toksinima, ostacima hranjive podloge, dodacima u formulaciji i mikrobioloskim kontaminantima.

Bioloska, fizikalna, kemijska i tehnicka svojstva

Bioloska svojstva mikroorganizma u sredstvu za zastitu bilja

Mora se ocijeniti podrijetlo soja i, gdje je bitno, njegovo prirodno staniste te podaci o razini u prirodnom
stani$tu, Zivotnom ciklusu i moguénostima prezivljavanja, stvaranja kolonija, razmnozavanja i $irenja.
Proliferacija autohtonih mikroorganizama trebala bi se stabilizirati nakon kratkog razdoblja rasta te nasta-
viti kao kod uobicajene razine prisutnosti mikroorganizama.

Treba ocijeniti sposobnost mikroorganizma da se prilagodi okolidu. Drzave ¢lanice moraju narocito imati
na umu sljedeca nacela:

(@) ovisno o uvjetima (npr. raspoloZivost supstrata za rast i metabolizam) mikroorganizmi mogu ali ne
moraju izraZavati odredene fenotipska svojstva;

(b) sojevi mikroorganizama koji su se najbolje prilagodili okoliSu mogu opstati i umnozavati se bolje
nego neprilagodeni sojevi. Prilagodeni sojevi imaju selektivnu prednost i nakon odredenog broja
generacija mogu Ciniti vedinu unutar populacije;

(") Vidjeti definiciju za ,genetski modificiran” u Direktivi 2001/18/EZ.
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relativno brzo umnozavanje mikroorganizama dovodi do ucestalijih mutacija. Ako mutacija pogoduje
opstanku u okolidu, mutirani soj moZe postati prevladavajuci;

naroCito brzo mogu se mijenjati svojstva virusa ukljucujudi i njihovu virulenciju.

Stoga se, prema potrebi, moraju ocijeniti informacije o genetskoj stabilnosti mikroorganizma u
ekoloskim uvjetima predlozene uporabe, kao i informacije o sposobnosti mikroorganizma da
prenosi genetski materijal na druge organizme i informacije o stabilnosti kodiranih svojstava.

2.2.1.3. Nacin djelovanja mikroorganizma treba ocijeniti sto je mogude iscrpnije. Treba ocijeniti moguéu ulogu
metabolita/toksina u nacinu djelovanja, i ako se ona utvrdi, treba odrediti minimalnu ucinkovitu koncen-
traciju za svaki aktivni metabolit/toksin. Informacije o nacinu djelovanja mogu biti veoma dragocjene za
odredivanje mogucih rizika. Pri ocjenjivanju treba uzeti u obzir sljedece elemente:

(@)

(h)

antibiozu;

indukciju otpornosti bilja;

interferenciju s virulencijom patogenog ciljnog organizma;

rast endofita;

stvaranje kolonija na korijenju;

kompeticiju u ekoloskoj nisi (npr. za hranu, stanista);

parazitizam;

patogenost kod beskraljeznjaka.

2.2.1.4. Kako bi se ocijenili mogudi ucinci na organizme koji ne pripadaju ciljanoj skupini, moraju se ocijeniti
informacije o specifi¢nosti domacina mikroorganizma, uzimajuéi u obzir znacajke i svojstva opisana pod
tockama (a) i (b).

(@)

Mora se ocijeniti sposobnost mikroorganizma da bude patogen za organizme koji ne pripadaju
ciljanoj skupini (ljude, Zivotinje i druge organizme koji ne pripadaju ciljanoj skupini). Mora se ocijeniti
svaka povezanost s poznatim patogenima bilja, Zivotinja ili ljudi, koji pripadaju vrstama iz roda
kojemu pripadaju aktivni i/ili kontaminiraju¢i mikroorganizmi.

Patogenost i virulencija usko su povezani s vrstom domacina (kojeg npr. odreduje tjelesna tempera-
tura, fiziolosko okruzenje) i sa stanjem domacina (npr. njegovim zdravstvenim stanjem, imunoloskim
stanjem). RazmnoZzavanje u ljudima ovisi, primjerice, o sposobnosti mikroorganizma da raste pri
tjelesnoj temperaturi domacina. Neki mikroorganizmi mogu rasti i biti metabolicki aktivni jedino
na temperaturama koje su daleko nize ili vise od Covjekove tjelesne temperature pa zato ne mogu biti
patogeni za ljude. Medutim, i put ulaska mikroorganizma u domacina (oralno, udisanjem, preko
koZe[rana) moze biti kriti¢ni ¢imbenik. Tako, primjerice, neka vrsta mikroorganizama moze uzroko-
vati bolest nakon ulaska kroz osteéenu kozu, ali ne i nakon unosa oralnim putem.

2.2.1.5. Mnogi mikroorganizmi stvaraju antibiotske tvari koje uzrokuju normalnu interferenciju u mikrobioloskoj
zajednici. Treba se procijeniti otpornost na antimikrobne tvari koje su vazne u humanoj i veterinarskoj
medicini. Mora se ocijeniti moguénost prijenosa gena kodiranih za otpornost na antimikrobne tvari.
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2.2.2.

2.2.2.1.

2222,

2.2.2.3.

2.2.2.4.

2.3.

2.4,

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

Fizikalna, kemijska i tehnicka svojstva sredstva za zastitu bilja

Moraju se ocijeniti tehnicka svojstva sredstva za zastitu bilja ovisno o vrsti mikroorganizma i tipu formu-
lacije.

Mora se ocijeniti rok uporabe i stabilnost pri skladistenju pripravka, uzimajuéi u obzir moguée promjene u
sastavu kao 3to je rast mikroorganizama ili kontaminiraju¢ih mikroorganizama, stvaranje metabolita/to-
ksina itd.

Drzave clanice moraju ocijeniti fizikalna i kemijska svojstva sredstva za zastitu bilja i zadrzavanje tih
znacajki nakon uskladistenja te moraju uzeti u obzir:

(a) ako postoji odgovarajuca specifikacija Organizacije za prehranu i poljoprivredu Ujedinjenih naroda
(FAO), fizikalna i kemijska svojstva koja su navedena u toj specifikaciji;

(b) ako ne postoji odgovarajua FAO-va specifikacija, sva bitna fizikalna i kemijska svojstva formulacije
koja su navedena u ,Priru¢niku o izradi i uporabi specifikacija FAO-a i Svjetske zdravstvene organi-
zacije (WHO) za pesticide”.

Ako se u predlozenoj etiketi zahtijeva ili preporucuje mijesanje pripravka s drugim sredstvima za zastitu
bilja ili pomo¢nim sredstvima ifili ako je na predloZenoj etiketi navedena kompatibilnost u mjesavini s
drugim sredstvima za zastitu bilja, ta sredstva za zatitu bilja ili pomo¢na sredstva moraju biti fizikalno i
kemijski kompatibilna u mjesavini. Mora se dokazati bioloska kompatibilnost mjesavina, tj. mora se
dokazati da se svako sredstvo za zastitu bilja u mjeSavini ponasa kako je predvideno i da ne dolazi do
antagonizma.

Dodatne informacije

Kontrola kakvoce proizvodnje mikroorganizma koji se nalazi u sredstvu za zatitu bilja

Moraju se ocijeniti predloZena mjerila osiguranja kakvoce pri proizvodnji mikroorganizma. Kako bi se
osigurala dobra kakvoca mikroorganizma, pri ocjenjivanju treba uzeti u obzir mjerila koja se odnose na
kontrolu procesa, dobru proizvodnu praksu, radne postupke, tijekove procesa, postupke ¢iséenja, pracenje
mikroorganizama i higijenske uvjete. U okviru sustava kontrole mora se voditi racuna, izmedu ostalog, i o
kakvodi, stabilnosti i ¢isto¢i mikroorganizma.

Kontrola kakvoce sredstva za zastitu bilja

Moraju se ocijeniti predlozena mjerila osiguranja kakvoce. Ako sredstvo za zastitu bilja sadrzi metabolite/
toksine nastale tijekom rasta i ostatke hranjive podloge, i to se mora ocijeniti. Mora se ocijeniti i moguca
pojava kontaminiraju¢ih mikroorganizama.

Udinkovitost

Ako se predlozena uporaba odnosi na suzbijanje odredenog organizma ili zastitu od njega, drzave ¢lanice
progjenjuju moguénost da doti¢ni organizam bude $tetan u poljoprivrednim te fitosanitarnim i ekoloskim
uvjetima (ukljucujudi i klimatske) na podru¢ju predloZzene uporabe.

Drzave ¢lanice ocjenjuju da li bi u poljoprivrednim te fitosanitarnim i ekoloskim uvjetima (ukljucujudi i
klimatske) na podru¢ju predlozene uporabe mogla nastati znatna Steta, gubici ili poteskoce kada se sredstvo
za zadtitu bilja ne bi koristilo.

Drzave ¢lanice ocjenjuju podatke o ucinkovitosti sredstva za zastitu bilja koji su predvideni u Prilogu IIL.B
uzimajuéi pri tom u obzir stupanj suzbijanja ili opseg Zeljenog ucinka te odgovarajuée pokusne uvjete kao
Sto su:

(a) izbor poljoprivredne kulture ili sorte;
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2.4.4.

2.4.5.

(b) uvjeti poljoprivredne proizvodnje te ekoloski (i klimatski) uvjeti (ako je nuzno za osiguranje prihva-
tljive u¢inkovitosti, ti se podacifinformacije moraju odnositi na vrijeme prije i nakon primjene);

(c) prisutnost i gustoca Stetnog organizma;

(d) stadij razvoja poljoprivredne kulture i organizma;

() koli¢ina upotrijebljenog sredstva za zastitu bilja na osnovi mikroorganizma;
(f) koli¢ina pomocnog sredstva, ako se to dodavanje zahtijeva na etiketi;

() wucestalost i vremenski raspored primjena;

(h) vrsta uredaja za primjenu sredstva;

(i) posebne mjere ¢isCenja uredaja, ako su potrebne.

Drzave ¢lanice ocjenjuju ucinkovitost sredstva za zastitu bilja u razli¢itim poljoprivrednim te fitosanitarnim
i ekoloskim uvjetima (ukljucujuéi i klimatske) koji bi mogli biti prisutni na podru¢ju predloZene uporabe.
Treba ocijeniti i u¢inak na integriranu zastitu bilja. Narocito treba razmotriti:

(@) razinu, dosljednost i trajanje Zeljenog ucinka u odnosu na dozu, u usporedbi s odgovarajuéim
referentnim sredstvom ili sredstvima, ako postoje, i s netretiranom kontrolom.

(b) prema potrebi, ucinak na prinos ili smanjenje gubitaka pri skladiStenju u smislu koli¢ine ifili kakvoce,
u usporedbi s odgovarajuéim referentnim sredstvom ili sredstvima, ako postoje, i s netretiranom
kontrolom.

Ako ne postoji odgovarajuce referentno sredstvo, drzave ¢lanice ocjenjuju ucinkovitost sredstva za
zastitu bilja kako bi odredile donosi li njegova uporaba dosljednu i jasno odredenu korist u poljo-
privrednim te fitosanitarnim i ekoloskim uvjetima (ukljucujuéi klimatske) koji bi mogli biti prisutni na
podru¢ju predlozene uporabe.

Drzave ¢lanice ocjenjuju stupanj Stetnih ucinaka na tretiranu poljoprivrednu kulturu nakon uporabe sred-
stva za zastitu bilja u skladu s predloZenim uvjetima uporabe, u usporedbi, prema potrebi, s odgovaraju¢im
referentnim sredstvom ili sredstvima, ako postoje, ifili s netretiranom kontrolom.

(@) Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedeCe informacije:

i.  podaci o ucinkovitosti;

ii. druge bitne informacije o sredstvu za zastitu bilja, kao $to su svojstva sredstva, doza, metoda
primjene, broj i vremenski raspored primjena, inkompatibilnost s drugim sredstvima koja se
primjenjuju na istoj poljoprivrednoj kulturi;

iii. sve bitne informacije o mikroorganizmu, ukljucujuéi njegova bioloska svojstva kao $to su,
primjerice, nacin djelovanja, prezivljavanje, specificnost domaéina.

(b) Ovo ocjenjivanje ukljucuje:

i, vrstu, ucestalost, razinu i trajanje uocenih fitotoksi¢nih/fitopatogenih ucinaka te uvjete poljopri-
vredne proizvodnje i fitosanitarne i ekoloske uvjete (ukljucujuéi klimatske) koji na njih utjecu;

ii. razlike medu glavnim sortama s obzirom na njihovu osjetljivost na fitotoksi¢ne/fitopatogene
ucinke;
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2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.5.

2.5.1.1.

iii. dio tretirane poljoprivredne kulture ili biljnih proizvoda na kojemu se uocavaju fitotoksicni/fi-
topatogeni ucinci;

iv. Stetni utjecaj na koli¢inu ifili kakvocu prinosa tretirane poljoprivredne kulture ili biljnih proiz-
voda;

v. Stetni utjecaj na Zivotnu sposobnost, klijanje, nicanje, ukorjenjivanje i rast tretiranog bilja ili
biljnih proizvoda predvidenih za razmnoZzavanje.

vi. ako se mikroorganizmi raznose, Stetni utjecaj na susjedne poljoprivredne kulture.

Ako se na etiketi sredstva za zatitu bilja zahtijeva njegovo mijesanje s drugim sredstvima za zastitu bilja
ifili pomoénim sredstvima, drzave ¢lanice vrie ocjenjivanje iz tocaka 2.4.3. do 2.4.5. u odnosu na infor-
macije dostavljene o mjesavini.

Ako se na etiketi sredstva za zastitu bilja preporucuje njegovo mijesanje s drugim sredstvima za zastitu
bilja ifili pomoc¢nim sredstvima, drzave ¢lanice ocjenjuju prikladnost mjesavine i uvjete njezine uporabe.

Ako raspolozivi podaci ukazuju na to da se znacajne koli¢ine mikroorganizma ili bitnih metabolita/toksina,
produkata razgradnje i reakcije dodataka u formulaciji, zadrzavaju u tlu ifili u ili na biljnom materijalu
nakon uporabe sredstva za zastitu bilja u skladu s predlozenim uvjetima uporabe, drzave ¢lanice ocjenjuju
stupanj Stetnih ucinaka na sljedece kulture u plodoredu.

Ako je predlozenom uporabom sredstva za zastitu bilja predvideno suzbijanje kraljeznjaka, drzave ¢lanice
ocjenjuju mehanizam kojim se postiZe to djelovanje kao i uocene ucinke na ponaanje i zdravlje ciljanih
zivotinja. Ako je sredstvo namijenjeno uniStenju ciljane Zivotinje, ocjenjuju vrijeme potrebno za uginuce
zivotinje te uvjete u kojima nastupa smirt.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedeée informacije:

(@) sve relevantne informacije predvidene Prilogom ILB te rezultati njihovog ocjenjivanja, ukljucujudi
toksikoloske studije;

(b) sve relevantne informacije o sredstvu za zastitu bilja predvidene Prilogom IIL.B, ukljucujuéi toksiko-
loska istrazivanja i podatke o ucinkovitosti

Metode za identifikacijujotkrivanje i odredivanje

Drzave ¢lanice ocjenjuju predloZene analiticke metode za postregistracijsku kontrolu i pracenje odrzivih i
neodrzivih sastojaka u formulaciji i njihovih ostataka u ili na tretiranim kulturama. Metode prije registracije
kao i metode pralenja nakon registracije treba na odgovarajui nacin validirati. Trebaju se jasno odrediti
metode koje se smatraju pogodnim za za postregistracijsku kontrolu i sustavno pracenje (monitoring).

Analiticke metode za sredstvo za zastitu bilja

Neodrzivi sastojci

Drzave ¢lanice ocjenjuju predloZene analiticke metode za identifikaciju i odredivanje neodrzivih sastojaka
koji su znacajni u toksikoloskom, ekotoksikoloskom i ekoloskom smisli, a koji su posljedica mikroorgan-
izma ifili koji su prisutni kao necistoca ili dodatak u formulaciji (ukljucujuéi i njihove moguée produkte
razgradnje ili reakcije).

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir podaci o analitickim metodama koji su predvideni u Prilogu ILB i
IILB te rezultati njihovog ocjenjivanja. Narocito se uzimaju u obzir sljedeéi podaci:

(a) specificnost i linearnost predlozenih metoda;
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2.5.1.2.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

(b) preciznost (ponovljivost) predlozenih metoda;

(0 znacaj interferencija;

(d) tocnost predlozenih metoda pri odgovarajuéim koncentracijama;

(¢) granica odredivanja predlozenih metoda.

Odrzivi sastojci

Drzave clanice ocjenjuju predloZene metode za odredivanje i identifikaciju doti¢nog specificnog soja, a
naroCito metode koje razlikuju taj soj od srodnih sojeva.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir podaci o analitickim metodama koji su predvideni u Prilogu I1.B i
IILB te rezultati njithovog ocjenjivanja. Narocito se uzimaju u obzir sljedeci podaci:

(@) specificnost predlozenih metoda;

(b) preciznost (ponovljivost) predlozenih metoda;

(c) znacaj interferencija;

(d) sposobnost odredivanja predlozenih metoda.

Analiticke metode za odredivanje ostataka

NeodrZivi ostaci

Drzave clanice ocjenjuju predloZene analiticke metode za identifikaciju i odredivanje neodrzivih ostataka
koji su znacajni u toksikologkom, ekotoksikoloskom i ekoloskom smisli, a koji su posljedica mikroorgan-
izma (ukljucujudi i njihove moguée produkte razgradnje ili reakcije).

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir podaci o analitickim metodama koji su predvideni u prilozima
ILB i IILB te rezultati njihovog ocjenjivanja. Narocito se uzimaju u obzir sljede¢i podaci:

(@) specificnost i linearnost predlozenih metoda;

(b) preciznost (ponovljivost) predlozenih metoda;

(c) reproducibilnost (obnovljivost) (nezavisna laboratorijska validacija) predlozenih metoda;

(d) znacaj interferencija;

() tocnost predlozenih metoda pri odgovarajuéim koncentracijama;

(f) granica odredivanja predlozenih metoda.

Odrzivi ostaci

Drzave ¢lanice ocjenjuju predlozene metode za identifikaciju doti¢nog specificnog soja, a narocito metode
koje razlikuju taj soj od srodnih sojeva.
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2.6.

2.6.1.

2.6.1.1.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir podaci o analitickim metodama koji su predvideni u prilozima
ILB i LB te rezultati njihovog ocjenjivanja. Narocito se uzimaju u obzir sljedeci podaci:

@)

specifiénost predlozenih metoda;

preciznost (ponovljivost) predlozenih metoda;

znacaj interferencija;

sposobnost odredivanja predlozenih metoda.

Utjecaj na zdravlje ljudi i Zivotinja

Mora se ocijeniti utjecaj na zdravlje ljudi i Zivotinja. DrZzave ¢lanice moraju uzeti u obzir sljedeca nacela:

(@)

zbog sposobnosti mikroorganizama da se razmnoZavaju, postoji jasna razlika izmedu kemikalija i
mikroorganizama koji se koriste kao sredstva za zastitu bilja. Opasnosti do kojih dolazi nisu nuzno
iste vrste kao i one koje nastaju pri uporabi kemikalija, naroc¢ito u pogledu sposobnosti mikroorga-
nizama da opstaju i umnoZzavaju se u razlicitim dijelovima okolisa;

patogenost mikroorganizma za ljude i Zivotinje koji ne pripadaju ciljanoj skupini, infektivnost
mikroorganizma, sposobnost mikroorganizma da stvara kolonije, toksi¢nost metabolita/toksina kao
i toksi¢nost ostataka hranjive podloge, kontaminanata i dodataka u formulaciji vazni su parametri pri
ogjenjivanju Stetnih ucinaka sredstva za zastitu bilja;

stvaranje kolonija, infektivnost i toksi¢nost ¢ine slozeni skup interakcija izmedu mikroorganizama i
domacdina pa se ti parametri ne mogu lako analizirati neovisno jedan od drugog;

pri kombiniranju ovih parametara, najvazniji aspekti mikroorganizma koji se moraju ocijeniti jesu
sljedeci:

— sposobnost opstanka i umnoZavanja u domacinu (§to ukazuje na stvaranje kolonija ili infektiv-
nost),

— sposobnost stvaranja ucinaka koji mogu ili ne moraju biti Stetni u domacinu, $to ukazuje na
infektivnost, patogenost ifili toksi¢nost;

pored toga, pri o¢jenjivanju opasnosti i rizika koje uporaba sredstva za zastitu bilja predstavlja za ljude
i zivotinje, treba uzeti u obzir slozenost bioloskih pitanja. Potrebno je ocijeniti patogenost i infek-
tivnost ¢ak i onda kada se smatra da postoji veoma mala moguénost izloZenosti;

u svrhu procjene rizika, istrazivanje akutne toksi¢nosti treba, po moguénosti, uklju¢ivati najmanje
dvije doze (npr. jednu vrlo visoku dozu i jednu dozu koja odgovara ocekivanoj izloZenosti u stvarnim
uvjetima).

Utinci sredstva za zastitu bilja na zdravlje ljudi i Zivotinja

Drzave ¢lanice ocjenjuju izloZenost primjenitelja mikroorganizmu i/ili toksikoloski bitnim sastojcima sred-
stva za zastitu bilja (npr. njihovim metabolitima/toksinima, ostacima hranjive podloge, kontaminantima i
dodacima u fomulaciji) do koje bi moglo dodi u predlozenim uvjetima uporabe (ukljuc¢ujuéi narocito dozu,
metodu primjene i klimatske uvjete). Moraju se koristiti realni podaci o razinama izlozenosti i, ako takvi
podaci nisu raspolozivi, prikladne i validirane modele izracuna. Ako je na raspolaganju, treba koristiti
uskladenu europsku bazu podataka o generickoj izloZenosti sredstvima za zatitu bilja.
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(@)

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedeCe informacije:

iii.

medicinski podaci i istraZivanja toksi¢nosti, infektivnosti i patogenosti predvidene u Prilogu IL.B i
rezultati njihovog ocjenjivanja. Pokusi iz prve faze moraju omoguditi ocjenu mikroorganizma u
pogledu njegove sposobnosti da opstane ili raste u domacinu i njegove sposobnosti da u
domacinu izazove ucinke/reakcije. Brzo i potpuno izlu¢ivanje iz tijela, neaktiviranje imunoloskog
sustava, odsutnost histopatoloskih promjena i razmnoZzavanje na temperaturama koje su daleko
ispod ili daleko iznad tjelesne temperature sisavaca neki su od parametara koji ukazuju na
nesposobnost opstanka i umnoZzavanja u domadinu i na nesposobnost izazivanja ucinaka koji
mogu ili ne moraju biti Stetni u domacinu. Ovi se parametri mogu u nekim slucajevima ocijeniti
na temelju istraZivanja akutne toksi¢nosti i postoje¢ih podataka za ljude, a ponekad se mogu
ocijeniti jedino na temelju istraZivanja s ponavljanim unosom doza.

Ocgjena koja se temelji na relevantnim parametrima pokusa iz prve faze trebala bi dovesti do
ocjene mogucih ucinaka zbog profesionalne izloZenosti, uzimajuéi u obzir intenzitet i trajanje
izlozenosti ukljucujudi i izlozenost zbog ponavljane uporabe sredstva u praksi.

Toksi¢nost odredenih metabolita/toksina mozZe se ocijeniti jedino ako se dokaze da su pokusne
zZivotinje bile stvarno izloZene ovim metabolitima/toksinima.

druge bitne informacije o mikroorganizmu, metabolitima/toksinima, ostacima hranjive podloge,
kontaminantima i dodacima u formulaciji u sredstvu za zastitu bilja, kao $to su njihova bioloska,
fizikalna i kemijska svojstva (npr. prezivljavanje mikroorganizma na tjelesnoj temperaturi ljudi i
zZivotinja, ekoloska nisa, ponaSanje mikroorganizma ifili metabolita/toksina tijekom primjene);

toksikoloska istrazivanja predvidene Prilogom IILB;

ostale bitne informacije predvidene Prilogom IIL.B, kao $to su:

— sastav pripravka,

— svojstva pripravka,

— veli¢ina, oblik i vrsta ambalaze,

— podrugje uporabe i vrsta poljoprivredne kulture ili cilja,

— metode primjene, ukljucujuéi rukovanje, punjenje i mijeSanje sredstva za zastitu bilja,

— preporucene mjere za smanjenje izloZenosti,

— preporuke o zatitnoj odjedi,

— najveca doza primjene,

— najmanji utroSak Skropiva naveden na etiketi,

— broj i vremenski raspored primjena.
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(b) Na temelju informacija iz tocke (a) trebaju se utvrditi sljede¢i opéi parametri za jednokratnu i vise-
kratnu izloZenost primjenitelja nakon predloZene uporabe:

— prezivljavanje ili rast mikroorganizma u domacdinu,

— uoceni Stetni ucinci,

— uoceni ili o¢ekivani ucinci kontaminanata (ukljucujui kontaminiraju¢e mikroorganizme),

— uoceni ili ocekivani ucinci relevantnih metabolita/toksina.

Ako se, uzimajudi u obzir vrstu izloZenosti (tj. akutna ili viSekratna izloZenost), uoce znakovi stva-
ranja kolonija u domacinu ifili $tetnih ucinaka koji ukazuju na toksi¢nost/infektivnost, preporucuju se
dodatna istrazivanja.

(c) Ova se ocjena mora napraviti za svaku metodu primjene i svaku vrstu uredaja predlozene za uporabu
pri primjeni sredstva za zastitu bilja, kao i za razlicite vrste i veli¢ine spremnika, uzimajuéi u obzir

mijeSanje, punjenje, primjenu sredstava za zastitu bilja te Cis¢enje i redovito odrzavanje uredaja za
primjenu sredstva. Prema potrebi, treba uzeti u obzir i druge registrirane uporabe na podrucju
predloZene uporabe doti¢nog sredstva za zastitu bilja koje sadrzi istu aktivnu tvar ili koje ostavljaju
iste ostatke. Ako se ocekuje razmnoZavanje mikroorganizma, treba imati na umu da bi procjena
izloZenosti mogla biti vrlo nesigurna.

(b) Moguénost ili nemoguénost stvaranja kolonija ili moguée ucinke na primjenitelje kod istrazenih
razina doziranja sukladno prilozima ILB i IILB treba procijeniti uzimajuéi u obzir izmjerene ili
procijenjene razine izloZenosti ljudi. Procjena rizika, po mogucnosti kvantitativna, treba ukljucivati,
primjerice, nacin djelovanja, bioloska, fizikalna i kemijska svojstva mikroorganizma i drugih tvari u
formulaciji.

2.6.1.2. Drzave ¢lanice ispituju podatke o vrsti predlozene ambalaze i njezinim znacajkama, narocito one koji se
odnose na:

(a) vrstu ambalaze;

(b) njezine dimenzije i zapremninu;

(c) velicinu otvora;

(d) vrstu zatvaraca;

(¢) njenu &vrstocu, nepropusnost i otpornost pri uobicajenom prijevozu i rukovanju;

(f) otpornost na sadrzaj i kompatibilnost s njim.

2.6.1.3. Drzave clanice ispituju podatke o vrsti predlozene zastitne opreme i odjeCe njezinim znacajkama, narocito
one koji se odnose na:

(@) njezinu dostupnost i primjerenost;

(b) ucinkovitost;

(c) udobnost, uzimajuéi u obzir fizicki napor i klimatske uvjete;

(d) njezinu otpornost na sredstvo za zastitu bilja i kompatibilnost s njim.
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2.6.1.4. Drzave ¢lanice procjenjuju mogucu izloZenosti drugih ljudi (radnika izloZenih nakon primjene sredstva za
zadtitu bilja, kao 3to su radnici koji ulaze na tretirana polja, ili drugih nazo¢nih osoba) ili Zivotinja
mikroorganizmu ifili drugim toksikoloski bitnim sastojcima sredstva za zastitu bilja u predlozenim uvje-
tima uporabe. Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedeée informacije:

medicinski podaci i istrazivanja toksi¢nosti, infektivnosti i patogenosti predvidene u Prilogu ILB i
rezultati njihovog ocjenjivanja. Pokusi iz prve faze trebaju omoguditi ocjenu mikroorganizma u
pogledu njegove sposobnosti da opstane ili raste u domacinu i njegove sposobnosti da u domacinu
izazove ucinke[reakcije. Parametri koji ukazuju na nesposobnost opstanka i umnozavanja u domadinu
i na nesposobnost izazivanja ucinaka koji mogu ili ne moraju biti Stetni u domacinu ukljucuju brzo i
potpuno izlucivanje iz tijela, neaktiviranje imunoloskog sustava, odsutnost histopatoloskih promjena i
nesposobnost razmnozavanja na tjelesnoj temperaturi sisavaca. Ovi se parametri mogu u nekim
slu¢ajevima ocijeniti na temelju studija akutne toksi¢nosti i postoje¢ih podataka za ljude, a
ponekad se mogu ocijeniti jedino na temelju studija s ponavljanim unosom doza.

Ocjena koja se temelji na relevantnim parametrima pokusa iz prve faze trebala bi dovesti do ocjene
mogucih ucinaka zbog profesionalne izlozenosti, uzimajuéi u obzir intenzitet i trajanje izloZenosti,
ukljucujudi i izloZenost zbog visekratne uporabe sredstva u praksi.

Toksi¢nost odredenih metabolita/toksina moze se ocijeniti jedino ako se dokaze da su pokusne
Zivotinje bile stvarno izloZene ovim metabolitima/toksinima.

druge bitne informacije o mikroorganizmu, metabolitima/toksinima, ostacima hranjive podloge,
kontaminantima i dodacima u formulaciji u sredstvu za zastitu bilja, kao $to su njihova bioloska,
fizikalna i kemijska svojstva (npr. prezivljavanje mikroorganizma na tjelesnoj temperaturi ljudi i
zivotinja, ekoloska niSa, ponasanje mikroorganizma ifili metabolita/toksina tijekom primjene);

toksikoloska istrazivanja predvidene Prilogom IILB;

ostale bitne informacije o sredstvu za zastitu bilja predvidene Prilogom IILB, kao $to su:

— radna zabrana, sigurnosni vremenski razmaci ili druge mjere opreza za zastitu ljudi i Zivotinja,

— metode primjene, narocito rasprsivanje,

— najveca doza primjene,

— najmanji utroSak $kropiva,

— sastav pripravka,

— ostaci sredstva koji ostaje na bilju i biljnim proizvodima nakon primjene, uzimajuéi u obzir utjecaj
¢imbenika kao $to su temperatura, UV svjetlo, pH i prisutnost odredenih tvari,

— druge aktivnosti pri kojima su radnici izlozeni.

2.6.2.  Ucinci ostataka sredstva na zdravlje ljudi i Zivotinja

Pri ovom se ocjenjivanju moraju odvojeno razmatrati odrzivi i neodrzivi ostaci. Virusi i viroidi trebaju se
smatrati odrzivim ostacima jer su sposobni prenositi genetski materijal iako oni, strogo uzevsi, nisu Zivi.
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2.6.2.1. Neodrzivi ostaci

@)

Drzave ¢lanice ocjenjuju mogucu izloZenost ljudi i Zivotinja neodrZivim ostacima sredstva i njihovim
produktima razgradnje putem prehrambenog lanca zbog mogudée pojave tih ostataka u ili na jestivim
dijelovima tretiranih poljoprivrednih kultura. Narocito se trebaju uzeti u obzir sljedeée informacije:

— stadij razvoja mikroorganizma u kojoj nastaju neodrZivi ostaci,

— razvojne stadiji/Zivotni ciklus mikroorganizma u tipi¢nim ekoloskim uvjetima; narocitu pozornost
treba obratiti na procjenu vjerojatnosti opstanka i umnozavanja mikroorganizma u ili na poljo-
privrednim kulturama, hrani ili hrani za Zivotinje, i kao posljedica toga, vjerojatnosti stvaranja
neodrzivih ostataka.

— stabilnost relevantnih neodrzivih ostataka (ukljucujuéi utjecaj ¢imbenika kao $to su temperatura,
UV svjetlo, pH i prisutnost odredenih tvari),

— sva istrazivanja koja pokazuju da li se relevantni neodrzivi ostaci translociraju u biljkama,

— podaci o predlozenoj dobroj poljoprivrednoj praksi (ukljucujuéi broj i vremenski raspored
primjena, najve¢u doza primjene, najmanji utrosak Skropiva, predlozene karence, sigurnosni
vremenski razmaci u za sto¢nu hranu ili uskladitenje slucaju uporabe nakon Zetve[berbe) te
dodatni podaci o primjeni koji su predvideni Prilogom IILB,

— gdje je to bitno, druge registrirane uporabe sredstva za zastitu bilja na podru¢ju predlozene
uporabe, tj. uporaba sredstava koja sadrze iste ostatke, i

— prirodno prisutni neodrZivi ostaci na jestivim dijelovima bilja koji nastaju zbog prirodno prisutnih
mikroorganizama.

Drzave clanice ocjenjuju toksi¢nost neodrzivih ostataka i njihovih produkata razgradnje narocito
uzimajuéi u obzir posebne informacije dostavljene u skladu s prilozima IL.B i IILB.

Ako se neodrzivi ostaci ili njihovi produkti razgradnje smatraju toksikoloski bitnim za ljude ifili
zivotinje i ako se izloZenost ne smatra zanemarivom, trebaju se odrediti stvarne razine u ili na
jestivim dijelovima tretiranih kultura, uzimajuci u obzir:

— analiticke metode za neodrZive ostatke,

— krivulje rasta mikroorganizma u optimalnim uvjetima,

— proizvodnja/stvaranje neodrzivih ostataka u relevantnim trenucima (npr. u predvideno vrijeme
zetve[berbe).

2.6.2.2. Odrzivi ostaci

(@)

Drzave ¢lanice ocjenjuju mogucu izloZenost ljudi i Zivotinja odrzivim ostacima putem prehrambenog
lanca zbog moguce pojave tih ostataka u ili na jestivim dijelovima tretiranih poljoprivrednih kultura.
Narocito se trebaju uzeti u obzir sljedece informacije:

— vjerojatnost preZivljavanja, opstanka i umnoZzavanja mikroorganizma u ili na poljoprivrednim
kulturama, hrani ili hrani za Zivotinje. Treba razmotriti razlicite stadije razvoja/zivotni ciklus
mikroorganizma,

— informacije o ekoloskoj nisi,
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2.7.

— informacije o sudbini i ponasanju u razli¢itim dijelovima okolisa,

— prirodna prisutnost mikroorganizma (ifili srodnog mikroorganizma),

— podaci o predlozenoj dobroj poljoprivrednoj praksi (ukljuc¢ujuéi broj i vremenski raspored
primjena, najvecu doza primjene, najmanji utrosak $kropiva, predlozene karence ili sigurnosne
vremenske razmake izmedu Zetve|berbe i predloZene uporabe, ili sigurnosne vremenske razmake
za uskladiStenje u slucaju uporabe nakon Zetve) te dodatni podaci o primjeni koji su predvideni
Prilogom IIL.B,

— gdje je to bitno, druge registrirane uporabe sredstva za zastitu bilja na podrucju predloZene
uporabe, tj. uporaba sredstava koja sadrze isti mikroorganizam ili koja ostavljaju iste ostatke.

(b) Drzave clanice ocjenjuju posebne informacije o sposobnosti odrzivih ostataka da opstanu ili rastu u
domadinu i sposobnost takvih ostataka da izazovu ucinke[reakcije u domadinu. Narocito se trebaju
uzeti u obzir sljedeéi podaci:

— medicinski podaci i istraZivanja toksi¢nosti, infektivnosti i patogenosti predvidene u Prilogu ILB i
rezultati njihovog ocjenjivanja,

— razvojni stadijifZivotni ciklus mikroorganizma u tipi¢nim ekoloskim uvjetima (npr. u ili na treti-
ranoj poljoprivrednoj kulturi),

— nacin djelovanja mikroorganizma,

— bioloska svojstva mikroorganizma (npr. specificnost domacina).

Treba razmotriti razlicite faze razvoja/Zivotni ciklus mikroorganizma.

(c) Ako se odrzivi ostaci smatraju toksikoloski bitnim za ljude i/ili Zivotinje i ako se izloZenost ne smatra
zanemarivom, trebaju se odrediti stvarne razine u ili na jestivim dijelovima tretiranih kultura, uzima-
juci u obzir:

— analiticke metode za odrzive ostatke,

— krivulje rasta mikroorganizma u optimalnim uvjetima,

— mogucnosti ekstrapolacije podataka s jedne poljoprivredne kulture na drugu.

Sudbina i ponasanje u okolisu

Mora se uzeti u obzir bioloska slozenost ekosustava i interakcije u doti¢nim mikrobioloskim zajednicama.

Podaci o podrijetlu i svojstvima (npr. specifi¢nosti) mikroorganizma/ostataka njegovih metabolita/toksina
kao i njegova predloZena uporaba predstavljaju temelj za procjenu njegove sudbine i ponasanja u okolisu.
Treba uzeti u obzir nacin djelovanja mikroorganizma.

Treba procijeniti sudbinu i ponasanje u okolisu svih poznatih relevantnih metabolita koje stvara mikroor-
ganizam. Procjena se provodi za svaki dio okolia i temelji se na kriterijima utvrdenim u odjeljku 7. tocki
iv. Priloga ILB.

Pri ocjenjivanju sudbine i ponasanja sredstava za zastitu bilja u okoliu, drzave ¢lanice uzimaju u obzir sve
dijelove okolisa, ukljucujuéi biotske ¢imbenike. Mora se procijeniti moguénost opstanka i umnozavanja
mikroorganizama u svim dijelovima okolisa, osim ako se moZe dokazati da pojedini mikroorganizmi nece
dospjeti u odredeni dio okolisa. Mora se razmotriti pokretljivost mikroorganizama i ostataka njihovih
metabolita/toksina.
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Drzave ¢lanice ocjenjuju moguce onelis¢enje podzemnih voda, povrsinskih voda i vode za pice u pred-
loZzenim uvjetima uporabe sredstva za zastitu bilja.

U cjelokupnoj ocjeni, drzave ¢lanice trebaju obratiti posebnu pozornost na moguce $tetne ucinke na ljude
preko onecis¢enih podzemnih voda ako se aktivna tvar primjenjuje u osjetljivim podru¢jima, recimo onima
u kojima se crpi voda za pice.

Drzave ¢lanice ocjenjuju opasnost za vodeni okoli§ ako se utvrdi da postoji moguénost izloZenosti vodenih
organizama. Mikroorganizam moze prouzroCiti rizike zbog svoje sposobnosti da se putem razmnozavanja
nastani u okoliSu i stoga moze dugoro¢no ili trajno utjecati na mikrobioloske zajednice ili njihove
predatore.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedece informacije:

(a) bioloska svojstva mikroorganizma;

(b) prezivljavanje mikroorganizma u okolisu;

(c) njegova ekoloska nisa;

(d) prirodna velicina populacije mikroorganizma, ako se radi o autohtonom mikroorganizmu;

(¢) informacije o sudbini i ponasanju u razli¢itim dijelovima okolisa;

(f) gdje je to bitno, informacije o mogucoj interferenciji s analitickim sustavima koji se koriste za
kontrolu kakvoce pitke vode i koji su predvideni Direktivom Vijeca 98/83/EZ od 3. studenoga
1998. o kvaliteti vode namijenjene za ljudsku potrosnju (1),

(@ gdje je to bitno, druge registrirane uporabe sredstva za zastitu bilja na podrucju predloZene uporabe,
tj. uporaba sredstava koja sadrze isti mikroorganizam ili koja ostavljaju iste ostatke.

Drzave clanice procjenjuju mogucnost da organizmi u atmosferi budu izloZeni sredstvu za zastitu bilja u
predlozenim uvjetima uporabe; ako ta moguénost postoji, one procjenjuju rizik za atmosferu. Mora se
uzeti u obzir prijenos mikroorganizma u atmosferi, male ili velike udaljenosti.

Drzave clanice procjenjuju mogucu izloZenosti kopnenih organizama sredstvu za zastitu bilja u pred-
loZzenim uvjetima uporabe; ako ta mogucnost postoji, one ocjenjuju rizik za kopneni okolis. Mikroorga-
nizam moze uzrokovati rizike zbog svoje sposobnosti da se putem razmnozavanja nastani u okolisu i time
dugorocno ili trajno utjece na mikrobioloske zajednice ili njihove predatore.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedece informacije:

(a) Dbioloska svojstva mikroorganizma;

(b) prezivljavanje mikroorganizma u okolisu;

(©) njegova ekoloska nisa;

(d) prirodna veli¢ina populacije mikroorganizma, ako se radi o autohtonom mikroorganizmu;

(¢) informacije o sudbini i ponasanju u razlicitim dijelovima okolisa;

(") SL L 330, 5.12.1998., str. 32. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Uredbom (EZ) br. 1882/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (SL
L 284, 31.10.2003., str. 1.).
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2.8.

2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

(f) gdje je to bitno, druge registrirane uporabe sredstava za zastitu bilja na podrucju predlozene uporabe,
npr. sredstava koja sadrze istu aktivnu tvar ili koja ostavljaju iste ostatke.

Utinci na organizme koji ne pripadaju ciljanoj skupini i njihova izloZenost

Treba ocijeniti podatke o ekologiji mikroorganizma i njegove ucinke na okoli§ kao i moguée razine
izloZenosti i ucinke njegovih relevantnih metabolita/toksina. Potrebna je cjelokupna procjena rizika za
okoli§ koji mogu nastati zbog sredstva za zatitu bilja, uzimajuéi u obzir razine izloZenosti mikroorgan-
izmima kako u okolidu tako i u organizmima.

Drzave ¢lanice procjenjuju moguéu izloZenost organizama koji ne pripadaju ciljanoj skupini u predlozenim
uvjetima uporabe te, ako ta mogucnost postoji, one procjenjuju rizike za doti¢ne organizme koji ne
pripadaju ciljanoj skupini.

Prema potrebi, procjenjuje se infektivnost i patogenost, osim ako se moze dokazati da organizam koji ne
pripada ciljanoj skupini nece biti izloZen.

Kako bi se procijenila mogucnost izlozenosti, treba uzeti u obzir sljedeée informacije:

(@) prezivljavanje mikroorganizma u odgovarajuem dijelu okolisa;

(b) njegova ekoloska nisa;

(c) prirodna veli¢ina populacije mikroorganizma, ako se radi o autohtonom mikroorganizmu;

(d) informacije o sudbini i ponasanju u razli¢itim dijelovima okolisa;

() gdje je to bitno, druge registrirane uporabe sredstva za zastitu bilja na podru¢ju predlozene uporabe,
tj. sredstava koja sadrze istu aktivnu ili koja ostavljaju iste ostatke.

Drzave ¢lanice procjenjuju moguénost izlozenosti kopnenih divljih vrsta (divljih ptica, sisavaca i drugih
kopnenih kraljeznjaka) te ucinke na te vrste.

Mikroorganizam moze predstavljati rizik zbog svoje sposobnosti da zarazi sustave domacina koji pripadaju
vrstama ptica i sisavaca i da se u njima razmnozava. Uzimajuéi u obzir sljedeée informacije o mikroorgan-
izmu, treba procijeniti da li se utvrdeni rizici mogu promijeniti ovisno o formulaciji sredstva za zastitu

bilja:

(@ njegov nacin djelovanja;

(b) ostala bioloska svojstva;

(c) istrazivanja toksi¢nosti, patogenosti i infektivnosti za sisavce;

(d) istrazivanja toksi¢nosti, patogenosti i infektivnosti za ptice.

Sredstvo za zastitu bilja moze imati toksi¢ne ucinke zbog djelovanja toksina ili dodataka u formulaciji.
Kako bi se procijenili ti u¢inci, moraju se razmotriti sljedece informacije:

(a) istrazivanja toksic¢nosti za sisavce;

(b) istrazivanja toksi¢nosti za ptice;

(c) informacije o sudbini i ponaSanju u razlicitim dijelovima okolisa.
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2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2.8.3.1.

2.8.3.2.

2.8.4.

2.8.4.1.

Ako se u istrazivanjima uoci smrtnost ili znaci trovanja, pri procjeni se mora izracunati omjer toksicnostif
izloZenosti na temelju omjera vrijednosti LD i procijenjene izloZenosti izrazene u mg/kg tjelesne tezine.

Drzave clanice procjenjuju mogucu izloZenost i u¢inke na vodene organizme.

Mikroorganizam moZe predstavljati rizik zbog svoje sposobnosti da zarazi vodene organizme i da se u
njima razmnozava. Uzimajui u obzir sljedeée informacije o mikroorganizmu, treba procijeniti da li se
utvrdeni rizici mogu promijeniti ovisno o formulaciji sredstva za zastitu bilja:

(a) njegov nacin djelovanja;

(b) ostala bioloska svojstva;

(c) istrazivanja toksi¢nosti, patogenosti i infektivnosti.

Sredstvo za zastitu bilja moZe imati toksi¢ne ucinke zbog djelovanja toksina ili dodataka u formulaciji.
Kako bi se procijenili ti u¢inci, moraju se razmotriti sljedece informacije:

(a) istrazivanja toksi¢nosti za vodene organizme;

(b) informacije o sudbini i ponasanju u razli¢itim dijelovima okolisa.

Ako se u istrazivanjima uoci smrtnost ili znaci trovanja, pri procjeni se mora izracunati omjer toksi¢nosti/
izloZenosti na temelju omjera vrijednosti ECs, ifili NOEC vrijednosti i procijenjene izloZenosti.

Drzave Clanice procjenjuju mogucu izloZenost i ucinke na pcele.

Mikroorganizam moze predstavljati rizik zbog svoje sposobnosti da zarazi pcele i da se u njima razmno-
zava. Uzimajudi u obzir sljedece informacije o mikroorganizmu, treba procijeniti da li se utvrdeni rizici
mogu promijeniti ovisno o formulaciji sredstva za zastitu bilja:

(@) njegov nacin djelovanja;

(b) ostala bioloska svojstva;

(c) istrazivanja toksi¢nosti, patogenosti i infektivnosti.

Sredstvo za zastitu bilja mozZe imati toksi¢ne ucinke zbog djelovanja toksina ili dodataka u formulaciji.
Kako bi se procijenili ti ucinci, moraju se razmotriti sljedeCe informacije:

(a) istrazivanja toksicnosti za pcele;

(b) informacije o sudbini i ponasanju u razli¢itim dijelovima okolisa.

Ako se u istrazivanjima uoci smrtnost ili znaci trovanja, pri procjeni se mora izracunati kvocijent opasnosti
na temelju omjera doze izraZene u gfha i vrijednosti LDs izraZene u pg/pcela.

Drzave ¢lanice procjenjuju mogucu izloZenost i ucinke na druge clankonosce osim péela.

Mikroorganizam moze predstavljati rizik zbog svoje sposobnosti da zarazi i druge ¢lankono3ce osim pcela
i da se u njima razmnozava. Uzimajudi u obzir sljedeCe informacije o mikroorganizmu, treba procijeniti da
li se utvrdeni rizici mogu promijeniti ovisno o formulaciji sredstva za zastitu bilja:

(@) njegov nacin djelovanja;

(b) ostala bioloska svojstva;
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2.8.4.2.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

() istrazivanja toksi¢nosti, patogenosti i infektivnosti za péele medarice i druge ¢lankonosce.

Sredstvo za zastitu bilja moZe imati toksi¢ne ucinke zbog djelovanja toksina ili dodataka u formulaciji.
Kako bi se procijenili ti u¢inci, moraju se razmotriti sljedece informacije:

(a) istrazivanja toksi¢nosti za clankonosce;

(b) informacije o sudbini i ponasanju u razli¢itim dijelovima okolisa;

(c) raspolozivi podaci iz osnovnih bioloskih pregleda.

Ako se u istrazivanjima uoci smrtnost ili znaci trovanja, pri procjeni se mora izra¢unati omjer toksi¢nosti/
izloZenosti na temelju omjera vrijednosti ERs, (stopa ucinkovitosti) i procijenjene izloZenosti.

Drzave clanice procjenjuju mogucu izloZenost i ucinke na gujavice.

Mikroorganizam moZe predstavljati rizik zbog svoje sposobnosti da zarazi gujavice i da se u njima
razmnozava. Uzimajuéi u obzir sljedeée informacije o mikroorganizmu, treba procijeniti da li se utvrdeni
rizici mogu promijeniti ovisno o formulaciji sredstva za zastitu bilja:

(@) njegov nacin djelovanja;

(b) ostala bioloska svojstva;

(c) istrazivanja toksi¢nosti, patogenosti i infektivnosti za gujavice.

Sredstvo za zastitu bilja moze imati toksi¢ne ucinke zbog djelovanja toksina ili dodataka u formulaciji.
Kako bi se procijenili ti uinci, moraju se razmotriti sljedeCe informacije:

() istraZivanja toksic¢nosti za gujavice;

(b) informacije o sudbini i ponaSanju u razlicitim dijelovima okoli3a.

Ako se u istrazivanjima uoci smrtnost ili znaci trovanja, pri procjeni se mora izracunati omjer toksicnostif
izloZenosti na temelju omjera vrijednosti LCs, i procijenjene izloZenosti izrazene u mg/kg suhe tezine tla.

Drzave ¢lanice procjenjuju mogucu izloZenost i u¢inke na mikroorganizme u tlu.

Mikroorganizam moze predstavljati rizik zbog svoje sposobnosti da djeluje na mineralizaciju dusika i
ugljika u tlu. Uzimajudi u obzir sljedeée informacije o mikroorganizmu, treba procijeniti da li se utvrdeni
rizici mogu promijeniti ovisno o formulaciji sredstva za zastitu bilja:

(@ njegov nacin djelovanja;

(b) ostala bioloska svojstva.

Eksperimentalni podaci se obi¢no ne zahtijevaju, tj. ako se moze dokazati da raspolozive informacije
omogucuju valjanu procjenu rizika.

Drzave clanice procjenjuju utjecaj stranih/nezavicajnih mikroorganizama na mikroorganizme koji ne pripa-
daju ciljanoj skupini i na njihove predatore nakon primjene sredstva za zastitu bilja u skladu s predlozenim
uvjetima uporabe. Eksperimentalni podaci se obi¢no ne zahtijevaju, tj. ako se moze dokazati da raspoloZive
informacije omogucuju valjanu procjenu rizika.
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2.8.6.3. Sredstvo za zatitu bilja moZe imati toksi¢ne ucinke zbog djelovanja toksina ili dodataka u formulaciji.
Kako bi se procijenili ti ucinci, moraju se razmotriti sljede¢e informacije:

(a) informacije o sudbini i ponasanju u razlicitim dijelovima okolisa;

(b) sve raspolozive informacije dobivene osnovnim bioloskim pregledima.

2.9. Zakljucci i prijedlozi

Drzave Clanice donose zakljucke o tome je li potrebno dostaviti dodatne informacije ifili istrazivanja i
poduzeti mjere za ograniCenje rizika. Drzave clanice opravdavaju prijedloge za razvrstavanje i oznacivanje
sredstava za zastitu bilja.

C.  ODLUCIVANJE

1. Opca nacela

1.1. Prema potrebi, drzave ¢lanice utvrduju uvjete ili ograniCenja u vezi s odobrenim registracijama. Vrstu i
tezinu tih uvjeta ili ogranicenja treba odrediti na temelju vrste i opsega ocekivanih prednosti i mogucih
rizika i oni moraju biti primjereni.

1.2.  Drzave clanice osiguravaju da se pri odlucivanju o odobrenju registracije uzmu u obzir uvjeti poljopri-
vredne proizvodnje te fitosanitarni ili ekoloski uvjeti (ukljucujuéi klimatske) na podru¢jima predlozene
uporabe. Na temelju tih razmatranja one mogu utvrditi posebne uvjete i ograniCenja uporabe i odobriti
registraciju za neka, ali ne i druga podru¢ja unutar doti¢ne drzave clanice.

1.3. Drzave ¢lanice osiguravaju da registrirane koli¢ine u smislu doza i broja primjena predstavljaju najmanje
koli¢ine potrebne za postizanje Zeljenog ucinka, cak i onda kad vece koli¢ine ne bi dovele do neprihva-
tljivih rizika za zdravlje ljudi ili Zivotinja ili za okoli. Odobrene doze moraju biti primjerene i razlikovati
se ovisno o poljoprivrednim, te fitosanitarnim i ekoloskim uvjetima (ukljucujuéi klimatske) na razlicitim
podrugjima za koja se odobrava registracija. Medutim, doze i broj primjena ne smiju dovesti do neZeljenih
ucinaka, kao 3to je razvoj otpornosti.

1.4. Drzave clanice osiguravaju da se pri odlu¢ivanju postuju nacela integrirane zastite bilja, ako je sredstvo
namijenjeno za uporabu u uvjetima u kojima se primjenjuju takva nacela.

1.5. S obzirom da se ocjenjivanje temelji na podacima o ograni¢enom broju reprezentativnih vrsta, drzave
¢lanice moraju osigurati da uporaba sredstva za zastitu bilja nema dugoro¢ne posljedice na brojnost i
raznolikost vrsta koje ne pripadaju ciljanoj skupini.

1.6. Prije izdavanja rjeSenja o registraciji, drzave clanice moraju osigurati da etiketa sredstva za zastitu bilja:

(a) ispunjava zahtjeve iz ¢lanka 16. ove Direktive;

(b) sadrzi i informacije o zastiti korisnika koje su propisane zakonodavstvom Zajednice o zastiti radnika;

(c) sadrzi uvjete ili ograni¢enja pod kojima se sredstvo za zastitu bilja smije ili ne smije upotrebljavati, a
koji se navode u tockama 1.1 do 1.5;
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1.7.

1.8.

1.9.

(d) u rjeSenju o registraciji navode se podaci iz tocaka (g) i (h) stavka 1. ¢lanka 16. ove Direktive i tocaka
1.2, 2.4, 2.5. 1 2.6. clanka 10. Direktive 1999/45/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 31. svibnja
1999. o uskladivanju zakona i drugih propisa drzava ¢lanica u odnosu na razvrstavanje, pakiranje i
oznacivanje opasnih pripravaka (').

Prije izdavanja rjeSenja o registraciji, drzave clanice:

(a) osiguravaju da predloZzena ambalaza bude u skladu s odredbama Direktive 1999/45/EZ;

(b) osiguravaju da:

— postupci uniStenja sredstva za zatitu bilja,

— postupci neutralizacije svih $tetnih ucinaka sredstva, ako je slucajno ispusteno, i

— postupci dekontaminacije i unistenja ambalaze

budu u skladu s odgovarajuéim zakonskim odredbama.

Registracija se odobrava jedino ako su ispunjeni svi zahtjevi iz tocke 2. Medutim, ako jedan ili vise
posebnih zahtjeva u vezi s odlu¢ivanjem iz tocke 2.4. nisu u cijelosti ispunjeni, registracija se odobrava
jedino ako prednosti uporabe sredstva za zastitu bilja u predloZenim uvjetima uporabe imaju prevagu nad
moguéim Stetnim ucincima njegove uporabe. Sva ogranienja u vezi s uporabe sredstva za zastitu bilja
povezana s neispunjavanjem nekih zahtjeva iz tocke 2.4. moraju biti navedena na etiketi. Te prednosti
mogu biti u smislu:

(a) podupiranja mjera integrirane zastite bilja ili organskog uzgoja i kompatibilnosti s tim mjerama;

(b) olaksavanja primjene strategija za smanjenje rizika od razvoja otpornosti;

(c) smanjenja rizika za primjenitelje i za potrosace;

(d) smanjenja onecis¢enja okoliSa i smanjenja utjecaja na vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini.

Ako se registracija odobrava sukladno zahtjevima predvidenim ovim Prilogom, drzave clanice mogu, na
temelju clanka 4. stavka 6.:

(a) ako je moguce, i tijesno suradujuci s podnositeljem zahtjeva, utvrditi mjere za poboljSanje ucinko-
vitosti sredstva za zastitu bilja; ifili

(b) ako je mogude, i tijesno suradujuéi s podnositeljem zahtjeva, utvrditi mjere za jo§ vele smanjenje
izlozenosti do koje bi moglo do¢i tijekom i nakon primjene sredstva za zastitu bilja.

Drzave ¢lanice obavjes¢uju podnositelje zahtjeva o svim mjerama iz tocke (a) ili (b) i pozivaju podnositelje
zahtjeva da dostave sve dodatne podatke i informacije potrebne za odredivanje u¢inkovitosti i moguéih
rizika u promijenjenim uvjetima.

() SL L 200, 30.7.1999., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direktivom 2004/66/EZ (SL L 168, 1.5.2004., str. 35.).
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1.10.

2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

Drzave ¢lanice moraju, koliko god je to mogudle, osigurati da za sve mikroorganizme na koje se odnosi
zahtjev za registracijom podnositelj zahtjeva uzme u obzir sva relevantna saznanja i informacije iz litera-
ture koje su mu dostupne u trenutku podnosenja zahtjeva.

Ako se radi o genetski modificiranom mikroorganizmu, sukladnu definiciji iz Direktive 2001/18[EZ,
registracija se odobrava jedino ako se dostavi ocjena koja je napravljena u skladu s Direktivom
2001/18/EZ, kako predvida clanak 1. stavak 3. te Direktive. Treba dostaviti relevantno rjesenje izdano
od strane nadleznog tijela u skladu s Direktivom 2001/18/EZ.

Sukladno ¢lanku 1. stavku 3. ove Direktive, nece se registrirati sredstvo za zastitu bilja koje sadrzi genetski
modificirani organizam ako se u skladu s odredbama dijela C Direktive 2001/18/EZ nije izdalo rjeSenje
prema kojem se taj organizam moZze pustati u okolis.

Ako su u sredstvu za zastitu bilja prisutni relevantni metaboliti/toksini (tj. oni za koje se ocekuje da ée biti
Stetni za zdravlje ljudi ifili okoli$) koje stvara mikroorganizam ifili mikrobioloski kontaminanti, neée se
izdati rjeSenje o registraciji ako nije mogudée dokazati da je prisutna koli¢ina prije i nakon predlozene
uporabe na prihvatljivoj razini.

Drzave clanice moraju osigurati primjenu odgovarajucih mjera kontrole kakvoce kako bi se jam¢io identitet
mikroorganizma i sadrzaj sredstva za zastitu bilja. Te mjere moraju obuhvacati sustav analize opasnosti i
kontrole kritiénih tocaka (HACCP) ili istovrijedni sustav.

Posebna nacela

Primjena posebnih nacela ne dovodi u pitanje opéa nacela iz odjeljka 1.

Identitet

Za svaku odobrenu registraciju, drzave clanice moraju osigurati da doti¢ni mikroorganizam bude pohra-
njen u medunarodno priznatoj zbirci kultura i da ima svoj jedinstveni registracijski broj. Svaki se mikroor-
ganizam mora identificirati i imenovati na razini vrste i karakterizirati na razini soja. Moraju se navesti i
podaci o tome radi li se o izvornom mikroorganizmu, ili o spontanom ili induciranom mutantu, ili o
genetski modificiranom organizmu.

Bioloska i tehnicka svojstva

Mora se dostaviti dovoljno podataka kako bi se mogao procijeniti najmanji i najveéi sadrzaj mikroorgan-
izma u materijalu koriStenom za proizvodnju sredstava za zastitu bilja kao i u samom sredstvu za zatitu
bilja. Koliko god je to mogude, treba odrediti udio drugih sastojaka i dodataka u sredstvu za zastitu bilja i
kontaminirajucih mikroorganizama nastalih u proizvodnom procesu. Drzave ¢lanice moraju osigurati da se
koli¢ina kontaminirajuéih organizama kontrolira i zadrzava na prihvatljivoj razini. Pored toga, treba navesti
fizikalna svojstva i stanje sredstva za zastitu bilja, po mogucnosti u skladu s ,Katalogom vrsta formulacija
za pesticide i medunarodni sustav oznacavanja (CropLife International Technical Monograph br. 2, 5.
izdanje, 2002.)".

Registracija se ne odobrava ako se u bilo kojoj fazi razvoja sredstva za zastitu bilja na osnovi mikroorgan-
izma pokaze na temelju razvijene otpornosti, prijenosa otpornosti ili drugog mehanizma da moze doéi do
interferencije s ucinkovitos¢u antimikrobnog sredstva koje se koristi u humanoj ili veterinarskoj medicini.
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2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.1.7.

Dodatni podaci

Registracija se ne odobrava ako se ne dostave potpune informacije o neprekinutoj kontroli kakvoce
proizvodne metode, proizvodnog procesa i sredstva za zastitu bilja. Narocito treba razmotriti spontane
promjene glavnih znacajki mikroorganizma te odsutnost/prisutnost kontaminiraju¢ih organizama. Moraju
se §to je moguce detaljnije opisati i tofno navesti mjerila osiguranja kakvoée proizvodnje i tehnike
koriStene za osiguranje ujednacenog sredstva za zatitu bilja.

Utinkovitost

Ucinkovitost

Registracija se ne odobrava ako predloZene uporabe uklju¢uju preporuke za suzbijanje ili zastitu od
organizama koji se na temelju steCenog iskustva ili znanstvenih dokaza ne smatraju $tetnim u normalnim
poljoprivrednim, fitosanitarnim i ekoloskim uvjetima (ukljuCujuéi klimatske) u podru¢jima predlozene
uporabe ili ako se drugi predvideni ucinci ne smatraju korisnim u tim uvjetima.

Stupanj ucinkovitosti, dosljednost i trajanje suzbijanja ili zastite ili drugih predvidenih u¢inaka moraju biti
slicni kao i kod uporabe odgovarajuleg referentnog sredstva. Ako ne postoji odgovarajuce referentno
sredstvo, mora se prikazati korisnost sredstva za zastitu bilja u pogledu razine, dosljednosti i trajanja
suzbijanja ili zastite ili drugih predvidenih u¢inaka u poljoprivrednim, fitosanitarnim i ekoloskim uvjetima
(ukljucujuéi klimatske) na podru¢ju predlozene uporabe.

Prema potrebi, ucinak na prinos pri uporabi sredstva za zastitu bilja ili smanjenje gubitaka tijekom
uskladiStenja mora, 3to se ti¢e kolicine ifili kakvoce, biti slican ucinku koji se postize uporabom odgova-
rajuleg referentnog sredstva. Ako ne postoji odgovarajue referentno sredstvo, moraju se prikazati pozi-
tivni ucinci sredstva za zastitu bilja na koli¢inu ifili kakvo¢u prinosa i na smanjenje gubitaka pri uskla-
distenju u poljoprivrednim, fitosanitarnim i ekoloskim uvjetima (ukljuc¢ujuéi klimatske) na podrucju pred-
lozene uporabe.

Zakljuéci o ucinkovitosti pripravka moraju biti primjenjivi za sva podru¢ja drzave clanice u kojoj se
pripravak registrira te moraju vrijediti za sve uvjete predloZene uporabe, osim kada se na predloZenoj
etiketi navodi da je pripravak namijenjen za uporabu u odredenim posebnim okolnostima (npr. za lakse
oblike zaraze, posebne vrste tla ili posebne uvjete uzgoja).

Ako se na predlozenoj etiketi sredstva za zastitu bilja zahtijeva njegovo mijesanje s drugim posebnim
sredstvima za zastitu bilja ili pomoénim sredstvima, mjesavina mora postizati Zeljeni ucinak i biti u skladu
s nacelima iz tocaka 2.4.1.1. do 2.4.1.4.

Ako se na predlozenoj etiketi sredstva za zastitu bilja preporucuje njegovo mijeSanje s odredenim drugim
sredstvima za zastitu bilja ili pomo¢nim sredstvima, drzave ¢lanice prihvacaju preporuke jedino ako su
obrazloZene.

Ako postoje dokazi o razvoju otpornosti patogena na sredstvo za zastitu bilja, drzave ¢lanice odlu¢uju da li
predloZena strategija sprecavanja razvoja otpornosti rjesava ovo pitanje u odgovarajucoj i dovoljnoj mjeri.

Za suzbijanje kraljeznjaka mogu se registrirati jedino sredstva za zatitu bilja koja sadrze neodrZive
mikroorganizme. Zeljeni u¢inak na kraljeznjake koji se suzbijaju mora se postici ne izazivajuéi nepotrebnu
patnju ili bol kod tih Zivotinja.
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2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.2.2.

2.4.2.3.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.5.

Odsutnost neprihvatljivih ucinaka na bilje ili biljne proizvode

Ne smije biti fitotoksicnih ucinaka na tretirano bilje ili biljne proizvode, osim ako predlozena etiketa
ukazuje na odgovarajuca ograniCenja uporabe.

Smanjenje prinosa zbog fitotoksicnih ucinaka ne smije biti vece od smanjenja do kojeg bi doslo da se
sredstvo za zatitu bilja ne upotrebljava, ako se to smanjenje ne nadoknaduje na drugi nacin kao 3to je
poboljsanje kakvoce tretiranog bilja ili biljnih proizvoda.

Ne smije biti neprihvatljivih Stetnih u¢inaka na kakvocu tretiranog bilja ili biljnih proizvoda, osim u slucaju
Stetnih ucinaka na preradu kada na etiketi stoji da se pripravak ne bi smio upotrebljavati na kulturama
namijenjenim daljnjoj preradi.

Ne smije biti neprihvatljivih $tetnih u¢inaka na tretirano bilje ili biljne proizvode namijenjenih za razmno-
zavanje, kao $to su ucinci na Zivotnu sposobnost, klijanje, nicanje, ukorjenjivanje i rast, osim ako na etiketi
stoji da se pripravak ne bi smio upotrebljavati na bilju ili biljnim proizvodima koji su namijenjeni za
razmnozavanje.

Ne smije biti neprihvatljivog utjecaja na sljedece kulture u plodoredu, osim ako je na etiketi navedeno da bi
odredene poljoprivredne kulture mogle biti ugrozene i da se ne bi trebale uzgajati nakon tretirane kulture.

Ne smije biti neprihvatljivog utjecaja na susjedne poljoprivredne kulture, osim ako je na etiketi navedeno
da se pripravak ne bio smio primjenjivati u blizini odredenih osjetljivih kultura.

Ako se na predlozenoj etiketi preporucuje mijesanje sredstva s drugim sredstvima za zastitu bilja ili
pomocnim sredstvima, mjesavina mora biti u skladu s nacelima iz tocaka 2.4.2.1. do 2.4.2.6.

Metode identifikacije/otkrivanja i odredivanja

PredloZene metode moraju odgovarati najnovijem tehnickom dostignuéu. Metode za post-registracijsko
sustavno pracenje trebaju uklju¢ivati uporabu uobicajeno dostupnih reagensa i opreme.

Registracija se ne odobrava ako ne postoji odgovarajuca dovoljno kvalitetna metoda za identificiranje i
odredivanje mikroorganizma i neodrZzivih sastojaka (npr. toksina, necisto¢a i dodataka u formulaciji) u
sredstvu za zastitu bilja. Ako sredstvo za zastitu bilja sadrzi vise od jednog mikroorganizma, preporucene
metode bi trebale omoguditi identifikaciju i odredivanje udjela svakog od njih.

Registracija se ne odobrava ako nema odgovarajuéih metoda za post-registracijsku kontrolu i sustavno
praenje (montoring) odrzivih ifili neodrzivih ostataka. Moraju postojati metode za analizu:

() bilja, biljnih proizvoda, prehrambenih proizvoda biljnog i Zivotinjskog podrijetla i stocne hrane ako
dolazi do pojave toksikoloski bitnih ostataka. Ostaci se smatraju bitnim ako su za njih propisane
maksimalna razina ostataka, ili karenca ili radna zabrana ili druge slicne mjere opreza.

(b) tla, vode, zraka ifili tjelesnih tkiva ako dolazi do pojave toksikoloski, ekotoksikoloski ili ekoloski
bitnih ostataka.
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2.6. Utjecaj na zdravlje ljudi i Zivotinja

2.6.1.  Ucinci na zdravlje ljudi i Zivotinja koji nastaju zbog sredstva za zastitu bilja

2.6.1.1. Registracija se ne odobrava ako se na temelju informacija iz dokumentacije utvrdi da je u predlozenim
uvjetima uporabe mikroorganizam patogen za ljude ili Zivotinje koje ne pripadaju ciljanoj skupini.

2.6.1.2. Registracija se ne odobrava ako bi mikroorganizam ifili sredstvo za zastitu bilja koje sadrzi mikroorga-
nizam mogli, u predloZenim uvjetima uporabe, ukljucujudi i najgori moguéi slucaj, stvarati kolonije ili
izazivati Stetne ucinke kod ljudi ili Zivotinja.

Pri donosenju odluke o registraciji sredstva za zastitu bilja na osnovi mikroorganizma, drzave clanice
razmatraju moguce ucinke na sve skupine ljudi, tj. na profesionalne korisnike, neprofesionalne korisnike i
ljude koji su izravno ili neizravno izlozZeni preko okolisa ili na radnom mjestu, te na Zivotinje.

2.6.1.3. Svi se mikroorganizmi mogu uzrokovati preosjetljivost, osim ako se na temelju relevantnih informacija
utvrdi da ne postoji opasnost od nastanka preosjetljivosti, uzimaju¢i u obzir imunoloski ugroZene i druge
osjetljive pojedince. U odobrenim registracijama treba, stoga, navesti da se mora nositi zastitna odjeca i
prikladne rukavice te da se ne smije udisati sredstvo koje sadrzi mikroorganizam. Pored toga, predloZeni
uvjeti uporabe mogu zahtijevati koristenje dodatne zastitne odjece i opreme.

Ako predlozeni uvjeti uporabe zahtijevaju koristenje zastitne odjece, registracija se ne odobrava ako ta
odjeca nije u¢inkovita i u skladu s odgovaraju¢im odredbama Zajednice te ako nije lako dostupna korisniku
i nosiva u uvjetima uporabe sredstva za zastitu bilja, narocito imajudi u vidu klimatske uvjete.

2.6.1.4. Registracija se ne odobrava ako je poznato da prijenos genetskog materijala iz mikroorganizma na druge
organizme moze dovesti do Stetnih ucinaka na zdravlje ljudi i Zivotinja, ukljucujudi i otpornost na poznate
tvari koje se koriste u svrhu lijecenja.

2.6.1.5. Sredstva za zastitu bilja koja zbog svojih svojstava ili zbog pogresnog rukovanja ili uporabe mogu dovesti
do veceg stupnja opasnosti, moraju podlijegati odredenim ogranicenjima kao §to su ograniCenja u vezi s
veli¢inom ambalaze, vrste formulacije, distribucije, uporabe ili nacina uporabe. Pored toga, sredstva za
zastitu bilja koja su razvrstana kao vrlo toksi¢na ne smiju se registrirati za uporabu od strane neprofesio-
nalnih korisnika.

2.6.1.6. Utvrdene karence i radne zabrane ili druge mjere opreza moraju biti takve da ne moze doci do stvaranja
kolonija ili tetnih u¢inaka na nazo¢nim osobama ili radnicima koji su izloZeni nakon primjene sredstva za
zastitu bilja.

2.6.1.7. Utvrdene karence i radne zabrane ili druge mjere opreza moraju biti takve da ne moze doé¢i do stvaranja
kolonija ili $tetnih ucinaka na Zivotinjama.

2.6.1.8. Karence i radne zabrane ili druge mjere opreza koje se utvrduju kako bi se sprijecila kolonizacija ili $tetni
ucinci moraju biti realni; ako je potrebno, moraju se propisati posebne mjere opreza.
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2.6.1.9. Uvijeti registracije moraju biti u skladu s Direktivom Vijec¢a 98/24/EZ od 7. travnja 1998. o zastiti zdravlja i
sigurnosti radnika na radu od rizika povezanih s kemijskim sredstvima (') i Direktivom 2000/54/EZ
Europskog parlamenta i Vijeéa od 18. rujna 2000. o zatiti radnika od rizika povezanih s izlaganjem
bioloskim agensima na radu (?). Razmatraju se eksperimentalni podaci i informacije koje su bitne za
prepoznavanje simptoma infekcije ili patogenosti te o ucinkovitosti prve pomoéi i mjera lije¢enja. Uvjeti
registracije moraju biti i u skladu s Direktivom 2004/37[EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 29. travnja
2004. o zastiti radnika od rizika zbog izloZenosti karcinogenim ili mutagenim tvarima na radu (). Uvjeti
registracije moraju biti i u skladu s Direktivom Vijeca 89/656/EEZ od 30. studenoga 1989. o minimalnim
sigurnosnim i zdravstvenim zahtjevima za uporabu osobne zastitne opreme na radnom mjestu (*).

2.6.2.  Ucinci na zdravlje ljudi i Zivotinja koji nastaju zbog ostataka sredstva

2.6.2.1. Registracija se ne odobrava ako nema dovoljno podataka o sredstvu za zastitu bilja na osnovi mikroorgan-
izma na temelju koji se moze zakljuciti da ne dolazi do 3tetnih ucinaka na zdravlje ljudi ili Zivotinja zbog
izloZenosti mikroorganizmu, njegovim ostacima i metabolitima/toksinima koji ostaju u ili na bilju ili
biljnim proizvodima.

2.6.2.2. Registracija se ne odobrava ako pojava odrzivih ifili neodrzivih ostataka ne odrazava najmanje kolicine
sredstva potrebne za odgovarajucu zastitu bilja u skladu s dobrom poljoprivrednom praksom i primije-
njene na nacin (uklju¢ujuéi karence, radne zabrane ili sigurnosne vremenske razmake za uskladistenje) koji
osigurava da prisutnost odrzivih ostataka u trenutku Zetve[berbe, klanja Zivotinja ili nakon uskladistenja
bude svedena na najmanju mjeru.

2.7. Sudbina i ponasanje u okolisu

2.7.1. Registracija se ne odobrava ako raspolozive informacije ukazuju da moze do¢i do neprihvatljivih 3tetnih
ucinaka na okoli§ zbog sudbine i ponasanja sredstva za zastitu bilja u okoliu.

2.7.2. Registracija se ne odobrava ako oneciS¢enje podzemnih voda, povrsinskih voda i vode za pice, koja se
ocekuje kao rezultat uporabe sredstva za zastitu bilja u predlozenim uvjetima uporabe, moze izazvati
interferenciju s analitickim sustavima koje Direktiva 98/83/EZ predvida za kontrolu kakvoce pitke vode.

ix 2

2.7.3.  Registracija se ne odobrava ako onecis¢enje podzemnih voda, koja se ocekuje kao rezultat uporabe sredstva
za zadtitu bilja u predloZenim uvjetima uporabe, prekoracuje ili premasuje nizu od sljedecih vrijednosti:

(a) parametre ili najvece dopustene koncentracije utvrdene u Direktivi 98/83/EZ; ili

(b) parametre ili najvece dopustene koncentracije koje su utvrdene za sastojke u sredstvu za zastitu bilja,
kao 3to su relevantni metaboliti/toksini, u skladu s Direktivom 2000/60/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 23. listopada 2000. o uspostavi okvira za djelovanje Zajednice u podru¢ju vodne politi-
ke (), ili

(1) SL L131, 5.5.1998., str. 11.

(3 SL L 262, 17.10.2000., str. 21.

() SL L 158, 30.4.2004., str. 50.

(%) SL L 393, 30.12.1989,, str. 18.

(°) SL L 327, 22.12.2000., str. 1. Direktiva kako je izmijenjena Odlukom br. 2455/2000/EZ.
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2.8.

(c) parametre za mikroorganizam ili najveu dopustenu koncentraciju koju je Komisija, pri uvrietnju
mikroorganizma u Prilog I, utvrdila za sastojke u sredstvu za zastitu bilja, kao 3to su relevantni
metaboliti/toksini, na temelju odgovarajucih podataka, narocito toksikoloskih, ili, ako ta koncentracija
nije utvrdena, koncentraciju koja odgovara 1/10 dopustenog dnevnog unosa (ADI) koji je utvrden
kada je mikroorganizam uvrsten u Prilog I,

osim ako je znanstveno dokazano da se u relevantnim uvjetima u polju niZi parametri ili nize koncen-
tracije nece prekoraciti ili premasivati.

Registracija se ne odobrava ako onecidcenje povrsinskih voda, koja se ocekuje kao rezultat uporabe sred-
stva za zadtitu bilja u predloZenim uvjetima uporabe:

(a) premasuje, ako se radi o povrsinskoj vodi koja se nalaze ili potjecu iz podrugja predlozene uporabe i
koja je namijenjena crpljenju vode za pice, parametre ili vrijednosti koji su utvrdeni u skladu s
Direktivom Vije¢a 75/440[EEZ od 16. lipnja 1975. o potrebnoj kvaliteti povrsinske vode namijenjene
zahvacanju pitke vode u drzavama ¢lanicama (1); ili

(b) premasuje parametre ili vrijednosti za sastojke u sredstvu za zastitu bilja, kao $to su relevantni
metaboliti/toksini, koji su utvrdeni u skladu s Direktivom 2000/60/EZ; ili

(c) ima neprihvatljivim utjecaj na vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini, uklju¢ujudi Zivotinje, sukladno
odgovarajuéim zahtjevima iz tocke 2.8.

Predlozene upute za uporabu sredstva za zastitu bilja, uklju¢ujuéi postupke ¢isCenja uredaja za primjenu
sredstva, moraju biti takve da se moguénost slucajnog oneciséenja povrinskih voda svede na najmanju

mjeru.

Registracija se ne odobrava ako je poznato da prijenos genetskog materijala iz mikroorganizma na druge
organizme moze dovesti do neprihvatljivih ucinaka na okolis.

Registracija se ne odobrava ako ne postoji dovoljno podataka o mogucem opstanku i kompeticiji mikroor-
ganizma i relevantnih sekundarnih metabolita/toksina u ili na poljoprivrednoj kulturi u ekoloskim uvjetima
koji prevladavaju u trenutku i nakon predlozene uporabe.

Registracija se ne odobrava ako se moze ocekivati da ¢e mikroorganizam ifili njegovi mogudi relevantni
metaboliti/toksini opstati u okoliu u koncentracijama koje su znatno vele od prirodnih referentnih
vrijednosti, uzimaju¢i u obzir ponavljanu primjenu tijekom godina, osim ako gruba procjena rizika ne
ukazuje da su rizici od nakupljenih najvisih vrijednosti prihvatljivi.

Utinci na organizme koji ne pripadaju ciljanoj skupini

Drzave clanice moraju osigurati da postoji dovoljno podataka na temelju kojih se moze utvrditi moze li
do¢i do neprihvatljivih u¢inaka na vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini (floru i faunu) zbog izloZenosti
sredstvu za zastitu bilja koje sadrzi mikroorganizam nakon predlozene uporabe.

Drzave Clanice moraju obratiti posebnu pozornost na moguce ucinke na korisne organizme koji se
upotrebljavaju za biolosko suzbijanje Stetnih organizama i na organizme koji igraju vaznu ulogu u
integriranoj zastiti bilja.

(") SL L 194, 25.7.1975., str 26. Direktiva koja ¢e se 22.12.2007. staviti zvan snage Direktivom (SL L 327, 22.12.2000., str. 1.)
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Ako

postoji moguénost da ptice i drugi kopneni kraljeznjaci koji ne pripadaju ciljanoj skupini budu

izloZeni, registracija se ne odobrava ako je:

Ako

Ako

Ako

Ako

mikroorganizam patogen za ptice i druge kopnene kraljeznjake koji ne pripadaju ciljanoj skupini,

u slucaju toksi¢nih ucinaka zbog sastojaka u sredstvu za zastitu bilja, kao Sto su relevantni metaboliti/
toksini, omjer toksi¢nosti/izloZenosti manji od 10 na temelju akutne vrijednosti LD ili ako je omjer
dugorocne toksi¢nostifizloZenosti manji od 5, osim ako se na temelju odgovarajuce procjene rizika
jasno utvrdi da u uvjetima u polju ne dolazi do neprihvatljivih ucinaka - izravno ili neizravno - nakon
uporabe sredstva za zastitu bilja u skladu s predlozenim uvjetima uporabe.

postoji mogucnost da vodeni organizmi budu izloZeni, registracija se ne odobrava ako je:

mikroorganizam patogen za vodene organizme;

u slucaju toksi¢nih ucinaka zbog sastojaka u sredstvu za zastitu bilja, kao $to su relevantni metaboliti/
toksini, omjer toksi¢nostifizloZenosti manji od 100 u slucaju akutne toksi¢nosti (ECs5) za rod
Daphnia i ribe i 10 za dugotrajnu/kroni¢nu toksicnosti za alge (ECsq), rod daphnia (NOEC) i ribe
(NOEC), osim ako se na temelju odgovarajue procjene rizika jasno utvrdi da u uvjetima u polju ne
dolazi do neprihvatljivih ucinaka na Zivotnu sposobnost izloZenih vrsta - izravno ili neizravno -
nakon uporabe sredstva za zastitu bilja u skladu s predlozenim uvjetima uporabe.

postoji mogucnost izloZenosti pcela, registracija se ne odobrava ako je:

mikroorganizam patogen za pcele;

u slucaju toksi¢nih ucinaka zbog sastojaka u sredstvu za zastitu bilja, kao to su relevantni metaboliti/
toksini, omjer opasnosti za oralnu i kontaktnu izloZenost péela medarica ve¢i od 50, osim ako se na
temelju odgovarajuce procjene rizika jasno utvrdi da u uvjetima u polju ne dolazi do neprihvatljivih
ucinaka na li¢inke pcela, ili na ponaSanje pcela, ili na prezivljavanje i razvoj pcelinjih zajednica nakon
uporabe sredstva za zastitu bilja u skladu s predlozenim uvjetima uporabe.

postoji moguénost da drugi ¢lankonosci osim pcela budu izloZeni, registracija se ne odobrava:

ako je mikroorganizam patogen za druge ¢lankonosce osim pcela;

u slucaju toksi¢nih ucinaka zbog sastojaka u sredstvu za zastitu bilja, kao $to su relevantni metaboliti/
toksini, osim ako se na temelju odgovarajuée procjene rizika jasno utvrdi da u uvjetima u polju ne
dolazi do neprihvatljivih u¢inaka na te organizme nakon uporabe sredstva za zastitu bilja u skladu s
predloZenim uvjetima uporabe. Sve tvrdnje o selektivnosti i svi prijedlozi za uporabu u sustavu
integrirane zastite bilja moraju biti potkrijepljeni odgovarajuéim podacima.

postoji mogucnost izlozenosti gujavica, registracija se ne odobrava ako je mikroorganizam patogen za

gujavice ili ako je u slucaju toksi¢nih ucinaka zbog sastojaka u sredstvu za zastitu bilja, kao $to su
relevantni metaboliti/toksini, omjer akutna toksi¢nostfizlozenost za gujavice manji od 10 ili ako je
omjer dugotrajna toksicnost/izlozenost manji od 5, osim ako se putem odgovarajule procjene rizika
jasno utvrdi da u uvjetima u polju, nakon uporabe sredstva za zastitu bilja u predloZenim uvjetima
uporabe, populacije gujavica nisu ugrozene.
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Ako postoji moguénost izloZenosti mikroorganizama u tlu koji ne pripadaju ciljanoj skupini, registracija se
ne odobrava ako je proces mineralizacije dusika i ugljika u laboratorijskim istraZivanjima promijenjen za
viSe od 25 % nakon 100 dana, osim ako se putem odgovarajuce procjene rizika jasno utvrdi da u uvjetima
u polju, nakon uporabe sredstva za zastitu bilja u skladu s predlozenim uvjetima uporabe, ne dolazi do
neprihvatljivog utjecaja na mikrobiolosku zajednicu, uzimajuéi u obzir sposobnost razmnoZavanja
mikroorganizama
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