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UREDBA KOMISIJE (EU) br. 546/2011
od 10. lipnja 2011.

o provedbi Uredbe (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu jedinstvenih nacela
za ocjenjivanje i odobravanje sredstava za zastitu bilja

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1107/2009 Europskog parla-
menta i Vijeca od 21. listopada 2009. o stavljanju sredstava za
zastitu bilja na trziSte i stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
79/117[EEZ i 94[414[EEZ ('), a posebno njezin clanak 29.
stavak 6. i clanak 84.,

nakon savjetovanja sa Stalnim odborom za prehrambeni lanac i
zdravlje Zivotinja,

Bududi da:

() U skladu s Uredbom (EZ) br.1107/2009, jedinstvena
nacela za ocjenjivanje i odobravanje sredstava za zatitu
bilja trebaju sadrzavati zahtjeve iz Priloga VI Direktivi
Vijeca 91/414[EEZ od 15. srpnja 1991. o stavljanju sred-
stava za zastitu bilja na trziste (?).

(2)  Za provedbu Uredbe (EZ) br.1107/2009 potrebno je,
stoga, donijeti uredbu koja sadrzi sve zahtjeve, kako je
utvrdeno u Prilogu VI. Direktivi Vijea 91/414/EEZ. Ta
uredba ne smije sadrzavati znacajne izmjene,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Jedinstvena nacela za ocjenjivanje i odobravanje sredstava za
zadtitu bilja predvidena u ¢lanku 29. stavku 6. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009 navedena su u Prilogu ovoj Uredbi.

Clanak 2.

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

Primjenjuje se od 14. lipnja 2011.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 10. lipnja 2011.

() SL L 309, 24.11.2009., str. 1.

S
() SL L 230, 19.8.1991., str. 1.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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Cilj je nacela razvijenih u ovom Prilogu osigurati da ocjene i odluke koje se odnose na odobravanje sredstava za
zastitu bilja, ako se radi o kemijskim pripravcima, dovedu do provedbe zahtjeva clanka 29. stavka 1. tocke (e) u
vezi s ¢lankom 4. stavkom 3. i ¢lankom 29. stavkom 1. tockama (f), (g) i (h) Uredbe (EZ) br. 1107/2009 od
strane svih drzava ¢lanica na visokoj razini zastite zdravlja ljudi i Zivotinja i zastite okolisa.

Prilikom ocjenjivanja zahtjeva i davanja odobrenja drzave clanice:

(@) — provjeravaju je li dostavljena dokumentacija u skladu sa zahtjevima Priloga Uredbi Komisije (EU)
br. 545/2011 ("), najkasnije u trenutku zavrSetka ocjenjivanja koje prethodi donoSenju odluke, ne dovo-
dedi u pitanje, prema potrebi, odredbe ¢lanka 33., ¢lanka 34. i ¢lanka 59. Uredbe (EZ) br. 1107/2009,

— osiguravaju da su dostavljeni podaci prihvatljivi u pogledu svog opsega, kakvoce, dosljednosti i pouzda-
nosti te dostatni za pravilnu ocjenu dokumentacije,

— provjeravaju, prema potrebi, utemeljenost obrazloZenja koja je podnositelj zahtjeva prilozio kako bi
opravdao nedostatak odredenih podataka;

(b) uzimaju u obzir podatke o aktivnoj tvari u sredstvu za zastitu bilja iz Priloga Uredbi Komisije (EU)
br. 5442011 (%), dostavljene u svrhu odobravanja aktivne tvari sukladno Uredbi (EZ) br. 11072009, i
rezultate ocjene tih podataka, ne dovodeéi u pitanje, prema potrebi, odredbe ¢lanka 33. stavka 3., ¢lanka
34. i ¢lanka 59. Uredbe (EZ) br. 1107/2009;

() razmatraju druge relevantne strucne i znanstvene podatke koji su dostupni, u pogledu ucinkovitosti sredstva
ili s mogudim $tetnim ucincima sredstva, njegovih sastojaka ili ostataka.

Ako se u posebnim nacelima ocjenjivanja upucuje na podatke iz Priloga Uredbi (EU) br. 5442011, oni se trebaju
tumaciti kao podaci navedeni u tocki 2 (b).

Ako su navedeni podaci i informacije dostatni da omoguce ocjenjivanje za jednu od predlozenih uporaba,
zahtjevi se ocjenjuju i donosi se odluka o predlozenoj uporabi.

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

Tijekom postupka ocjenjivanja i odlucivanja, drzave clanice suraduju s podnositeljem zahtjeva s ciljem brzog
rjeSavanja pitanja u pogledu dostavljene dokumentacije, pravovremenog otkrivanja potreba za provodenjem
dodatnih istrazivanja, koja su nuzna za pravilnu ocjenu dokumentacije, nadopuna predloZenih uvjeta uporabe
ili promjene svojstava ili sastava sredstva s ciljem osiguranja cjelovitog ispunjenja zahtjeva ovog Priloga ili Uredbe
(EZ) br. 1107/2009.

Drzave clanice donose obrazloZenu odluku u roku od 12 mjeseci nakon primitka tehnicki potpune dokumen-
tacije. Pod tehnicki potpunom dokumentacijom podrazumijeva se ona koja ispunjava sve zahtjeve Priloga Uredbi
(EU) br. 545/2011.

Prosudbe koje donesu nadlezna tijela drzava clanica tijekom postupka ocjenjivanja i odlucivanja moraju se
temeljiti na znanstvenim nacelima, po moguénosti priznatima na medunarodnoj razini (na primjer, od strane
EPPO) i biti donesene na temelju savjeta stru¢njaka.

OCJENJIVANJE
Opca nacela
Uzimajuéi u obzir trenutna znanstvena i tehnicka saznanja, drzave ¢lanice ocjenjuju podatke iz tocke 2. dijela A,

a posebno:

(a) procjenjuju ucinkovitost i fitotoksicnost sredstva za zastitu bilja za svaku uporabu za koju se trazi
odobrenje; i

(b) utvrduju opasnosti do kojih dolazi, procjenjuju njihovo znacenje i donose zaklju¢ak o moguéim rizicima za
ljude, Zzivotinje ili okolis.

L 155, 11.6.2011. str. 67.
L 155, 11.6.2011. str. 1.
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1.2. U skladu s odredbama ¢lanka 29. Uredbe (EZ) br. 1107/2009, u kojem se, izmedu ostalog, navodi da drzave
¢lanice moraju postovati sve uobicajene uvjete u kojima se sredstvo za zastitu bilja moze koristiti, kao i
posljedice njegove uporabe, drzave ¢lanice osiguravaju da provedene ocjene uzimaju u obzir predlozene prakti¢ne
uvjete uporabe, a posebno svrhu uporabe, dozu, nadin, ucestalost i vremenski raspored primjena te svojstva i
sastav sredstva. Kad god je to moguce, drzave clanice trebaju takoder uzeti u obzir nacela integrirane zastite bilja.

1.3. Prilikom ocjenjivanja dostavljenih zahtjeva, drzave clanice moraju postovati poljoprivredne, fitosanitarne ili
ekoloske uvjete (ukljucujuéi klimatske) u podrugjima predlozene uporabe.

1.4. Prilikom tumacenja rezultata ocjenjivanja, drzave ¢lanice moraju uzeti u obzir mogude elemente nesigurnosti
podataka dobivenih tijekom ocjenjivanja, kako bi se osiguralo da se rizik neotkrivanja Stetnih ucinaka ili
podgjenjivanja njihovog znacaja svede na najmanju mjeru. Postupak odlucivanja se mora preispitati kako bi se
jasno utvrdile moguce nesigurnosti kritiénih podataka ili podaci kod kojih bi neodredenost mogla dovesti do
pogresne klasifikacije opasnosti.

Prvo ocjenjivanje temelji se na najboljim raspolozivim podacima ili procjenama koje odrazavaju stvarne uvjete
uporabe sredstva za zastitu bilja.

Nakon prvog ocjenjivanja, provodi se ponovno ocjenjivanje pri kojemu se uzimaju u obzir mogude nesigurnosti
kritiénih 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 prvo ocjenjivanje.

1.5. Ako posebna nacela iz dijela 2. predvidaju uporabu modela izra¢una pri ocjenjivanju sredstva, ti modeli moraju:
— pruzati najbolje moguée procjene svih relevantnih procesa, uzimajuéi u obzir realne parametre i pretpostavke,
— biti podvrgnuti analizi kako je navedeno u B, tocki 1.4.,
— biti pouzdano validirani mjerenjima izvrSenim u okolnostima koje su primjerene uporabi modela,
— biti primjereni uvjetima na podrucju uporabe.

1.6. Ako se u posebnim nacelima spominju metaboliti, produkti razgradnje i reakcije, uzimaju se u obzir samo oni
koji su povezani s predlozenim mjerilom.

2. Posebna nacela
Drzave clanice, pri ocjenjivanju podataka i informacija koji su dostavljeni uz zahtjev, uz opéa nacela, i ne
dovodedi u pitanje opca nacela iz odjeljka 1., primjenjuju i sljedeca posebna nacela.

2.1. Utinkovitost

2.1.1.  Ako se predlozena uporaba odnosi na suzbijanje organizma ili zastitu od njega, drzave clanice ocjenjuju
moguénost da taj organizam bude Stetan u poljoprivrednim, fitosanitarnim i ekoloskim uvjetima (ukljucujuci
klimatske) na podru¢ju predloZene uporabe.

2.1.2.  Ako se predlozena uporaba ne odnosi na suzbijanje ili zastitu bilja od nekog organizma, drzave ¢lanice ocjenjuju
mogucnost nastanka znacajne Stete, gubitka prinosa ili drugih negativnih posljedica ako se sredstvo ne primjeni,
imaju¢i na umu poljoprivredne, fitosanitarne i ekoloske uvjete (ukljucujuéi klimatske) na podru¢ju predlozene
uporabe.

2.1.3. Drzave clanice ocjenjuju podatke o ucinkovitosti sredstva za zastitu bilja kako je predvideno Prilogom Uredbi
(EU) br. 545/2011 uzimajudi u obzir stupanj suzbijanja ili opseg Zeljenog ucinka te odgovarajuce eksperimen-
talne uvjete kao 3to su:

— izbor poljoprivredne kulture ili sorte,
— poljoprivredni i ekoloski uvjeti (ukljucujuci klimatske),
— prisutnost i zastupljenost Stetnog organizma,

— stadij razvoja poljoprivredne kulture i tetnog organizma,
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2.2
2.2.1.

— potrebna koli¢ina sredstva za zastitu bilja,

— koli¢ina pomoénog sredstva, ako se dodavanje zahtijeva u uputi za uporabu,
— ucestalost i vremenski raspored primjena,

— vrstu uredaja za primjenu sredstva.

Drzave ¢lanice ocjenjuju ucinkovitost sredstva u razlicitim poljoprivrednim, fitosanitarnim i ekoloskim uvjetima
(ukljucujudi i klimatske) koji bi mogli biti prisutni na podru¢ju predlozene uporabe, a posebno:

i. razinu, dosljednost i trajanje Zeljenog ucinka u odnosu na dozu, u usporedbi s odgovarajuéim referentnim
sredstvom ili sredstvima i s netretiranom kontrolom;

ii. prema potrebi, ucinak na prinos ili smanjenje gubitaka tijekom uskladiStenja, u usporedbi s odgovarajudim
referentnim sredstvom ili sredstvima 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 poljoprivrednim, fitosanitarnim i
ekoloskim uvjetima (ukljucujuéi klimatske) na podru¢ju predlozene uporabe.

Ako se u uputi za uporabu sredstva zahtijeva njegovo mijeSanje s drugim sredstvom/sredstvima ili pomo¢nim
sredstvima, drzave ¢lanice provode ocjenjivanje iz tocke 2.1.1. do 2.1.4. u odnosu na informacije dostavljene o
mjeSavini.

Ako se u uputi za uporabu sredstva preporucuje njegovo mijesanje s drugim sredstvom/sredstvima ili pomo¢nim
sredstvima, drzave Clanice ocjenjuju prikladnost mjesavine i uvjete njene uporabe.

Neprihvatljivi ucinci na bilje ili biljne proizvode
Drzave clanice ocjenjuju stupanj Stetnih ucinaka na tretiranu poljoprivrednu kulturu nakon uporabe sredstva u

skladu s predlozenim uvjetima uporabe, i prema potrebi, u usporedbi s odgovaraju¢im referentnim sredstvom ili
sredstvima, ako postoje, ifili s netretiranom kontrolom.

(a) Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedece informacije:
i. podaci o ucinkovitosti predvideni u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011;

ii. drugi bitni podaci o sredstvu, kao 3to su: svojstva sredstva, doza, metoda primjene, broj i vremenski
raspored primjena;

iii. svi bitni podaci o aktivnoj tvari kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU)
br. 544/2011, ukljucujuéi nacin djelovanja, pritisak pare, hlapljivost i topljivost u vodi.

=
=

Ova procjena treba sadrzavati:

i. vrstu, ucestalost, razinu i trajanje uocenih fitotoksi¢nih ucinaka te poljoprivredne, fitosanitarne i ekoloske
uvjete (ukljucujuéi klimatske) koji na njih utjecu;

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

iii. dio tretirane poljoprivredne kulture ili poljoprivrednih proizvoda na kojemu se uocavaju fitotoksi¢ni
ucinci;

iv. Stetni utjecaj na prinos ifili kakvocu tretirane poljoprivredne kulture ili biljnih proizvoda;

v. §tetni utjecaj na Zivotnu sposobnost, klijanje, nicanje, ukorjenjivanje i rast tretiranog bilja ili biljnih
dijelova namijenjenih razmnozavanju;

vi. ako se radi o hlapljivim sredstvima, tetni utjecaj na susjedne poljoprivredne kulture.
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2.2.2.  Ako raspolozivi podaci ukazuju na to da se aktivna tvar ili bitni metaboliti, produkti razgradnje i reakcije, u
znacajnim koli¢inama zadrzavaju u tlu ifili na ili u biljnim dijelovima nakon uporabe sredstva u skladu s
predloZenim uvjetima uporabe, ocjenjuje se stupanj Stetnih ucinaka na sljedeCe poljoprivredne kulture u plodo-
redu. Ovo se ocjenjivanje provodi kako je navedeno u tocki 2.2.1.

2.2.3.  Ako se u uputi za uporabu sredstva zahtijeva njegovo mijeSanje s drugim sredstvom/sredstvima ili pomo¢nim
sredstvima, provodi se ocjenjivanje iz toc¢ke 2.1.1., u odnosu na informacije dostavljene o mjesavini.

2.3. Utjecaj na kraljeznjake koji se suzbijaju

Ako je predlozenom uporabom, sredstvo namijenjeno za suzbijanje kraljeznjaka, drzave ¢lanicu ocjenjuju meha-
nizam kojim se postiZe taj u¢inak kao i uocene ucinke na ponasanje i zdravlje ciljanih Zivotinja; ako je sredstvo
namijenjeno uniStenju ciljane Zivotinje, ocjenjuje se vrijeme potrebno za uginuce Zivotinje te uvjeti u kojima
dolazi do uginuca.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedece informacije:

i. sve relevantne informacije kako su predvidene u Prilogu Uredbi (EU) br. 544/2011 te rezultate njihovog
ocjenjivanja, ukljucujudi toksikoloske studije i studije metabolizma;

ii. sve relevantne informacije o sredstvu kako su predvidene u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011, ukljucujudi
toksikoloska istrazivanja i podatke o ucinkovitosti.

2.4. Utjecaj na zdravlje ljudi ili Zivotinja

2.41. Utjecaj sredstva za zadtitu bilja na zdravlje ljudi ili Zivotinja

2.4.1.1. Drzave ¢lanice ocjenjuju izloZenost primjenitelja aktivnoj tvari ifili toksikoloski bitnim sastojcima sredstva do
koje bi moglo do¢i u predlozenim uvjetima uporabe (ukljucujui posebno dozu, metodu primjene i klimatske
uvjete), koriste¢i u prvom redu realne podatke o izloZenosti i, ako takvi podaci nisu raspolozivi, prikladne i
validirane modele izracuna.

(a) Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedeée informacije:

ii.

iii.

. toksikoloske studije i studije metabolizma kako su predvidene u Prilogu Uredbi (EU) br. 544/2011 i

rezultati njihovog ocjenjivanja uklju¢ujudi i dopustenu razinu izloZenosti primjenitelja (AOEL). AOEL je
najveca koli¢ina aktivne tvari kojoj primjenitelj moze biti izloZen bez ikakvih Stetnih ucinaka na zdravlje.
AOEL se iskazuje u miligramima kemikalije po kilogramu tjelesne tezine primjenitelja. AOEL se temelji na
najveCoj razini kod koje se tijekom istrazivanja ne uocavaju Stetni ucinci na najosjetljivije relevantne
Zivotinjske vrste ili, ako su raspolozivi odgovarajuéi podaci, na ljude;

ostale bitne informacije o aktivnoj tvari kao 3to su fizikalna i kemijska svojstva;

toksikoloska istrazivanja predvidena u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011, ukljucujuéi, po potrebi, istra-
Zivanja o apsorpciji putem koze;

. ostale bitne informacije predvidene u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011 kao sto su:

— sastav sredstva,

— svojstva sredstva,

— veli¢ina, oblik i vrsta ambalaZe,

— podrugje uporabe te vrsta i svojstva kulture ili $tetnog organizma,

— metode primjene, ukljucujudi rukovanje, punjenje i mijeSanje sredstva,

— preporucene mjere za smanjenje izloZenosti,

— preporuke o zastitnoj odjedi,
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— najveca doza primjene,
— najmanji utrosak Skropiva naveden u uputi za uporabu,
— broj i vremenski raspored primjena.

(b) Ovo se ocjenjivanje primjenjuje za svaku vrstu metode i uredaja predloZenih za primjenu sredstva kao i za
razlicite vrste i velicine spremnika, uzimaju¢i u obzir mijeSanje i punjenje, primjenu sredstva te CiScenje i
redovito odrZavanje uredaja za primjenu sredstva.

2.4.1.2. Drzave clanice preispituju podatke o vrsti predloZene ambalaze i njezinim svojstvima, posebno one koji se

odnose na:

— vrstu ambalaze,

— dimenzije i zapremninu,

— veli¢inu otvora,

— vrstu zatvaraca,

— &vrstocu, nepropusnost i otpornost ambalaZe pri uobicajenom prijevozu i rukovanju,

— otpornost na sredstvo i kompatibilnost s njim.

2.4.1.3. Drzave clanice preispituju podatke o vrsti predlozene zastitne odjece i osobnih zastitnih sredstava i njihovim

svojstvima, posebno one koji se odnose na:
— njihovu dostupnost i primjerenost,

— udobnost, uzimajuéi u obzir fizicki napor i klimatske uvjete.

2.4.1.4. Drzave clanice ocjenjuju moguénost izloZenosti drugih nazoc¢nih osoba ili radnika nakon primjene sredstva ili

izlozenosti Zivotinja aktivnoj tvari ifili drugim toksikoloski bitnim sastojcima sredstva u predlozenim uvjetima
uporabe.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedece informacije:

. toksikoloske studije i studije metabolizma o aktivnoj tvari predvidene u Prilogu Uredbi (EU) br. 544/2011 i
rezultati njihovog ocjenjivanja, ukljuc¢ujuci AOEL;

ii. toksikoloska istrazivanja predvidena u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011, ukljucujudi, po potrebi, istraZivanja
o apsorpciji putem koze;

iii. ostale bitne informacije o sredstvu predvidene u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011 kao $to su:
— karenca, radna zabrana ili druge mjere opreza za zastitu ljudi i Zivotinja,
— metode primjene, posebno prskanje,
— najveca doza primjene,
— najvedi utrosak Skropiva,
— sastav sredstva,
— ostaci sredstva koji ostaje na bilju i biljnim proizvodima nakon primjene,

— druge aktivnosti pri kojima su radnici izloZeni.
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2.42. Utjecaj ostataka na zdravlje ljudi ili Zivotinja

2.4.2.1. Drzave clanice ocjenjuju odredene toksikoloske podatke predvidene u Prilogu Uredbi (EU) br. 544/2011, a
posebno:

— odredivanje prihvatljivog dnevnog unosa (PDU),
— identifikaciju metabolita, produkata razgradnje i reakcije u tretiranom bilju ili biljnim proizvodima,

— ponasanje ostataka aktivne tvari i njenih metabolita od trenutka primjene do Zetve/berbe, ili ako se radi o
uporabama nakon Zetve/berbe, do odvozenja uskladistenih biljnih proizvoda iz skladista.

2.4.2.2. Prije ocjenjivanja razina ostataka u bilju, biljnim proizvodima ili u proizvodima Zivotinjskog podrijetla, drzave
¢lanice ocjenjuju sljedece informacije:

— podatke o predlozenoj dobroj poljoprivrednoj praksi (DPP) ukljucujuéi podatke o primjeni kako je pred-
videno u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011 te predlozene karence za predloZene uporabe ili sigurnosne
vremenske razmake za sto¢nu hranu ili uskladistenje ako se radi o uporabama nakon Zetve/berbe,

— svojstva sredstva,
— analiticke metode i definicija ostataka.

2.4.2.3. Drzave clanice, na temelju prikladnih statistickih modela, ocjenjuju razine ostataka odredenih u istraZivanjima
ostataka sredstva. Ovo se ocjenjivanje provodi za svaku predloZenu uporabu i uzimaju se u obzir sljedeci
elementi:

i. predlozeni uvjeti uporabe sredstva;

ii. odgovarajui podaci o ostacima u ili na tretiranom bilju, biljnim proizvodima, hrani i sto¢noj hrani pred-
videni u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011 te raspodjela ostataka medu jestivim i nejestivim dijelovima;

iii. odgovarajuéi podaci o ostacima u ili na tretiranom bilju, biljnim proizvodima, hrani i sto¢noj hrani pred-
videni u Prilogu Uredbi (EU) br. 5442011 te rezultati njihovog ocjenjivanja;

iv. realne moguénosti ekstrapolacije podataka s jedne poljoprivredne kulture na drugu.

2.4.2.4. Drzave clanice ocjenjuju razine ostataka odredene u proizvodima Zivotinjskog podrijetla, uzimajuéi u obzir
podatke predvidene u tocki 8.4. dijela A Priloga Uredbi (EU) br. 545/2011 te ostatke koji su posljedica
drugih uporaba.

2.4.2.5. Drzave clanice procjenjuju mogucu izloZenost potrosaca putem hrane i, prema potrebi, druge nacine izloZenosti,
primjenjujuéi prikladni model izracuna. Prema potrebi, pri ocjenjivanju se uzimaju u obzir drugi izvori infor-
macija kao $to su uporaba drugih registriranih sredstava koja sadrze istu aktivnu tvar ili ostavljaju iste ostatke.

2.4.2.6. Drzave clanice, prema potrebi, procjenjuju izloZenost zivotinja, uzimajuci u obzir razine ostataka odredene u
tretiranom bilju ili biljnim proizvodima koji su namijenjeni za hranidbu Zivotinja.

2.5. Utjecaj na okolis
2.5.1. PonaSanje i raspodjela u okolisu

Pri ocjenjivanju ponasanja i raspodjele sredstva u okoli§u, drzave ¢lanice uzimaju u obzir cjelokupni okolis,
ukljucujuéi floru i faunu, a posebno sljedece:

2.5.1.1. Drzave clanice ocjenjuju moguénost da u predloZenim uvjetima uporabe sredstvo dospije u tlo; ako takva
moguénost postoji, procjenjuje se brzina i put razgradnje u tlu, pokretljivost u tlu i promjena ukupne koncen-
tracije (ekstrahirajuéi i neekstrahirajuci ostaci) () aktivne tvari i relevantnih metabolita, produkata razgradnje i
reakcije, koja bi se mogla ocekivati u tlu na podrucju predlozene uporabe, nakon primjene sredstva prema
predloZenim uvjetima.

(") Neekstrahiraju¢i ostaci (ponekad nazvani ,vezani” ili ,neekstrahirani” ostaci) bilju i tlu definiraju se kao kemijske tvari nastale iz

pesticida primijenjenih u skladu s dobrom poljoprivrednom praksom i koje se ne mogu ekstrahirati metodama koje bitno ne mijenjaju
kemijsku strukturu tih ostataka. Misljenje je da ovi neekstrahirajuéi ostaci nemaju fragmente iz metabolickih procesa koji vode do
prirodnih produkata.
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2.5.1.2.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedeCe informacije:

i. odgovarajuli podaci o ponasanju u tlu predvideni u Prilogu Uredbi (EU) br. 5442011 i rezultati njihovog
ocjenjivanja;

ii. drugi bitni podaci o aktivnoj tvari kao $to su:
— molekulska tezina,
— topljivost u vodi,
— koeficijent raspodjele oktanol/voda,
— tlak para,
— brzina hlapljivosti,
— konstanta disocijacije,
— brzina fotorazgradnje i identitet produkata razgradnje,
— brzina hidrolize u odnosu na pH i identitet produkata razgradnje;

ili. svi podaci o sredstvu za zastitu bilja predvideni u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011, uklju¢ujuéi podatke o
raspodjeli i razgradnji u tlu;

iv. po potrebi, podaci o uporabi drugih registriranih sredstava na podrucju predlozene uporabe, koja sadrze istu
aktivnu tvar ili ostavljaju iste ostatke.

Drzave clanice ocjenjuju moguénost da u predloZenim uvjetima uporabe sredstvo dospije do podzemnih voda,
ako takva mogucnost postoji, drzave ¢lanice procjenjuju koncentraciju aktivne tvari i relevantnih metabolita,
produkata razgradnje i reakcije, koja bi se mogla ocekivati u podzemnim vodama na podru¢ju predloZene
uporabe, nakon primjene sredstva prema predloZenim uvjetima uporabe, primjenom prikladnog validiranog
modela izrauna na razini EU.

Sve dok ne postoji model izracuna validiran na razini EU, drzave clanice temelje procjenu na rezultatima
istrazivanja o pokretljivosti i postojanosti u tlu kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 544/2011 i
Uredbom (EU) br. 545/2011.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir i sljedece informacije:

i. odgovarajuéi podaci o ponasanju u tlu i vodi kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 544/2011 i
rezultati njihovog ocjenjivanja;

ii. drugi bitni podaci o aktivnoj tvari kao sto su:
— molekulska teZina,
— topljivost u vodi,
— koeficijent raspodjele oktanol/voda,
— tlak para,
— brzina hlapljivosti,
— brzina hidrolize u odnosu na pH i identitet produkata razgradnje,
— konstanta disocijacije.

iii. svi podaci o sredstvu za zastitu bilja predvideni u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011, ukljucujuci podatke o
raspodjeli i razgradnji u tlu i vodi;

iv. prema potrebi, podaci o uporabi drugih registriranih sredstava na podru¢ju predloZene uporabe, koja sadrze
istu aktivnu tvar ili ostavljaju iste ostatke;
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V.

vi.

vii.

prema potrebi, podaci o razgradnji uklju¢ujuéi transformaciju i sorpciju u zasicenoj zoni;
prema potrebi, podaci o postupcima za obradu i uklanjanje iz vode za pice na podrucju predlozene uporabe;

prema potrebi, podaci o sustavnom praenju prisutnosti aktivne tvari i relevantnih metabolita, produkata
razgradnje i reakcije u podzemnim vodama koji su posljedica prethodne uporabe sredstava koja sadrze istu
aktivnu tvar ili ostavljaju iste ostatke; takvi podaci o pradenju tumace se na dosljedan znanstveni nacin.

2.5.1.3. Drzave ¢lanice ocjenjuju moguénost da u predlozenim uvjetima uporabe sredstvo dospije do povrsinskih voda;
ako takva mogucnost postoji drzave ¢lanice procjenjuju predvidenu kratkoro¢nu i dugoro¢nu koncentraciju
aktivne tvari i metabolita, produkata razgradnje i reakcije, koja bi se mogla ocekivati u povrSinskim vodama

na

podru¢ju predlozene uporabe, nakon primjene sredstva prema predloZenim uvjetima uporabe, primjenom

prikladnog modela izracuna validiranog na razini EU.

Ako ne postoji model izracuna validiran na razini EU, drzave ¢lanice temelje procjenu na rezultatima istraZivanja
o pokretljivosti i postojanosti u tlu te podacima o povrsinskom ispiranju i zanoSenju kako je predvideno u
Prilogu Uredbi (EU) br. 544/2011 i Uredbi (EU) br. 545/2011.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir i sljedeCe informacije:

—-

iii.

vi.

. odgovarajui podaci o ponasanju u tlu i vodi kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 5442011 i

rezultati njihovog ocjenjivanja;

ii. drugi bitni podaci o aktivnoj tvari kao $to su:

— molekulska teZina,

— topljivost u vodi,

— koeficijent raspodjele oktanol/voda,

— tlak para,

— brzina hlapljivosti,

— brzina hidrolize u odnosu na pH i identitet produkata razgradnje,
— konstanta disocijacije.

svi bitni podaci o sredstvu za zastitu bilja koji su predvideni u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011, ukljucujudi
podatke o raspodjeli i razgradnji u tlu i vodi;

. moguéi putovi izloZenosti:

— zanoSenje,

— povrsinsko ispiranje,

— prekomjerna primjena,

— otjecanje putem odvodnih kanala,
— ispiranje,

— nakupljanje u atmosferi;

prema potrebi, podaci o uporabi drugih registriranih sredstava na podru¢ju predloZene uporabe, koja sadrze
istu aktivnu tvar ili ostavljaju iste ostatke;

prema potrebi, podaci o postupcima za obradu i uklanjanje iz vode za pice na podru¢ju predlozene uporabe.
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2.5.1.4. Drzave ¢lanice ocjenjuju moguéu prisutnost sredstva u zraku u predlozenim uvjetima uporabe, ako takva
moguénost postoji, drzave clanice primjenjuju, prema potrebi, prikladni validirani model izracuna, za bolju
progjenjivanje koncentracije aktivne tvari i relevantnih metabolita, produkata razgradnje i reakcije, koja bi se
mogla ocekivati u zraku nakon primjene sredstva prema predlozenim uvjetima uporabe.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedeCe informacije:

i. odgovarajuéi podaci o ponasanju u tlu, vodi i zraku kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 544/2011
te rezultati njihovog ocjenjivanja;

ii. drugi bitni podaci o aktivnoj tvari kao $to su:

— tlak para,

— topljivost u vodi,

— brzina hidrolize u odnosu na pH i identitet produkata razgradnje,

— fotokemijska razgradnja u vodi i zraku te identitet produkata razgradnje,

— koeficijent raspodjele oktanol/voda;

iii. svi bitni podaci o sredstvu za zastitu bilja koji su predvideni u Prilogu Uredbi (EU) br. 5452011, ukljucujudi
podatke o raspodjeli i prisutnosti u zraku.

2.5.1.5. Drzave ¢lanice ocjenjuju postupke unistavanja ili dekontaminacije sredstva i njegove ambalaze.

2.5.2. Utjecaj na vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini

nizam koristen u istrazivanjima.

2.5.2.1. Drzave ¢lanice ocjenjuju moguénost da ptice i drugi kopneni kraljeznjaci budu izloZeni sredstvu u predlozenim
uvjetima uporabe; ako takva moguénost postoji, drzave ¢lanice ocjenjuju opseg moguceg kratkotrajnog i dugo-
trajnog rizika za te organizme, kao i za njihovo razmnozavanje, nakon primjene sredstva prema predlozenim
uvjetima uporabe.

(a) Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedee informacije:

i. odgovaraju¢i podaci iz toksikoloskih istrazivanja na sisavcima i ucincima na ptice i druge kopnene
kraljeznjake koji ne pripadaju ciljanoj skupini, uklju¢ujuéi ucinke na razmnozavanje, te drugi bitni
podaci o aktivnoj tvari kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 544/2011 i rezultati njihovog
ocjenjivanja;

ii. svi bitni podaci o sredstvu za zastitu bilja kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011,
ukljucujuéi podatke o u¢incima na ptice i druge kopnene kraljeznjake koji ne pripadaju ciljanoj skupini;

iii. prema potrebi, podaci o uporabi drugih registriranih sredstava na podru¢ju predloZene uporabe, koja
sadrze istu aktivnu tvar ili ostavljaju iste ostatke.

(b) Ovo ogjenjivanje obuhvaca:

i. ponasanje i raspodjelu, ukljucujudi postojanost i biokoncentraciju aktivne tvari i relevantnih metabolita,
produkata razgradnje i reakcije, u razli¢itim dijelovima okolisa nakon primjene sredstva;

ii. procijenjenu izloZenost vrsta koje bi mogle biti izloZene u trenutku primjene ili tijekom prisutnosti
ostataka, uzimajuéi u obzir sve bitne putove izloZenosti (npr. ako se proguta formulirano sredstvo ili
tretirana hrana, predatorsko hranjenje beskraljeznjacima ili kraljeznjacima, dodir sa sredstvom zbog
njegove prekomjerne primjene ili dodir s tretiranim raslinjem);
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iii. izraCun omjera akutne, kratkotrajne i, po potrebi, dugotrajne toksicnosti i izloZenosti. Omjeri toksi¢nost/

izloZenost definiraju se kao omjeri vrijednosti LD ili LCs i koncentracije bez ucinka (NOEC), izrazenih
na osnovi aktivne tvari, i procijenjene izloZenosti izrazene u mgfkg tjelesne tezine.

2.5.2.2. Drzave ¢lanice ocjenjuju mogucnost izloZenosti vodenih organizama sredstvu u predloZenim uvjetima uporabe;
ako takva moguénost postoji drzave ¢lanice ocjenjuju stupanj moguceg kratkotrajnog i dugotrajnog rizika za
vodene organizme nakon primjene sredstva prema predloZenim uvjetima uporabe.

(a) Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedee informacije:

i. odgovarajuéi podaci o ucincima na vodene organizme kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU)
br. 5442011 i rezultati njihovog ocjenjivanja;

ii. drugi bitni podaci o aktivnoj tvari kao $to su:

— topljivost u vodi,

— koeficijent raspodjele oktanol/voda,

— tlak para,

— brzina hlapljivosti,

— KOC,

— bioloska razgradnja u vodenim sustavima, a posebno brza bioloska razgradnja,

— brzina fotorazgradnje i identitet produkata razgradnje,

— brzina hidrolize u odnosu na pH i identitet produkata razgradnje;

iii. svi bitni podaci o sredstvu za zastitu bilja kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011, a

posebno ucinci na vodene organizme;

iv. prema potrebi, podaci o uporabi drugih registriranih sredstava na podru¢ju predlozene uporabe, koja

Cx

sadrze istu aktivnu tvar ili ostavljaju iste ostatke.

Ovo ocjenjivanje obuhvaca:

i. ponasanje i raspodjelu ostataka aktivne tvari i relevantnih metabolita, produkata razgradnje i reakcije u
vodi, sedimentu i ribama;

ii. izratun omjera akutna toksi¢nostfizlozenost za ribe i rod Daphnia. Ovaj se omjer definira kao omjer

akutnog LCsq odnosno ECsq i predvidene kratkotrajne koncentracije u okolisu;

iii. izracun omjera inhibicija rasta algifizloZenost za alge. Ovaj se omjer definira kao omjer EC50 i predvidene

kratkotrajne koncentracije u okolisu;

iv. izracun omjera dugotrajna toksicnostfizloZenost za ribe i rod Daphnia. Omjer dugotrajna toksic¢nost/

izloZenost definira se kao omjer vrijednosti NOEC i predvidene dugotrajne koncentracije u okolisu;

v. prema potrebi, biokoncentraciju u ribama i mogucu izloZenost predatora riba, ukljucujuéi ljude;

vi. ako je sredstvo namijenjeno za izravno nanoSenje na povrsinske vode, u¢inak na promjenu kakvoce

povrsinskih voda, kao §to je pH vrijednost ili udio otopljenog kisika.
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2.5.2.3. Drzave clanice ocjenjuju moguénost izloZenosti pcela sredstvu u predlozenim uvjetima uporabe, ako takva
moguénost postoji drzave clanice ocjenjuju veli¢inu moguceg kratkotrajnog i dugotrajnog rizika za pcele
nakon primjene sredstva prema predlozenim uvjetima uporabe.

(@)

(b)

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedece informacije:

i. odgovarajuéi podaci o toksi¢nosti za péele kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 544/2011 i
rezultati njihovog ocjenjivanja;

ii. drugi bitni podaci o aktivnoj tvari kao $to su:
— topljivost u vodi,
— koeficijent raspodjele oktanol/voda,
— tlak para,
— brzina fotorazgradnje i identitet produkata razgradnje,
— nacin djelovanja (npr. reguliranje rasta kukaca);

iii. svi bitni podaci o sredstvu za zastitu bilja kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011,
ukljucujudi toksi¢nost za péele;

iv. prema potrebi, podaci o uporabi drugih registriranih sredstava na podrucju predloZene uporabe, koja
sadrze istu aktivnu tvar ili ostavljaju iste ostatke.

Ovo ocjenjivanje obuhvaca:

i. omjer izmedu najvece doze iskazane u gramima aktivne tvari po hektaru i kontaktnog ili oralnog LDs,
iskazanog u g aktivne tvari po pceli (omjer opasnosti) te, po potrebi, postojanost ostataka na ili u
tretiranom bilju;

ii. prema potrebi, ucinci na li¢inke péela, ponasanje péela, opstanak zajednice i razvoj nakon primjene
sredstva prema predloZenim uvjetima uporabe.

2.5.2.4. Drzave clanice ocjenjuju mogucnost izlozZenosti drugih korisnih ¢lankonozaca osim péela sredstvu u predlozenim
uvjetima uporabe; ako takva mogucnost postoji drzave ¢lanice ocjenjuju mogude letalne i subletalne ucinke na te
organizme i smanjenje njihove aktivnosti nakon primjene sredstva prema predloZenim uvjetima uporabe.

Pri

ii.

iii.

ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedece informacije:

. odgovarajuéi podaci o toksicnosti za péele i druge korisne ¢lankonosce kako je predvideno u Prilogu Uredbi

(EU) br. 544/2011 i rezultati njihovog ocjenjivanja;

drugi bitni podaci o aktivnoj tvari kao sto su:

— topljivost u vodi,

— koeficijent raspodjele oktanol/voda,

— tlak para,

— brzina fotorazgradnje i identitet produkata razgradnje,

— nacin djelovanja (npr. reguliranje rasta kukaca);

svi bitni podaci o sredstvu za zastitu bilja kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011, kao $to su:
— ucinci na druge korisne ¢lankonosce osim pcela,

— toksicnost za péele,
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2.5.2.5.

— raspolozivi podaci iz osnovnih bioloskih pregleda (screeninga),
— najveca doza primjene,

— najvedi broj primjena i njihov vremenski raspored;

iv. prema potrebi, podatke o uporabi drugih registriranih sredstava na podru¢ju predloZene uporabe, koja sadrze

istu aktivnu tvar ili ostavljaju iste ostatke.

Drzave clanice ocjenjuju mogucnost izloZenosti gujavica i drugih makroorganizama u tlu koji ne pripadaju
ciljanoj skupini sredstvu u predlozenim uvjetima uporabe, ako takva mogucnost postoji drzave ¢lanice ocjenjuju
stupanj kratkotrajnog i dugotrajnog rizika za te organizme nakon primjene sredstva prema predloZenim uvjetima
uporabe.

(a) Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedee informacije:

Cx

i. odgovarajuci podaci kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 544/2011 o toksicnosti aktivne tvari za

gujavice i druge makroorganizme u tlu koji ne pripadaju ciljanoj skupini i rezultati njihovog ocjenjivanja;

ii. drugi bitni podaci o aktivnoj tvari kao $to su:

— topljivost u vodi,

— koeficijent raspodjele oktanol/voda,

— Kd,

— tlak para,

— brzina hidrolize u odnosu na pH vrijednost i identitet produkata razgradnje,
— brzina fotorazgradnje i identitet produkata razgradnje,

— DT50 i DT90 za razgradnju u tly;

iii. svi bitni podaci o sredstvu za zastitu bilja kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011,

ukljucujudi ucinke na gujavice i druge makroorganizme u tlu koji ne pripadaju ciljanoj skupini;

iv. prema potrebi, podaci o uporabi drugih registriranih sredstava na podru¢ju predlozene uporabe, koja

sadrze istu aktivnu tvar ili ostavljaju iste ostatke.

Ovo ocjenjivanje obuhvaca:

i. letalne i subletalne ucinke;

ii. predvidenu pocetnu i dugotrajnu koncentraciju u okolisu;

jii. izracun omjera akutna toksi¢nostfizlozenost (definiranog kao omjer vrijednosti LCs i predvidene pocetne

koncentracije u okolisu) te omjera dugotrajna toksi¢nost/izlozenost (definiranog kao omjer vrijednosti
NOEC i predvidene dugotrajne koncentracije u okoliSu);

iv. prema potrebi, biokoncentracija i postojanost ostataka u gujavicama.

2.5.2.6. Drzave clanice, ako se ocjenjivanje iz tocke 2.5.1.1. ne isklju¢i mogucnost da u predloZenim uvjetima uporabe
sredstvo dospije u tlo, ocjenjuju utjecaj na mikrobiolosku aktivnost, kao 3to je utjecaj na procese mineralizacije
dusika i ugljika u tlu nakon primjene sredstva prema predloZenim uvjetima uporabe.
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2.6.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedeCe informacije:

i. svi bitni podaci o aktivnoj tvari, uklju¢ujuéi odgovarajue podatke, kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU)
br. 544/2011 o ucincima na mikroorganizme u tlu koji ne pripadaju ciljnoj skupini i rezultate njihovog
ocjenjivanja;

ii. svi bitni podaci o sredstvu za zastitu bilja kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 544/2011, ukljucujudi
ucinke na mikroorganizme u tlu koji ne pripadaju ciljanoj skupini;

iii. prema potrebi, podaci o drugim odobrenim uporabama sredstava na podru¢ju predlozene uporabe, koja
sadrze istu aktivnu tvar ili ostavljaju iste ostatke;

iv. svi raspoloZivi podaci iz osnovnih bioloskih pregleda (screeninga).

Analiticke metode

Drzave clanice ocjenjuju predlozene analiticke metode potrebne u svrhu postregistracijske kontrole i sustavnog
praenja, kako bi se odredilo:

za analizu formulacije:

Svojstva i koli¢inu aktivne/aktivnih tvari u sredstvu i, po potrebi, svi toksikoloskih, ekotoksikoloskih ili ekoloskih
znacajnih necistoca i dodataka.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedeée informacije:

i. podaci o analitickim metodama kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 544/2011 i rezultati njihovog
ocjenjivanja;

ii. podaci o analitickim metodama kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011, a posebno:
— specifi¢nost i linearnost predlozenih metoda,
— znacaj interferencija,
— preciznost predlozenih metoda (unutarlaboratorijska ponovljivost i medulaboratorijska obnovljivost);
iii. granice detekcije i odredivanja za predlozene metode za odredivanje necistoca.
za analizu ostataka:

Ostatke aktivne tvari, metabolita, produkata razgradnje i reakcije koji su posljedica predlozene uporabe sredstva i
koji su znacajni u toksikoloskom, ekotoksikoloskom ili ekoloskom smislu.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedece informacije:

i. podaci o analitickim metodama kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 544/2011 i rezultati njihovog
ocjenjivanja;

ii. podaci o analitickim metodama kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/2011, a posebno:
— specifi¢nost predlozenih metoda,
— preciznost predloZenih metoda (unutarlaboratorijska ponovljivost i medulaboratorijska obnovljivost),
— iskoristenje (analiticki povrat) predlozenih metoda pri odgovarajuéim koncentracijama;

ili. granica detekcije predlozenih metoda;

iv. granica odredivanja predlozenih metoda.
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2.7.
2.7.1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Fizikalna i kemijska svojstva

Drzave clanice ocjenjuju stvarnu koncentraciju aktivne tvari u sredstvu i njenu stabilnost tijekom uskladistenja.

Drzave clanice ocjenjuju fizikalna i kemijska svojstva sredstva, a posebno:

— ako postoji odgovarajuéa FAO specifikacija, fizikalna i kemijska svojstva koja su u njoj navedena,

— ako ne postoji odgovarajuéa FAO specifikacija, sva bitna fizikalna i kemijska svojstva formulacije kako su
navedena u ,Priru¢niku o razvoju i uporabi FAO i WHO specifikacija za sredstva za zastitu bilja”.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedeCe informacije:

i. podaci kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 544/2011 o fizikalnim i kemijskim svojstvima aktivne
tvari i rezultati njihovog ocjenjivanja;

ii. podaci kako je predvideno u Prilogu Uredbi (EU) br. 545/201 o fizikalnim i kemijskim svojstvima sredstva.

Ako se u predlozenoj uputi za uporabu zahtjeva ili preporucuje mijeSanje sredstva s drugim sredstvima ili
pomocnim sredstvima, mora se ocijeniti fizikalna i kemijska kompatibilnost sredstava u mjesavini.

ODLUCIVANJE
Opca nacela

Prema potrebi, drzave clanice namecu odredene uvjete i ogranicenja uz odobrenja koja daju. Vrsta i ostrina tih
mjera mora biti odredena na temelju vrste i opsega ocekivanih prednosti i mogucih rizika i one moraju biti
primjerene.

Drzave clanice osiguravaju da se, prema potrebi, prilikom odlu¢ivanja o davanju odobrenja uzimaju u obzir
poljoprivredni, fitosanitarni ili ekoloski uvjeti (ukljucujuéi klimatske) na podru¢jima predlozene uporabe. Na
temelju tih razmatranja mogu se utvrditi posebni uvjeti i ograniCenja uporabe i, prema potrebi, u odobrenju
koje se izdaje za pojedina podrucja, a ne za druga podrucja unutar drzave clanice.

Drzave clanice osiguravaju da doze i broj primjena sredstva predstavljaju najmanje koli¢ine potrebne za posti-
zanje Zeljenog ucinka, cak i onda kad vece koli¢ine ne bi dovele do neprihvatljivih rizika za zdravlje ljudi ili
zivotinja ili za okolis. Odobrene doze moraju biti primjerene i razlikovati se ovisno o poljoprivrednim, fitosa-
nitarnim i ekoloskim uvjetima (ukljucujuéi klimatske) na razli¢itim podruc¢jima za koja se izdaje odobrenje.
Medutim, doze i broj primjena ne smiju dovesti do nezeljenih ucinaka, kao $to je razvoj otpornosti.

Drzave ¢lanice osiguravaju da se prilikom odlucivanja, ako je sredstvo namijenjeno za uporabu u integriranoj
poljoprivrednoj proizvodnji, uvazavaju nacela integrirane zastite bilja.

S obzirom da se ocjenjivanje temelji na podacima o ogranicenom broju reprezentativnih vrsta, drzave clanice
osiguravaju da uporaba sredstva nema dugorocne posljedice na brojnost i raznolikost vrsta koje ne pripadaju
ciljanoj skupini.

Prije izdavanja odobrenja, drzave clanice osiguraju da nacrt etikete i upute za uporabu:

— ispunjavaju sve zahtjeve utvrdene Uredbom Komisije (EU) 547/2011 (),

— sadrzavaju informacije o zastiti korisnika u skladu sa zakonodavstvom EU-a o zastiti na radu,

— sadrzavaju uvjete i ogranicenja uporabe sredstva za zastitu bilja smije ili ne smije koristiti kako se navodi u
tockama 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 i 1.5 gore.

() SL L 155, 11.6.2011., str. 176.
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U odobrenju moraju biti navedeni podaci navedeni u Direktivi 1999/45/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (') i u
Uredbi (EU) br. 547/2011.

1.7. Prije izdavanja odobrenja, drzave clanice:

(@)

(b)

osiguravaju da predlozena ambalaza bude u skladu s odredbama Direktive 1999/45/EZ;

osiguravaju da su:

— postupci uniStenja sredstva,

— postupci neutralizacije Stetnih ucinaka sredstva, ako je slucajno ispusteno, i

— postupci dekontaminacije i unistenja ambalaZe,

u skladu s odgovarajuéim zakonskim odredbama.

1.8. Odobrenje se izdaje samo ako su ispunjeni svi zahtjevi iz odjeljka 2. Medutim:

=

=

ako jedan ili viSe posebnih zahtjeva u pogledu odlucivanja iz tocke 2.1, 2.2, 2.3. ili 2.7. nisu u cijelosti
ispunjeni, odobrenje se izdaje samo ako prednosti uporabe sredstva u predlozenim uvjetima uporabe imaju
prevagu nad moguéim Stetnim ucincima njegove uporabe. Sva ograni¢enja u pogledu uporabe sredstva
povezana s neispunjavanjem nekih od gore spomenutih zahtjeva moraju biti navedena u uputi za uporabu,
a neispunjavanje zahtjeva iz tocke 2.7. ne smije ugroZavati pravilnu uporabu sredstva. Te prednosti mogu biti
u smislu:

— podupiranja mjera integrirane zastite bilja ili organskog uzgoja te kompatibilnost s njima,

— olaksavanja primjene strategija za smanjenje rizika od razvoja otpornosti,

— odgovaranja na potrebu za ve¢om raznoliko$¢u vrsta aktivnih tvari ili biokemijskih nacina djelovanja koji
se mogu koristiti u strategijama za izbjegavanje ubrzane razgradnje u tlu,

— smanjenja rizika za primjenitelje i za potroace,

— smanjenja onecis¢enja okolisa i smanjenja utjecaja na vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini;

ako kriteriji iz tocke 2.6. nisu u cijelosti zadovoljeni zbog sadasnjih ogranicenih znanstvenih i tehnoloskih
spoznaja na polju analitike, odobrenje se izdaje na ograniCeno razdoblje ako se dokaze da su predlozene
metode primjerene predvidenim ciljevima. U tom slucaju podnositelju zahtjeva se odreduje vremenski rok u
kojemu mora razviti i predloziti analiticke metode koje su u skladu s gore navedenim kriterijima. Po isteku
vremenskog roka koji je odreden podnositelju zahtjeva odobrenje podlijeze ponovnoj ocjeni;

ako je obnovljivost predlozenih analitickih metoda iz tocke 2.6. provjerena samo u dva laboratorija,
odobrenje se izdaje na razdoblje od godinu dana kako bi u tom roku podnositelj zahtjeva mogao dokazati
obnovljivost tih metoda u skladu s dogovorenim kriterijima.

1.9.  Ako je odobrenje izdano u skladu sa zahtjevima utvrdenim u ovom Prilogu, drzave clanice mogu, u skladu s
¢lankom 44. Uredbe (EZ) br. 1107/2009:

(@)

() SL L 200,

utvrditi, prema potrebi, po mogucnosti blisko suradujuéi s podnositeljem zahtjeva, mjere za poboljsanje
ucinkovitosti sredstva; ifili

utvrditi, prema potrebi, blisko suradujuéi s podnositeljem zahtjeva, mjere za dodatno smanjenje izloZenosti
do koje bi moglo do¢i tijekom i nakon primjene sredstva.

30.7.1999., str. 1.



20

Sluzbeni list Europske unije

2.1.
2.1.1.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

Drzave clanice obavjes¢uju podnositelja zahtjeva o svim mjerama iz tocke (a) i (b) i pozivaju podnositelje
zahtjeva da dostave sve dodatne podatke i informacije potrebne za odredivanje ucinkovitosti i mogucih rizika
u promijenjenim uvjetima.

Posebna nacela

Posebna nacela se primjenjuju ne dovodedi u pitanje opca nacela navedena u odjeljku 1.

Utinkovitost

Ako predloZene uporabe ukljucuju preporuke za suzbijanje ili zastitu od organizama koji se, na temelju stecenog
iskustva ili znanstvenih dokaza, ne smatraju $tetnim u uobicajenim poljoprivrednim, fitosanitarnim i ekoloskim
uvjetima (ukljucujuéi klimatske) na podru¢jima predlozene uporabe ili ako se drugi predvideni u¢inci ne smatraju
korisnim u tim uvjetima, za takve se uporabe se ne izdaje odobrenje.

Razina, dosljednost i trajanje suzbijanja ili zastite ili drugih predvidenih ucinaka moraju biti slicni kao i kod
uporabe odgovarajuceg referentnog sredstva. Ako ne postoji odgovarajuce referentno sredstvo, mora se dokazati
korisnost sredstva u pogledu razine, dosljednosti i trajanja suzbijanja ili zastite ili drugih predvidenih ucinaka u
poljoprivrednim, fitosanitarnim i ekoloskim uvjetima (ukljucujuéi klimatske) na podrucju predlozene uporabe.

Prema potrebi, u¢inak na prinos ili smanjenje gubitaka tijekom uskladistenja mora sto se tice koli¢ine ifili
kakvoce biti slican ucinku koji se postize uporabom odgovarajuéeg referentnog sredstva. Ako ne postoji odgo-
varajuce referentno sredstvo, mora se dokazati da predlozena uporaba sredstava ima dosljedne i odredene korisne
uCinke na prinos ili kakvocu i na smanjenje gubitaka pri uskladistenju, u poljoprivrednim, fitosanitarnim i
ekoloskim uvjetima (ukljucujuéi klimatske).

Zakljucci o ucinkovitosti sredstva moraju biti primjenjivi za sva podrucja drzave clanice za koju se trazi
odobrenje, i za sve uvjete predlozene uporabe, osim kada se u predloZenoj uputi za uporabu navodi da je
sredstvo namijenjeno za uporabu u odredenim posebnim okolnostima (npr. laksi oblici zaraze, posebne vrste tla
ili posebni uvjeti uzgoja).

Ako se u predlozenoj uputi za uporabu sredstva zahtijeva njegovo mijeSanje s drugim navedenim sredstvima ili
pomocnim sredstvima, mjeSavina mora postizati Zeljeni ucinak i biti u skladu s nacelima iz tocke 2.1.1. do 2.1.4.

Ako se u predloZenoj uputi za uporabu sredstva preporucuje njegovo mijeSanje s drugim navedenim sredstvima
ili pomo¢nim sredstvima, drzave clanice prihvacaju preporuke jedino ako su obrazloZene.

Neprihvatljivi ucinci na bilje ili biljne proizvode

Ne smije biti znacajnih fitotoksi¢nih ucinaka na tretirano bilje ili biljne proizvode. U predloZenoj uputi za
uporabu moraju biti navedena odgovarajuca ograniCenja uporabe kod kojih dolazi do fitotoksi¢nih ucinaka.

Smanjenje prinosa zbog fitotoksi¢nih u¢inaka ne smije biti vece od smanjenja do kojeg bi doslo da se sredstvo ne
upotrebljava, ako se to smanjenje ne nadoknaduje na drugi nacin kao $to je poboljsanje kakvoce tretiranog bilja
ili biljnih proizvoda.

Ne smije biti neprihvatljivih $tetnih uc¢inaka na kakvocu tretiranog bilja ili biljnih proizvoda. U slucaju 3tetnih
u¢inaka na preradu u uputi za uporabu mora biti navedeno da se sredstvo ne smije upotrebljavati na kulturama
namijenjenim daljnjoj preradi.

Ne smije biti neprihvatljivih $tetnih ucinaka na tretirano bilje ili biljne proizvode namijenjene razmnozavanju,
kao $to su ucinci na Zivotnu sposobnost, klijanje, nicanje, ukorjenjivanje i rast. U uputi za uporabu mora biti
navedeno da se sredstvo ne smije upotrebljavati na bilju ili biljnim proizvodima namijenjenim razmnozZavanju.

Ne smije biti neprihvatljivog utjecaja na sljedece poljoprivredne kulture u plodoredu. U uputi za uporabu mora
biti navedeno da odredene poljoprivredne kulture mogu biti ugrozene i ne smiju se uzgajati nakon tretirane
kulture.
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2.2.6.

2.2.7.

2.3.

2.4.

2.4.1.

Ne smije biti neprihvatljivog utjecaja na susjedne poljoprivredne kulture. U uputi za uporabu mora biti navedeno
da se sredstvo ne smije primjenjivati u blizini odredenih osjetljivih kultura.

Ako su u predloZenoj uputi za uporabu preporucuje mijeSanje sredstva s drugim sredstvima ili pomocénim
sredstvima, mjeSavina mora biti u skladu s nacelima iz tocke 2.2.1. do 2.2.6.

Predlozeni postupci za ¢iséenje uredaja za primjenu moraju biti jasni, ucinkoviti i lako primjenjivi kako bi se
osiguralo uklanjanje ostataka sredstva koji bi mogli naknadno uzrokovati 3tetu.

Utjecaj na kraljeznjake koji se suzbijaju

Odobrenje sredstva predvidenog za suzbijanje kraljeZnjaka izdaje se jedino ako:

— smrt nastupa istodobno s gubitkom svijesti, ili

— smrt nastupa trenutacno, ili

— zZivotne funkcije postupno slabe bez o¢itih znakova patnje.

Repelenti moraju djelovati tako da Zeljeni ucinak postizu ne uzrokujuéi nepotrebnu patnju ili bol kod ciljanih
Zivotinja.

Utjecaj na zdravlje ljudi ili Zivotinja

Utjecaj sredstva za zastitu bilja na zdravlje ljudi ili Zivotinja

2.4.1.1. Odobrenje ne smije biti izdano ako izloZenost primjenitelja, do koje dolazi pri rukovanju i uporabi sredstva u
predlozenim uvjetima uporabe, ukljucujuéi doziranje i metodu primjene, prelazi AOEL).

Uvjeti glede grani¢nih vrijednosti aktivnih tvari i/ili toksikoloski bitnih sastojaka sredstva moraju biti u skladu s
Direktivom Vijeca 98/24/EZ (') i u skladu s Direktivom 2004/37[EZ Europskog parlamenta i Vijeca (3.

2.4.1.2. Ako predloZeni uvjeti uporabe zahtijevaju koritenje zastitne odjece ili osobnih zatitnih sredstava, odobrenje se
ne izdaje ako nisu u¢inkoviti i u skladu s odgovaraju¢im odredbama EU-a, te ako nisu lako dostupni korisniku i
jednostavni za uporabu u okolnostima u kojima se primjenjuje sredstvo, posebno uzimajuéi u obzir klimatske
uvjete.

2.4.1.3. Sredstva koja bi zbog svojih odredenih svojstava ili u slucaju pogresnog rukovanja ili pogresne primjene mogla
predstavljati visoki stupanj rizika moraju imati odredena ogranicenja, kao $to su ograni¢enja u pogledu veli¢ine
ambalaze, vrste formulacije, distribucije, uporabe ili nacina uporabe. Sredstva koja su svrstana kao vrlo otrovna
(T+) mogu se registrirati samo za profesionalnu uporabu.

®
®)

S
S

L
L

L
L

Nadalje, neprofesionalnim korisnicima ne smije biti odobrena uporaba sredstava za zastitu bilja koji su klasifi-
cirani kao:

ii.

iii.

. akutno toksi¢ni kategorije 1 i 2 za sve nacine izloZenosti, pod uvjetom da procjena akutne toksicnosti (ATE)

sredstva ne prelazi 25 mgfkg tjelesne tezine u slucaju oralnog unosa ili 0,25 mg[l/4h u slucaju inhalacije
prasine, dima ili pare;

specifiéna toksicnost za ciljne organe (STOT) (jednokratna izloZenost), kategorija 1 (oralno), pod uvjetom da
je njihova Klasifikacija posljedica prisutnosti klasificiranih tvari koje pokazuju znacajne neletalne toksi¢ne
u¢inke pri indikativnim vrijednostima ispod 25 mgfkg tjelesne teZine;

specifi¢na toksicnost za ciljne organe (STOT) (jednokratna izloZenost), kategorija 1 (dermalno), pod uvjetom
da je njihova klasifikacija posljedica prisutnosti klasificiranih tvari koje pokazuju znacajne neletalne toksi¢ne
u¢inke pri indikativnim vrijednostima ispod 50 mgfkg tjelesne teZine;

. specifi¢na toksi¢nost za ciljne organe (STOT) (jednokratna izloZenost), kategorija 1 (udisanje plina/pare), pod

uvjetom da je njihova klasifikacija posljedica prisutnosti klasificiranih tvari koje pokazuju znacajne neletalne
toksi¢ne ucinke pri indikativnim vrijednostima ispod 0,5 mg/l/4h;

131, 5.5.1998,, str. 11.
158, 30.4.2004., str. 50.
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2.4.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

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.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

v. specificna toksi¢nost za ciljne organe (STOT) (jednokratna izloZenost), kategorija 1 (udisanje praine/dima/
isparavanja), pod uvjetom da je njihova klasifikacija posljedica prisutnosti klasificiranih tvari koje pokazuju
znacajne neletalne toksi¢ne ucinke pri indikativnim vrijednostima ispod 0,25 mg/1/4h.

Sigurnosni vremenski razmaci, radne zabrane i druge mjere opreza moraju biti takve da izloZenost drugih
nazo¢nih osoba ili radnika izloZenih nakon primjene sredstva ne prelazi AOEL utvrden za aktivnu tvar ili
toksikoloski bitni sastojak sredstva niti bilo koje druge grani¢ne vrijednosti utvrdene za te sastojke u skladu s
tockom 2.4.1.1.

Sigurnosni vremenski razmaci, radne zabrane i druge mjere opreza moraju biti utvrdene tako da ne dolazi do
Stetnog utjecaja na Zivotinje.

Sigurnosni vremenski razmaci, radne zabrane i druge mjere opreza koje osiguravaju pridrzavanje AOEL vrijed-
nosti i grani¢nih vrijednosti moraju biti realne; prema potrebi, moraju se propisati posebne mjere opreza.

Utjecaj ostataka na zdravlje ljudi i Zivotinja

Odobrenjima se mora osigurati da ostaci odrazavaju najmanje kolicine sredstva koje su potrebne za ucinkovitu
sigurnosne vremenske razmake za sto¢nu hranu ili uskladistenje) takvi da je prisutnost ostataka u trenutku
zetve/branja, klanja Zivotinja ili, po potrebi, nakon uskladistenja, svedena na najmanju mjeru.

Ako nove okolnosti u kojima je predlozena uporaba sredstva ne odgovaraju onima za koje je prethodno utvrden
MDXK, drzave clanice izdaju odobrenje za sredstvo za zastitu bilja jedino ako podnositelj zahtjeva moze dokazati
da se s preporucenom uporabom sredstva nece premasiti taj MDK utvrden Uredbom (EZ) br. 396/2005 Europ-
skog parlamenta i Vijeca (1).

Ako postoji najveca dopustena koli¢ina ostataka (MDK), drzave ¢lanice izdaju odobrenje za sredstvo za zastitu
bilja jedino ako podnositelj zahtjeva moze dokazati da se s predlozenom uporabom sredstva nece premasiti taj
MDK ili samo ako je nova najveca dopustena koli¢ina ostataka utvrdena u skladu s Uredbom (EZ) br. 396/2005.

U slucajevima iz tockama 2.4.2.2, za svaku primjenu za odobrenje mora biti priloZena procjena rizika u kojoj se,
na temelju nacela dobre poljoprivredne prakse, uzima u obzir najgori mogudi slucaj izloZenosti potrosaca u
drzavi ¢lanici na osnovu dobre poljoprivredne prakse.

Uzimajuéi u obzir sve odobrene uporabe, predlozena uporaba se ne odobrava ako najbolja moguca procjena
izlozenosti putem hrane premasuje PDU.

Ako postupak prerade utjece na svojstva ostatka, treba provesti, prema potrebi, posebnu procjenjivanje rizika uz
uvjete navedenima u tocki 2.4.2.4.

Ako su tretirano bilje ili biljni proizvodi namijenjeni za hranidbu Zivotinja, prisutni ostaci ne smiju $tetno utjecati
na zdravlje Zivotinja.

Utjecaj na okolis
Ponasanje i raspodjela u okolisu

Odobrenje se ne izdaje ako, nakon uporabe sredstva u predlozenim uvjetima uporabe, aktivna tvar i toksikoloski,
ekotoksikoloski ili ekoloski relevantni metaboliti i proizvodi razgradnje i reakcije:

— tijekom istraZivanja u polju ostaju u tlu viSe od godinu dana (tj. DT90 > 1 godine i DT50 > 3 mjeseca), ili

— tijekom laboratorijskih istraZivanja stvaraju neckstrahirajuce ostatke u koli¢inama veéim od 70 % od pocetne
doze nakon 100 dana, uz stupanj mineralizacije manji od 5% u 100 dana,

() SL L 70, 16.3.2005., str. 1.
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osim ako se znanstveno dokaZe da u uvjetima u polju ne dolazi do tolike akumulacije u tlu koja bi dovela do
neprihvatljive razine ostataka u sljede¢im kulturama u plodoredu, ifili do neprihvatljivih fitotoksi¢nih u¢inaka na
sljedece kulture u plodoredu, ifili do neprihvatljivog utjecaja na okolis, u skladu s tockama 2.5.1.2, 2.5.1.3,
2.5.1.4 1 2.5.2.

2.5.1.2. Odobrenje se ne izdaje ako se moze ocekivati da Ce, kao posljedica uporabe sredstva u predloZenim uvjetima

uporabe, koncentracija aktivne tvari ili relevantnih metabolita, produkata razgradnje ili reakcije, u podzemnim
vodama premasiti nizu od sljedecih grani¢nih vrijednosti:

i. najveéu dopustenu koncentraciju utvrdenu Direktivom 2006/118/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (*); ili

ii. najvecu koncentraciju utvrdenu kod odobravanja aktivne tvari u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009, na
osnovu odgovarajuéih podataka, a posebno toksikoloskih podataka ili, ako ta koncentracija nije utvrdena,
koncentraciju koja odgovara jednoj desetini PDU utvrdenog prilikom odobravanja aktivne tvari u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1107/2009,

osim ako se znanstveno dokaze da se u relevantnim uvjetima u polju niZa koncentracija ne premasuje.

2.5.1.3. Odobrenje se ne izdaje ako se moze ocekivati da e, nakon uporabe sredstva u predloZenim uvjetima uporabe,

koncentracija aktivne tvari ili relevantnih metabolita, produkata razgradnje ili reakcije, u povrSinskim vodama:

— premagiti vrijednosti utvrdene propisima o kakvodi povriinskih voda namijenjenih za dobivanje vode za pice,
u koncentracijama iznad kojih je sukladnost s kvalitetom vode za pice utvrdenom u skladu s Direktivom
2000/60/EZ Europskog parlamenta i vijeca (%) dovedena u pitanje, ili

— imati neprihvatljivi u¢inak na vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini, ukljucujuéi Zivotinje, u skladu s
tockom 2.5.2.

PredloZena uputa za uporabu sredstva, ukljucujuéi postupke ¢iséenja uredaja za primjenu sredstva, mora biti
takva da se moguénost slucajne kontaminacije povriinskih voda svede na najmanju mjeru.

2.5.1.4. Odobrenje se ne izdaje ako je koncentracija aktivne tvari u zraku, u predloZenim uvjetima uporabe, takva da

2.5.2.

premasuje vrijednost AOEL ili grani¢ne vrijednosti za primjenitelje, druge nazocne osobe ili radnike u skladu s
tockom 2.4.1. ovoga odjeljka.

Utjecaj na vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini

2.5.2.1. Ako postoji mogucénost izlozenosti ptica i drugih kopnenih kraljeznjaka koji ne pripadaju ciljanoj skupini,

odobrenje se ne izdaje ako je:

— omjer akutna i kratkotrajna toksi¢nostifizloZenost za ptice i druge kopnene kraljeznjake koji ne pripadaju
ciljanoj skupini manji od 10 na temelju LDsj ili ako je omjer dugotrajna toksi¢nost/izloZenost manji od 5,
osim ako se putem odgovarajue procjene rizika jasno utvrdi da u uvjetima u polju ne dolazi do neprihva-
tljivog utjecaja nakon uporabe sredstva u predloZenim uvjetima uporabe,

— faktor biokoncentracije (BCF) ve¢i od 1, osim ako se putem odgovarajue procjene rizika jasno utvrdi da u
uvjetima u polju ne dolazi do neprihvatljivih u¢inaka — izravnih ili neizravnih — nakon uporabe sredstva u
predloZenim uvjetima uporabe.

2.5.2.2. Ako postoji moguénost izloZenosti vodenih organizama, odobrenje se ne izdaje ako je:

®
®)

S
S

L
L

— omjer toksi¢nost/izloZenost za ribe i rod Daphnia manji od 100 kod akutne izloZenosti i manji od 10 kod
dugotrajne izloZenosti, ili

— omjer inhibicija rasta algifizloZenost manji od 10, ili

L 372, 27.12.2006., str. 19.

L 327, 22.12.2000., str. 1.
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— maksimalni BCF veéi od 1 000 za sredstva koja sadrze bioloski brzo razgradive aktivne tvari ili veci od 100
za one koji nisu bioloski brzo razgradivi,

osim ako se putem odgovarajuce procjene rizika jasno utvrdi da u uvjetima u polju ne dolazi do neprihvatljivog
utjecaja — izravnog ili neizravnog — na prezivljavanje izloZenih vrsta (predatora) nakon uporabe sredstva u
predloZenim uvjetima uporabe.

2.5.2.3. Ako postoji moguénost izlozenosti péela, odobrenje se ne izdaje ako je kvocijenti opasnosti za oralnu ili
kontaktnu izloZenost pcela veéi od 50, osim ako se putem odgovarajule procjene rizika jasno utvrdi da u
uvjetima u polju, nakon uporabe sredstva u predlozenim uvjetima uporabe, ne dolazi do neprihvatljivih u¢inaka
na licinke péela, ponasanje péela ili prezivljavanje i razvoj péelinje zajednice.

2.5.2.4. Ako postoji moguénost izloZenosti drugih korisnih ¢lankonozaca osim péela, odobrenje se ne izdaje ako su u
laboratorijskim istrazivanjima letalnih i subletalnih ucinaka, uz primjenu najveée predloZene doze, ucinci prisutni
kod vise od 30 % pokusnih organizama, osim ako se putem odgovarajuée procjene rizika jasno utvrdi da u
uvjetima u polju, nakon uporabe u predloZenim uvjetima uporabe, ne dolazi do neprihvatljivog utjecaj na te
organizme. Sve tvrdnje o selektivnosti i svi prijedlozi za uporabu u sustavu integrirane zastite bilja moraju biti
potkrijepljeni odgovaraju¢im podacima.

2.5.2.5. Ako postoji moguénost izloZenosti gujavica, odobrenje se ne izdaje ako je omjer akutna toksicnost/izloZenost za
gujavice manji od 10 ili ako je omjer dugotrajna toksi¢nost/izlozenost manji od 5, osim ako se putem odgo-
varajuCe procjene rizika jasno utvrdi da u uvjetima u polju, nakon uporabe sredstva u predlozenim uvjetima
uporabe, populacije gujavica nisu ugroZene.

2.5.2.6. Ako postoji moguénost izloZenosti mikroorganizama u tlu koji ne pripadaju ciljanoj skupini, odobrenje se ne
izdaje ako je proces mineralizacije dusika i ugljika u laboratorijskim istraZivanjima promijenjen za vise od 25 %
nakon 100 dana, osim ako se putem odgovarajule procjene rizika jasno utvrdi da u uvjetima u polju, nakon
uporabe sredstva u predlozenim uvjetima uporabe, ne dolazi do neprihvatljivog utjecaja na mikrobiolosku
aktivnost, uzimajuéi u obzir sposobnost razmnozavanja mikroorganizama.

2.6.  Analiticke metode
PredloZene metode moraju odgovarati najnovijim tehnickim dostignu¢ima. Da bi metode koje su predloZene za
postregistracijsku kontrolu i sustavno pradenje mogle biti validirane, moraju biti zadovoljena sljedeca mjerila:

2.6.1.  za analizu formulacije:

metoda mora omogucavati odredivanje i identifikaciju aktivne/aktivnih tvari i, po potrebi, toksikoloski, ekoto-
ksikoloski ili ekoloski relevantnih necistoca i dodataka;

2.6.2. za analizu ostataka:

i. metoda mora omogucavati odredivanje i potvrdivanje ostataka koji su znacajni u toksikoloskom, ekotoksi-
koloskom ili ekoloskom smislu;

ii. prosjecno iskoristenje (analiticki povrat) treba biti izmedu 70 % i 110 % uz relativau standardnu devijaciju
<20 %;

iii. ponovljivost mora biti manja od sljede¢ih vrijednosti za ostatke u hrani:

Razina ostataka Razlika Razlika
mg/kg mg|kg u %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25

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

Meduvrijednosti se odreduju interpolacijom s log-log grafa;
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2.7.
2.7.1.

iv. obnovljivost mora biti manja od sljede¢ih vrijednosti za ostatke u hrani:

Razina ostataka Razlika Razlika
mgkg mg/kg u %
0,01 0,01 100

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

Meduvrijednosti se odreduju interpolacijom s log-log grafa;

v. za analize ostataka u tretiranom bilju, biljnim proizvodima, hrani, sto¢noj hrani ili proizvodima Zivotinjskog
podrijetla, osim ako je MDK ili predlozeni MDK na granici odredivanja, osjetljivost predlozenih metoda mora

ispunjavati sljedece kriterije:

Granica odredivanja u odnosu na predloZeni ili utvrdeni MDK na nacionalnoj razini ili MDK ili privremeni

MDK utvrden na razini EU:

maksimalna razina ostataka- MRL granica odredivanja
(mgfkg) (mgfkg)
>0,5 0,1
0,5 - 0,05 0,1 - 0,02
<0,05 LMR x 0,5

Fizikalna i kemijska svojstva

Ako postoji odgovarajuca FAO specifikacija, moraju biti zadovoljeni njeni zahtjevi.

Ako ne postoji odgovarajuca FAO specifikacija, fizikalna i kemijska svojstva sredstva moraju zadovoljavati

sljedece zahtjeve:

(a) Kemijska svojstva:

Kod istrazivanja stabilnosti sredstva tijekom uskladiStenja, razlika izmedu deklarirane i stvarne koncentracije
aktivne tvari u sredstvu ne smije biti veca od sljedeéih vrijednosti:

Deklarirana koncentracija u g/kg ili g/l na 20 °C

Dopusteno odstupanje

do 25

t 15 % homogene formulacije

t 25 % ne-homogene formulacije

vise od 25 do 100 +10%
vise od 100 do 250 6%
vise od 250 do 500 £5%

vise od 500

t25gfkg ili +25¢/

=
=

Fizikalna svojstva:

Sredstvo mora ispunjavati mjerila za fizikalna svojstva (ukljucujudi stabilnost pri uskladiStenju) koja su za
odgovarajucu vrstu formulacije utvrdena u ,Priru¢niku o razvoju i uporabi FAO i WHO specifikacija za

sredstva za zatitu bilja” staviti fusnotu.

Ako se u predlozenoj uputi za uporabu zahtijeva ili preporucuje mijeSanje sredstva s drugim sredstvima ili
pomoénim sredstvima ifili ako se u predloZenoj uputi za uporabu ukazuje na kompatibilnost sredstva s drugim
sredstvima u mjeSavini, ta sredstva ili pomoc¢na sredstva moraju biti fizikalno i kemijski kompatibilna u mjesa-

vini.
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DIO IL
Jedinstvena nacela za ocjenjivanje i odobravanje sredstava za zastitu bilja koja sadrze mikroorganizme
SADRZA]J
A. UvoD

B.  OCJENJIVANJE

1. Op¢a nacela

2. Posebna nacela

2.1.  Identitet

2.1.1. Identitet mikroorganizma u sredstvu za zatitu bilja

2.1.2. Identitet sredstva za zatitu bilja

2.2.  Bioloska, fizikalna, kemijska i tehnicka svojstva

2.2.1. Bioloska svojstva mikroorganizma u sredstvu za zatitu bilja

2.2.2. Fizikalna, kemijska i tehnicka svojstva sredstva za zastitu bilja

2.3.  Dodatni podaci

2.3.1. Kontrola kakvole proizvodnje mikroorganizma koji se nalazi u sredstvu za zatitu bilja
2.3.2. Kontrola kakvole sredstva za zastitu bilja

2.4, Ucinkovitost

2.5.  Metode za identifikaciju/otkrivanje i odredivanje

2.5.1. Analiticke metode za sredstvo za zatitu bilja

2.5.2. Analiticke metode za odredivanje ostataka

2.6.  Utjecaj na zdravlje ljudi i Zivotinja

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

2.6.2. Ucinci ostataka sredstva za zastitu bilja na zdravlje ljudi i Zivotinja
2.7.  Ponasanje u okolisu

2.8.  Ucinci na organizme koji ne pripadaju ciljanoj skupini i njihova izloZenost
2.9.  Zakljuci i prijedlozi

C. 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. Utjecaj sredstva za zastitu bilja na zdravlje ljudi i Zivotinja

2.6.2. Utjecaj ostataka sredstva za zatitu bilja na zdravlje ljudi i Zivotinja
2.7.  Ponasanje u okolisu

2.8.  Utjecaj na organizme koji ne pripadaju ciljanoj skupini
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UvoD

Cilj je nacela razvijenih u dijelu II. osigurati da ocjene i odluke koje se odnose na odobravanje sredstava za zastitu
bilja, ako se radi o sredstvima za zastitu bilja koja sadrze mikroorganizme, dovedu do provedbe zahtjeva iz
¢lanka 29. stavka 1. tocke (¢) u vezi s clankom 4. stavkom (3) i ¢lankom 29. tockama (f), (g) i (h) Uredbe (EZ)
br. 1107/2009 od strane svih drzava clanica na visokoj razini zastite zdravlja ljudi i Zivotinja i okolisa.

Prilikom procjene zahtjeva za izdavanje odobrenja drzave clanice:

(@) — provjeravaju je li dostavljena dokumentacija o sredstvima za zastitu bilja koja sadrze mikroorganizme u
skladu sa zahtjevima dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 545/2011, najkasnije u trenutku zavrietka ocje-
njivanja koje prethodi donosenju odluke, ne dovodeéi u pitanje, prema potrebi, clanke 33., 34. i 59.
Uredbe (EZ) br. 1107/2009,

— osiguravaju da su dostavljeni podaci prihvatljivi u pogledu njihovog opsega, kakvoce, dosljednosti i
pouzdanosti te dostatni za pravilnu ocjenu dokumentacije,

— provjeravaju, prema potrebi, utemeljenost obrazloZenja koja je podnositelj zahtjeva prilozio kako bi
opravdao nedostatak odredenih podataka;

(b) uzimaju u obzir podatke o aktivnoj tvari koja se sastoji od mikroorganizama (ukljucujuéi viruse) u sredstvu
za zadtitu bilja iz dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011 dostavljene u svrhu odobravanja predmetnog
mikroorganizma kao aktivne tvari sukladno Uredbi (EZ) br. 1107/2009, i rezultate ocjene tih podataka, ne
dovodedi u pitanje, prema potrebi, clanak 33. stavak 3. i clanke 34. i 59. Uredbe (EZ) br.1107/2009;

(c) razmatraju druge relevantne strucne i znanstvene podatke koji su dostupni, u pogledu ucinkovitosti sredstva
ili mogucih Stetnih u¢inaka sredstva, njegovih sastojaka ili njegovih metabolita/toksina.

Ako se, u posebnim nacelima ocjenjivanja upucuje na podatke iz dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011 oni
se trebaju tumaciti kao podaci navedeni u tocki 2(b).

Ako su navedeni podaci i informacije dostatni da omoguée ocjenjivanje za jednu od predlozenih uporaba,
zahtjevi se ocjenjuju i donosi se odluka o predlozenoj uporabi.

Uzimajuéi u obzir dostavljena obrazloZenja i naknadna pojasnjenja, drzave ¢lanice odbijaju zahtjeve kod kojih je
nedostatak podataka takav da nije moguce okoncati ocjenjivanje i donijeti pouzdanu odluku za barem jednu od
predlozenih uporaba.

Tijekom postupka ocjenjivanja i odlucivanja, drzave clanice suraduju s podnositeljem zahtjeva s ciljem brzog
rjeSavanja pitanja u svezi s dostavljenom dokumentacijom, pravovremenog otkrivanja potreba za provodenjem
dodatnih istrazivanja, koja su nuzna za pravilnu ocjenu dokumentacije, nadopuna predlozenih uvjeta uporabe ili
promjene svojstava ili sastava sredstva s ciljem osiguranja cjelovitog ispunjenja zahtjeva Priloga Uredbi (EZ)
br. 1107/2009.

Drzave ¢lanice uobicajeno donose obrazlozenu odluku u roku od 12 mjeseci nakon primitka tehnicki potpune
dokumentacije. Pod tehnicki potpunom dokumentacijom podrazumijeva se ona koja ispunjava sve zahtjeve dijela
B Priloga Uredbi (EU) br. 545/2011.

Prosudbe koje donesu nadlezna tijela drzava clanica tijekom postupka ocjenjivanja i odlu¢ivanja moraju se
temeljiti na znanstvenim nacelima, po moguénosti priznatima na medunarodnoj razini (na primjer, od strane
EPPO) i biti donesene na temelju savjeta stru¢njaka.

Sredstvo za zastitu bilja koje sadrzi mikroorganizme moze sadrzavati odrzive i neodrzive mikroorganizme
(ukljucujudi viruse) i tvari u formulaciji. Ono moze takoder sadrzavati odgovarajule metabolite/toksine proizve-
dene tijekom rasta, ostatke uzgojnog medija i mikrobioloske kontaminante. Moraju se ocijeniti mikroorganizmi,
odgovarajuéi metaboliti/toksini i sredstvo za zastitu bilja s ostacima uzgojnog medija i prisutni mikrobioloski
kontaminanti.
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8. Drzave ¢lanice moraju postovati smjernice koje je u uzeo u obzir Stalni odbor za prehrambeni lanac i zdravlje
zivotinja (SCFCAH).

9. U slucaju genetski modificiranih mikroorganizama, mora se postovati Direktiva 2001/18/EZ Europskog parla-
menta i Vijeca (!). Mora se predloziti i uzeti u obzir ocjenjivanje provedeno u okviru te Direktive.

10. Definicije i objasnjenja mikrobioloskih izraza

Antibioza: Odnos izmedu dvije ili viSe vrsta u kojemu je jedna vrsta aktivno ugrozena (primjerice, toksinima koje
proizvodi druga vrsta).

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 reagira s protutijelima ifili
imunoloskim stanicama senzibiliziranog subjekta in vivo ili in vitro, na nacin koji se moze dokazati.

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

Antimikrobik ukljucuje:

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

— antikokcidijska sredstva, tj. tvari koje aktivno djeluju protiv kokcidija, jednostani¢nih protozoarnih parazita.
Jedinica koja stvara koloniju (CFU): Jedna ili viSe rastucih stanica koje stvaraju jednu vidljivu koloniju

Stvaranje kolonija: RazmnoZzavanje i postojanost mikroorganizma u okolidu, primjerice na vanjskim (koza) ili
unutarnjim (crijeva, pluca) povrsinama tijela. Za stvaranje kolonija, mikroorganizam bi trebao opstati u odre-
denom organu dulje nego $to se ocekuje. Populacija mikroorganizama moze se smanjivati ali sporijim ritmom
nego kod normalnog izlucivanja; populacija moze biti stabilna ili rastuca. Stvaranje kolonija moze biti povezano
s bezopasnim i funkcionalnim mikroorganizmima kao i s patogenim mikroorganizmima. Moguca pojava ucinaka
se ne navodi.

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

Domacin: Coviek, Zivotinja ili biljka u kojoj se nastanjuje ili koja hrani drugi organizam (parazit).

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

Infekcija: UnoSenje ili ulazak patogenog mikroorganizma u osjetljivog domacina, bez obzira uzrokuje li patoloske
ucinke ili bolest. Organizam mora udi u tijelo domacina, obi¢no u stanice, i mora biti sposoban razmnozavati se
kako bi stvorio nove infektivne jedinice. Sama ingestija patogena ne mora dovesti do infekcije.

Infektivan: Sposoban prenositi infekciju.
Infektivnost: Svojstva mikroorganizma koja mu omogucuju da zarazi osjetljivog domacina.

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

Umnozavanje: Sposobnost mikroorganizma da se razmnozava i brojéano povecava tijekom infekcije.
Mikotoksin: Gljivicni toksin.

Neodrzivi mikroorganizam: Mikroorganizam koji nema sposobnost razmnozavanja ili prijenosa genetskog mate-
rijala.

Neodrzivi ostatak: Ostatak koji nema sposobnost razmnozavanja ili prijenosa genetskog materijala.

() SL L 106, 17.4.2001., str. 1.
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1.1.

Patogenost: Sposobnost mikroorganizma da uzrokuje bolest ifili nanese $tetu domacinu. Mnogi patogeni uzro-
kuju bolest kombinacijom toksi¢nosti i invazivnosti ili toksi¢nosti.

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.

Odrzivi ostatak: Ostatak koji ima sposobnost razmnoZzavanja ili prijenosa genetskog materijala.

Viroid: Svaka kategorija uzro¢nika infekcije koji se sastoji od kratke jednolancane RNK koja nema proteinski
omotac. RNK ne kodira protein i ne prevodi se; umnoZava se sa stanicnim enzimima. Poznato je da viroidi
uzrokuju nekoliko bolesti kod bilja.

Virulencija: Sposobnost mikroorganizma da uzrokuje bolest, 3to je indicirano ozbiljnos¢u prouzrocene bolesti.
Veli¢ina doze (veli¢ina inokuluma) potrebne da uzrokuje odredeni stupanj patogenosti, mjeri se eksperimentalno
pomoéu srednje smrtne doze (LDsy) ili srednje infektivne doze (IDsg).

OCJENJIVANJE

Cilj ocjenjivanja je utvrditi i procijeniti, na znanstvenoj osnovi i dok se ne dobiju rezultati daljnjih istrazivanja u
svakom pojedinom slucaju, mogude Stetne ucinke na zdravlje ljudi i Zivotinja te na okoli§ do kojih moze do¢i
zbog uporabe sredstva 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 umnozava, 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 razlicitih organizama od kojih
svaki ima svoja jedinstvena svojstva. Pri ocjenjivanju se trebaju uzeti u obzir te razlike medu mikroorganizmima.

Mikroorganizam u sredstvu 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 kojih
mnogi mogu biti znacajni u toksikoloskom smislu i od kojih jedan ili vise njih moze biti uklju¢en u nacinu
djelovanja sredstva. Treba karakterizirati i identificirati relevantne metabolite te razmotriti njihovu toksi¢nost.
Podaci o stvaranju ifili relevantnosti metabolita mogu se dobiti na temelju:

(a) istrazivanja toksi¢nosti;

(b) bioloskih svojstava mikroorganizma;

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

(d) nacina djelovanja;

(e) analitickih metoda.

Potencijalna relevantnost metabolita odreduje se na temelju tih podataka. Stoga treba procijeniti mogucu izlo-
Zenost tim metabolitima kako bi se odredio njihov znacaj.

Opca nacela

Uzimajuéi u obzir suvremena znanstvena i tehnicka znanja, drzave ¢lanice ocjenjuju podatke dostavljene u skladu
sa zahtjevima dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011 i dijela B Priloga Uredbi (EU) br. 545/2011, a posebno:

(a) identificiraju opasnosti do kojih dolazi, ocjenjuje njihov znacaj te procjenjuje mogudi rizik za ljude, Zivotinje i
okoli3; i
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

2.1.
2.1.1.

(b) ocjenjuju ucinkovitost i fitotoksicnost/patogenost sredstva za svaku predlozenu uporabu.

Ako ne postoje standardizirane metode istrazivanja, mora se ocijeniti njihova kakvoca/metodologija i moraju se,
ako su raspolozive, ocijeniti sljedee izvedbene karakteristike opisanih metoda:

relevantnost, reprezentativnost, osjetljivost, specifi¢nost, obnovljivost, medulaboratorijska validacija i predvidlji-
vost.

Pri tumacenju rezultata ocjenjivanja, drzave ¢lanice uzimaju u obzir moguce elemente nesigurnosti podataka
dobivenih tijekom ocjenjivanja, kako bi se osiguralo da se rizik neotkrivanja Stetnih ucinaka ili podcjenjivanja
njihovog znacaja svede na najmanju mjeru. Provjerava se postupak odlu¢ivanja kako bi se utvrdile kriti¢ne tocke
odlucivanja ili podaci kod kojih bi element nesigurnosti mogao dovesti do pogresne klasifikacije rizika.

Prvo provedeno ocjenjivanje temelji se na najboljim raspolozivim podacima ili procjenama koje odrazavaju realne
uvjete uporabe sredstva. Nakon ovog prvog ocjenjivanja, provodi se ponovno ocjenjivanje pri kojemu se uzimaju
u obzir moguce 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 ocjenjivanje.

Drzave clanice ocjenjuju svako sredstvo na osnovi mikroorganizma za koje je podnesen zahtjev u toj drzavi
¢lanici pri cemu se mogu uzeti u obzir podaci ocijenjeni za taj mikroorganizam. Drzave ¢lanice uzimaju u obzir
¢injenicu da u usporedbi s mikroorganizmom i svaki dodatak u formulaciji moze utjecati na svojstva sredstva.

Pri ocjenjivanju dokumentacije i izdavanju odobrenja drzave clanice razmatraju predloZene stvarne uvjete
uporabe, a posebno svrhu uporabe, dozu, nacin, ucestalost i vremenski raspored primjena te svojstva i sastav
sredstva. Kad god je to moguce, drzave ¢lanice uzimaju u obzir i nacela integrirane zastite bilja.

Pri ocjenjivanju, drzave ¢lanice uzimaju u obzir uvjete poljoprivredne proizvodnje te fitosanitarne i ekoloske
uvjete (ukljucujuéi klimatske) na podrucjima predlozene uporabe.

Ako posebna nacela iz odjeljka 2. predvidaju uporabu modela izratuna pri ocjenjivanju sredstva, ti modeli
moraju:

(a) pruziti najbolju mogucu procjenjivanje svih bitnih procesa koji nastaju, uzimajuéi u obzir stvarne parametre i
pretpostavke;

(b) biti podvrgnuti ocjeni navedenoj u tocki 1.3.;

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

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

(e) biti potkrijepljeni podacima koji pokazuju kako model izracunava procjene te pojasnjenja svih podataka
unesenih u model te pojedinosti o tome kako su dobiveni.

Zahtjevi koji se odnose na podatke, navedeni u dijelu B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011 i dijelu B Priloga
Uredbi (EU) br. 545/2011, 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 uvazavati.

Posebna nacela

Drzave ¢lanice primjenjuju sljedeca nacela prilikom procjene podataka i informacija predanih u prilogu zahtjeva,
ne dovodedi u pitanje opéa nacela propisana u odjeljku 1:

Identitet
Identitet mikroorganizma u sredstvu za zastitu bilja

Treba jasno utvrditi identitet mikroorganizma. Mora se osigurati dostavljanje odgovaraju¢ih podataka kako bi se
mogao provjeriti identitet mikroorganizma u sredstvu na razini soja.
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Identitet mikroorganizma ocjenjuje se na razini soja. Ako je mikroorganizam mutant ili GMO ('), moraju se
navesti specificne razlike u odnosu na druge sojeve unutar iste vrste. Moraju se navesti i pojave faza mirovanja.

Mora se provijeriti je li taj soj pohranjen u medunarodno priznatoj zbirci kultura.

2.1.2. Identitet sredstva za za$titu bilja

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

2.2.  Bioloska, fizikalna, kemijska i tehnicka svojstva
2.2.1. BioloSka svojstva mikroorganizma u sredstvu za zaStitu bilja

2.2.1.1. Mora se ocijeniti podrijetlo soja i, gdje je bitno, njegovo prirodno staniste te podaci o njegovoj uobicajenoj razini
u prirodnom stani§tu, Zivotnom ciklusu i moguénostima preZivljavanja, stvaranja kolonija, razmnozavanja i
Sirenja. Proliferacija autohtonih mikroorganizama trebala bi se stabilizirati nakon kratkog razdoblja rasta te
nastaviti kao kod uobicajene razine prisutnosti mikroorganizama.

2.2.1.2. Mora se ocijeniti sposobnost mikroorganizma da se prilagodi okolisu. Drzave ¢lanice moraju posebno imati na
umu sljedeca nacela:

(a) ovisno o uvjetima (npr. raspoloZivost supstrata za rast i metabolizam) mikroorganizmi mogu ali ne moraju
izrazavati odredena fenotipska svojstva;

=
=

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

(¢) relativno brzo umnoZzavanje mikroorganizama dovodi do veée ucestalosti mutacija. Ako mutacija pogoduje
opstanku u okolisu, mutirani soj moze postati prevladavajudi;

(d) posebno brzo mogu se mijenjati svojstva virusa ukljucujudi i njihovu virulenciju.

Stoga se, po 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 $to je moguce iscrpnije. Treba ocijeniti moguéu ulogu metabo-
litajtoksina u nacinu djelovanja, i ako se ona utvrdi, treba odrediti minimalnu u¢inkovitu koncentraciju za svaki
aktivni metabolit/toksin. Informacije o nacinu djelovanja mogu biti veoma dragocjene za odredivanje mogucih
rizika. Pri ocjenjivanju treba uzeti u obzir sljedece:

(a) antibiozu;

(b) indukciju otpornosti bilja;

(o) interferenciju s virulencijom patogenog ciljanog organizma;
(d) rast endofita;

(e) stvaranje kolonija na korijenju;

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

(@) parazitizam;

(h) patogenost kod beskraljeznjaka.

(") Vidjeti definiciju ,genetski modificiran” u Direktivi 2001/18/EZ.
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2.4.
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Kako bi se ocijenili moguéi ucinci na organizme koji ne pripadaju ciljanoj skupini, moraju se ocijeniti informacije
o specificnosti domacdina mikroorganizma, uzimajuéi u obzir znacajke i svojstva opisane pod (a) i (b):

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

Cx

Patogenost i virulencija usko su povezani s vrstom domadina (kojeg npr. odreduje tjelesna temperatura,
fiziolosko okruZenje) i sa stanjem domacina (npr. njegovim zdravstvenim stanjem, imunoloskim statusom).
Umnozavanje u ¢ovjeku 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 domadina (oralno, udisanjem, preko koZe[rana) moze biti kriticni ¢imbenik.
Tako, primjerice, neka vrsta mikroorganizama moze uzrokovati bolest nakon ulaska kroz oste¢enu kozu, ali
ne i nakon unosa oralnim putem.

Mnogi mikroorganizmi stvaraju antibiotske tvari koje uzrokuju normalnu interferenciju u mikrobioloskoj zajed-
nici. Treba se procijeniti otpornost na antimikrobne tvari koje su vazne u humanoj i veterinarskoj medicini. Mora
se ocijeniti mogucnost prijenosa gena kodiranih za otpornost na antimikrobne tvari.

Fizikalna, kemijska i tehnicka svojstva sredstva za zastitu bilja

Moraju se ocijeniti tehnicka svojstva sredstva ovisno o vrsti mikroorganizma i formulaciji.

Mora se ocijeniti stabilnost pri uskladistenju sredstva, uzimajuci u obzir moguce promjene u sastavu kao 3to je
rast mikroorganizama ili kontaminiraju¢ih mikroorganizama, stvaranje metabolita/toksina itd.

Drzave ¢lanice ocjenjuju fizikalna i kemijska svojstva sredstva i postojanost tih svojstava nakon uskladistenja te
uzimaju u obzir:

(a) ako postoji odgovarajua FAO specifikacija, fizikalna i kemijska svojstva koja su navedena u toj specifikaciji;

(b) ako ne postoji odgovarajuéa FAO specifikacija, sva bitna fizikalna i kemijska svojstva formulacije koja su
navedena u Priru¢niku o izradi i uporabi specifikacija FAO i WHO za pesticide.

Ako se u predlozenoj uputi za uporabu zahtjeva ili preporucuje mijesanje sredstva s drugim sredstvima ili
pomoénim sredstvima ifili ako je u predlozenoj uputi za uporabu navedena kompatibilnost u mjesavini s
drugim sredstvima, ta sredstva ili pomoc¢na sredstva moraju biti fizikalno i kemijski kompatibilna u mjesavini.
Mora se dokazati bioloska kompatibilnost mjesavina, tj. mora se dokazati da se svako sredstvo u mjeSavini
ponasa kako je predvideno i da ne dolazi do antagonizma.

Dodatne informacije

Kontrola kakvoée proizvodnje mikroorganizma koji se nalazi u sredstvu za
zastitu 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 ¢iéenja, pracenje mikroorganizama i
higijenske uvjete. U okviru sustava kontrole mora se voditi racuna, izmedu ostaloga, i o kakvodi, stabilnosti i

Cistoi mikroorganizma.

Kontrola kakvoce sredstva za zadtitu bilja

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

Utinkovitost

Ako se predlozena uporaba odnosi na suzbijanje odredenog organizma ili zastitu od njega, drzave clanice
procjenjuju mogucénost da taj organizam bude Stetan u uvjetima poljoprivredne proizvodnje te fitosanitarnim
i ekoloskim uvjetima (ukljucujuéi i klimatske) na podru¢ju predlozene uporabe.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

Drzave ¢lanice ocjenjuju da li bi u uvjetima poljoprivredne proizvodnje te fitosanitarnim i ekoloskim uvjetima
(ukljucujudi i klimatske) na podrucju predlozene uporabe mogla nastati znatna Steta, gubici ili poteskoce kada se
sredstvo ne bi koristilo.

Drzave ¢lanice ocjenjuju podatke o ucinkovitosti sredstva kako je predvideno u dijelu B Priloga Uredbi (EU)
br. 545/2011 uzimajudi u obzir stupanj suzbijanja ili opseg Zeljenog ucinka te odgovarajuce pokusne uvjete kao
Sto su:

(a) izbor poljoprivredne kulture ili sorte;

(b) uvjeti poljoprivredne proizvodnje te ekoloski (i klimatski) uvjeti (ako je nuZno za osiguranje prihvatljive
ucinkovitosti, ti se podaci/informacije moraju odnositi na vrijeme prije i nakon primjene);

(c) prisutnost i gustoca $tetnog organizma;

(d) stadij razvoja poljoprivredne kulture i organizma;

(e) kolicina upotrijebljenog sredstva na osnovi mikroorganizma;

(f) kolicina pomocnog sredstva, ako se dodavanje zahtijeva u uputi za uporabu;

(g) ucestalost i vremenski raspored primjena;

=

vrsta uredaja za primjenu sredstva;
(i) posebne mjere ¢is¢enja uredaja za primjenu, ako su potrebne.

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

(a) 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 ifili kakvodi ili smanjenje gubitaka pri skladistenju, u usporedbi s odgova-
rajuéim referentnim sredstvom ili sredstvima, ako postoje, i s netretiranom kontrolom.

Ako ne postoji odgovarajuce referentno sredstvo, drzave clanice ocjenjuju ucinkovitost sredstva kako bi se
odredilo donosi li njegova uporaba dosljednu i jasno odredenu korist u uvjetima poljoprivredne proizvodnje
te fitosanitarnim i ekoloskim uvjetima (ukljucujuéi klimatske) koji bi mogli biti prisutni na podrucju predlozene
uporabe.

Drzave clanice ocjenjuju stupanj Stetnih ucinaka na tretiranu poljoprivrednu kulturu nakon uporabe sredstva u
skladu s predlozenim uvjetima uporabe, u usporedbi, prema potrebi, s odgovarajuéim 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, kao $to su svojstva, doza, metoda primjene, broj i vremenski raspored
primjena, nekompatibilnost s drugim sredstvima koja se primjenjuju na istoj poljoprivrednoj kulturi;

iii. sve bitne informacije o mikroorganizmu, uklju¢ujuci njegova bioloska svojstva kao $to su, primjerice,
nacin djelovanja, prezivljavanje, specificnost domacina.

(b) Ovo ogjenjivanje ukljucuje:

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

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

dio tretirane poljoprivredne kulture ili biljnih proizvoda na kojemu se uocavaju fitotoksi¢ni/fitopatogeni
ucinci;

. Stetni utjecaj na prinos ifili kakvocu tretirane poljoprivredne kulture ili biljnih proizvoda;

. Stetni utjecaj na Zivotnu sposobnost, klijanje, nicanje, ukorjenjivanje i rast tretiranog bilja ili biljnih

dijelova namijenjenih razmnozavanju;

. Stetni utjecaj na susjedne poljoprivredne kulture, ako mikroorganizmi mogu na njih dospjeti.

Ako se u uputi za uporabu sredstva zahtijeva njegovo mijesanje s drugim sredstvima i/ili pomoénim sredstvima,
drzave clanice provode ocjenjivanje iz tocaka 2.4.3 do 2.4.5 u pogledu podataka dostavljenih za mjesavinu
Skropiva.

Ako se u uputi za uporabu sredstva preporucuje njegovo mijeSanje s drugim sredstvima i/ili pomo¢nim sred-
stvima, drZave Clanice ocjenjuju prihvatljivost mijesanja i uvjete uporabe mjesavine.

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

Ako je predlozenom uporabom sredstvo namijenjeno za suzbijanje kraljeZnjaka, drzave ¢lanice ocjenjuju meha-
nizam kojim se postize to djelovanje kao i uocene ucinke na ponasanje i zdravlje ciljanih Zivotinja. Ako je
sredstvo namijenjeno unistenju ciljane Zivotinje, ocjenjuje se vrijeme potrebno za uginuée Zivotinje te uvjete u
kojima nastupa smrt.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljede¢e informacije:

(a) sve relevantne informacije kako je predvideno u dijelu B Priloga Uredbi (EU) br. 545/2011 te rezultati
njihovog ocjenjivanja, ukljucujudi toksikoloske studije;

(b) sve relevantne informacije o sredstvu za zastitu bilja kako je predvideno u dijelu B Priloga Uredbi (EU)
br. 545/2011, ukljucujudi toksikoloska istrazivanja i podatke o ucinkovitosti.

Metode za identifikacijujotkrivanje i odredivanje

Drzave ¢lanice ocjenjuju predlozene analiticke metode za postregistracijsku kontrolu i sustavno pracenje odrzivih
i neodrzivih sastojaka u formulaciji i njihovih ostataka u ili na tretiranim kulturama. Metode prije izdavanja
odobrenja kao i metode pracenja nakon izdavanja odobrenja treba na odgovarajuéi nacin validirati. Trebaju se
jasno odrediti metode koje se smatraju pogodnim za kontrolu i sustavno pracenje nakon izdavanja odobrenje.

Analiticke metode za sredstvo za zastitu bilja

NeodrZivi sastojci

Drzave ¢lanice ocjenjuju predlozene analiticke metode za identifikaciju i odredivanje sastojaka koji su znacajni u
toksikoloskom, ekotoksikoloskom i ekoloskom smislu, a koji su posljedica mikroorganizma ifili koji su prisutni
kao necistoca ili dodatak u formulaciji (ukljucujuéi i njihove moguce produkte razgradnje ili reakcije).

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir podaci o analitickim metodama predvideni u dijelu B Priloga Uredbi
(EU) br. 544/2011 i u dijelu B Priloga Uredbi (EU) br. 545/2011 te rezultati njthovog ocjenjivanja. Posebno se
uzimaju u obzir sljedeci podaci:

(a) specificnost i linearnost predlozenih metoda;

(b) preciznost (ponovljivost) predlozenih metoda;

(¢) znacaj interferencija;

(d) tocnost predlozenih metoda pri odgovarajuim koncentracijama;

(¢) granica odredivanja predlozenih metoda.
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2.5.1.2. Odrzivi sastojci

Drzave ¢lanice ocjenjuju predlozene metode za odredivanje i identifikaciju odredenog specificnog soja, a posebno
metode koje razlikuju taj soj od srodnih sojeva.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir podaci o analitickim metodama predvideni u dijelu B Priloga Uredbi
(EU) br. 544/2011 i u dijelu B Priloga Uredbi (EU) br. 545/2011 te rezultati njihovog ocjenjivanja. Posebno se
uzimaju u obzir sljede¢i podaci:

(a) specificnost predlozenih metoda;

(b) preciznost (ponovljivost) predlozenih metoda;
(c) znacaj interferencija;

(d) sposobnost odredivanja predlozenih metoda.

2.52. Analiticke metode za odredivanje ostataka

2.5.2.1. NeodrZivi ostaci

Drzave ¢lanice ocjenjuju predlozene analiticke metode za identifikaciju i odredivanje neodrzivih ostataka koji su
znacajni u toksikoloskom, ekotoksikoloskom i ekoloskom smislu, a koji su posljedica mikroorganizma (uklju-
¢ujudéi i njihove mogucée produkte razgradnje ili reakcije).

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir podaci o analitickim metodama koji su propisani u dijelu B Priloga
Uredbi (EU) br. 544/2011 i u dijelu B Priloga Uredbi (EU) br. 545/2011 te rezultati njihovog ocjenjivanja.
Posebno se uzimaju u obzir sljededi podaci:

(a) specificnost i linearnost predlozenih metoda;

(b) preciznost (ponovljivost) predlozenih metoda;

(c) obnovljivost (nezavisna laboratorijska validacija) predlozenih metoda;
(d) znacaj interferencija;

(e) tocnost predlozenih metoda pri odgovarajuéim koncentracijama;

(f) granica odredivanja predlozenih metoda.

2.5.2.2. Odrzivi ostaci

Drzave clanice ocjenjuju predlozene metode za identifikaciju odredenog specificnog soja, a posebno metode koje
razlikuju taj soj od srodnih sojeva.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir podaci o analitickim metodama koji su propisani u dijelu B Priloga
Uredbi (EU) br. 544/2011 i u dijelu B Priloga Uredbi (EU) br. 545/2011 te rezultati njihovog ocjenjivanja.
Posebno se uzimaju u obzir sljedeéi podaci:

(a) specificnost predlozenih metoda;

(b) preciznost (ponovljivost) predlozenih metoda;
(c) znacaj interferencija;

(d) sposobnost odredivanja predlozenih metoda.

2.6. Utjecaj na zdravlje ljudi i Zivotinja

Mora se ocijeniti utjecaj na zdravlje ljudi i Zivotinja. Drzave clanice moraju uzeti u obzir sljedeca nacela:

() zbog sposobnosti mikroorganizama da se razmnozavaju, postoji jasna razlika izmedu kemikalija i mikroor-
ganizama koji se koriste kao sredstva. Opasnosti do kojih dolazi nisu nuzno iste vrste kao i one koje nastaju
pri uporabi kemikalija, posebno u pogledu sposobnosti mikroorganizama da opstaju i umnoZzavaju se u
razli¢itim dijelovima okolisa;
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(b) patogenost mikroorganizma za ljude i Zivotinje koji ne pripadaju ciljanoj skupini, infektivnost mikroorgan-

izma, 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 ocjenjivanju $tetnih ucinaka
sredstva;

stvaranje kolonija, infektivnost i toksicnost ¢ine slozeni skup interakcija izmedu mikroorganizama i domacina
pa se ti kona¢ni pokazatelji ne mogu lako analizirati neovisno jedan od drugog;

pri kombiniranju ovih kona¢nih pokazatelja, najvazniji aspekti mikroorganizma koji se moraju ocijeniti jesu
sljededi:

— sposobnost opstanka i umnozavanja u domadinu (§to ukazuje na stvaranje kolonija ili infektivnost),

— sposobnost uzrokovanja ucinaka koji mogu ili ne moraju biti Stetni u domacéinu, $to ukazuje na infek-
tivnost, patogenost ifili toksi¢nost;

pri ocjenjivanju opasnosti i rizika koje uporaba sredstva predstavlja za ljude i Zivotinje, treba uzeti u obzir
slozenost bioloskih pitanja. Potrebno je ocijeniti patogenost i infektivnost ¢ak i onda kada se smatra da
postoji veoma mala moguénost izloZenosti;

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

Ucinci sredstava za za$titu bilja na zdravlje ljudi i Zivotinja

Drzave ¢lanice ocjenjuju izloZenost primjenitelja mikroorganizmu ifili toksikoloski bitnim sastojcima sredstva
(npr. njihovim metabolitima/toksinima, ostacima hranjive podloge, kontaminantima i dodacima u formulaciji) do
koje bi moglo do¢i u predloZenim uvjetima uporabe (ukljuc¢ujuci posebno 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 generi-
¢koj izloZenosti sredstvima.

(a) Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedee informacije:

i. medicinski podaci i istrazivanja toksi¢nosti, infektivnosti i patogenosti kako je predvideno u dijelu B
Priloga Uredbi (EU) br. 5442011, i rezultati njihovog ocjenjivanja. Pokusi iz prve faze moraju omoguditi
ocjenjivanje mikroorganizma u pogledu njegove sposobnosti da opstane ili raste u domacinu i njegove
sposobnosti da u domaédinu prouzro¢i ucinke/reakcije. Brzo i potpuno izlucivanje iz tijela, neaktiviranje
imunoloskog sustava, odsutnost histopatoloskih promjena i razmnozavanje 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 uzrokovanja ucinaka koji mogu
ili ne moraju biti Stetni u domadinu. 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.

Ocjena koja se temelji na relevantnim parametrima pokusa iz prve faze trebala bi dovesti do ocjene
mogucih u¢inaka kod profesionalne izloZenosti, uzimajudi u obzir intenzitet i trajanje izloZenosti uklju-
Cujudi i izloZenost zbog ponavljane 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;

ii. druge bitne informacije o mikroorganizmu, metabolitima/toksinima, ostacima hranjive podloge, kontami-
nantima i dodacima u formulaciji, kao $to su njihova bioloska, fizikalna i kemijska svojstva (npr. preziv-
ljavanje mikroorganizma na tjelesnoj temperaturi ljudi i Zivotinja, ekoloska niSa, ponasanje mikroorgan-
izma i/ili metabolita/toksina tijekom primjene);

iii. toksikoloska istrazivanja predvidena u dijelu B Priloga Uredbi (EU) br. 545/2011;

iv. ostale bitne informacije predvidene u dijelu B Priloga Uredbi (EU) br. 545/2011 kao $to su:
— sastav sredstva,
— svojstva sredstva,

— veli¢ina, oblik i vrsta ambalaZe,
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

(b)

=

— podrugje uporabe i vrsta poljoprivredne kulture ili cilja,

— metode primjene, ukljucujuéi rukovanje, punjenje i mijeSanje sredstva,
— preporucene mjere za smanjenje izloZenosti,

— preporuke o zatitnoj odjedi,

— najveca doza primjene,

— najmanji utro$ak Skropiva naveden u uputi za uporabu,

— broj i vremenski raspored primjena.

Na temelju informacija iz tocke (a) trebaju se utvrditi sljedeci kona¢ni pokazatelji za jednokratnu i visekratnu
izloZenost primjenitelja nakon predloZene uporabe:

— prezivljavanje ili rast mikroorganizma u domacinu,

— uoceni Stetni ucinci,

— uoceni ili o¢ekivani ucinci kontaminanata (ukljucujuci kontaminirajuée mikroorganizme),
— uoceni ili o¢ekivani ucinci relevantnih metabolita/toksina.

Ako se, uzimajuéi u obzir vrstu izlozenosti (tj. akutna ili viekratna izloZenost), uoce znakovi stvaranja
kolonija u domadcinu ifili Stetnih ucinaka koji ukazuju na toksi¢nost/infektivnost, potrebna su dodatna
istraZivanja.

Ova se ocjena mora napraviti za svaku metodu primjene i svaku vrstu uredaja predlozenih za uporabu
sredstva, kao i za razliCite vrste i veli¢ine spremnika, uzimajuéi u obzir mijeSanje, punjenje, primjenu
sredstava te CisCenje i redovito odrzavanje uredaja za primjenu sredstva. Prema potrebi, treba uzeti u
obzir i podatke o drugim registriranim sredstvima na podru¢ju predloZene primjene koja sadrze istu
aktivnu tvar ili koja ostavljaju iste ostatke. Ako se o¢ekuje razmnoZzavanje mikroorganizma, treba imati na

umu da bi progjena izloZenosti mogla biti nesigurna.

Treba procijeniti moguénost stvaranja kolonija ili moguce ucinke na primjenitelje kod istrazenih razina
doziranja uzimajuéi u obzir izmjerene ili procijenjene razine izloZenosti ljudi kako je predvideno u dijelu
B Priloga Uredbi (EU) br. 544/2011 i u dijelu B Priloga Uredbi (EU) br. 545/2011 Procjena rizika, po
moguénosti kvantitativna, treba ukljucivati, primjerice, nacin djelovanja, bioloska, fizikalna i kemijska svojstva
mikroorganizma i drugih tvari u formulaciji.

Drzave clanice razmatraju podatke o vrsti predlozene ambalaze i njezinim svojstvima, posebno one koji se
odnose na:

(@)

(f)

vrstu ambalaze;

njezine dimenzije i zapremninu;

veli¢inu otvora;

vrstu zatvaraca;

¢vrstocu, nepropusnost i otpornost ambalaze pri uobiCajenom prijevozu i rukovanju;

otpornost na sredstvo i kompatibilnost s njim.

Drzave ¢lanice razmatraju podatke o vrsti predlozene zastitne odjece i opreme i njihovim svojstvima, posebno
onima koji se odnose na:

(@)

(b)

njihovu dostupnost i primjerenost;

ucinkovitost;
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(¢) udobnost, uzimajudi u obzir fizicki napor i klimatske uvjete;

(d) njihovu otpornost na sredstvo i kompatibilnost s njim.

Drzave ¢lanice procjenjuju mogucu izlozenost drugih ljudi (radnika izlozenih nakon primjene sredstva, kao 3to
su radnici koji ulaze na tretirana polja, ili drugih nazo¢nih osoba) ili Zivotinja mikroorganizmu ifili drugim
toksikoloski bitnim sastojcima sredstva u predlozenim uvjetima uporabe. Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u
obzir sljedece informacije:

(a) medicinski podaci i istrazivanja toksi¢nosti, infektivnosti i patogenosti predvideni u dijelu B Priloga Uredbi

=

(EU) br. 5442011 i rezultati njihovog ocjenjivanja. Pokusi iz prve faze trebaju omoguditi ocjenjivanje
mikroorganizma u pogledu njegove sposobnosti da opstane ili raste u domacinu i njegove sposobnosti da
u domadinu prouzro¢i ucinke/reakcije. Parametri koji ukazuju na nesposobnost opstanka i umnozavanja u
domacinu i na nesposobnost uzrokovanja ucinaka koji mogu ili ne moraju biti $tetni u domadinu 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 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.

Ocjena koja se temelji na relevantnim parametrima pokusa iz prve faze trebala bi dovesti do ocjene mogucih
ucinaka kod profesionalne izloZenosti, uzimaju¢i u obzir intenzitet i trajanje izlozenosti, ukljucujudi i izlo-
Zenost zbog ponavljane 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, kontami-
nantima i dodacima u formulaciji, kao $to su njihova bioloska, fizikalna i kemijska svojstva (npr. preziv-
ljavanje mikroorganizma na tjelesnoj temperaturi ljudi i Zivotinja, ekoloska nisa, ponasanje mikroorganizma
ifili metabolita/toksina tijekom primjene);

toksikoloska istrazivanja predvidena u dijelu B Priloga Uredbi (EU) br. 545/2011;

ostale bitne informacije o sredstvu za zastitu bilja predvidene u dijelu B Priloga Uredbi (EU) br, 545/2011,
kao $to su:

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

— najveca doza primjene,

— najmanji utrodak skropiva,

— sastav sredstva,

— 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.

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, u stvari, izvan stanice domacina nisu Zivi.

NeodrzZivi ostaci

(a) Drzave clanice ocjenjuju mogucu izlozenost ljudi i Zivotinja neodrzivim ostacima sredstva i njihovim

produktima razgradnje putem prehrambenog lanca zbog moguée pojave tih ostataka u ili na jestivim
dijelovima tretiranih poljoprivrednih kultura. Posebno se trebaju uzeti u obzir sljedece informacije:

— stadij razvoja mikroorganizma u kojem nastaju neodrZivi ostaci,
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— razvojni stadiji/Zivotni ciklus mikroorganizma u tipi¢nim ekoloskim uvjetima; narocitu pozornost treba
obratiti na procjenjivanje vjerojatnosti prezivljavanja i umnozavanja mikroorganizma u ili na poljopri-
vrednim kulturama, hrani ili sto¢noj hrani, i kao posljedica toga, moguénost stvaranja neodrzivih osta-
taka,

— stabilnost relevantnih neodrzivih ostataka (ukljucujuéi utjecaj ¢imbenika kao 3to 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,
najvecu dozu primjene, najmanji utrosak Skropiva naveden u uputi za uporabu, predlozene karence,
sigurnosni vremenski razmaci u slucaju uporabe nakon Zetve) te dodatni podaci o primjeni predvideni
u dijelu B Priloga Uredbi (EU) br. 545/2011,

— prema potrebi, podaci o drugim registriranim sredstvima na podrucju predlozene uporabe, koja sadrze isti
mikroorganizam ili ostavljaju iste ostatke, i

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

(b) Drzave clanice ocjenjuju toksi¢nost neodrzivih ostataka i njihovih produkata razgradnje posebno uzimajudi u
obzir odredene informacije dostavljene u skladu s dijelom B Priloga Uredbi (EU) br. 5442011 i dijelom B
Priloga Uredbi (EU) br. 545/2011.

(c) Ako se neodrzivi ostaci ili njihovi produkti razgradnje smatraju toksikoloski relevantnim za ljude ifili
Zivotinje i ako se izloZenost ne smatra zanemarivom, trebaju se odrediti stvarne razine u ili na jestivim
dijelovima tretiranih kultura, uzimajuéi u obzir:

— analiticke metode za neodrZive ostatke,
— krivulje rasta mikroorganizma u optimalnim uvjetima,
— proizvodnja/stvaranje neodrzivih ostataka u klju¢nim trenucima (npr. u predvideno vrijeme Zetve/berbe).
2.6.2.2. Odrzivi ostaci
(a) Drzave clanice ocjenjuju mogucu izloZenost ljudi i Zivotinja odrzivim ostacima putem prehrambenog lanca

zbog moguée pojave tih ostataka u ili na jestivim dijelovima tretiranih poljoprivrednih kultura. Posebno se
trebaju uzeti u obzir sljedece informacije:

— vjerojatnost preZzivljavanja, opstanka i umnozavanja mikroorganizma u ili na poljoprivrednim kulturama,
hrani ili sto¢noj hrani. Treba razmotriti razlicite stadije razvoja/zivotni ciklus mikroorganizma,

— informacije o ekoloskoj nisi,
— informacije o ponasanju u razli¢itim dijelovima okolisa,
— prirodna prisutnost mikroorganizma (ifili srodnog mikroorganizma),

— podaci o predlozenoj dobroj poljoprivrednoj praksi (ukljucujuéi broj i vremenski raspored primjena,
najve¢u dozu primjene, najmanji utrosak $kropiva naveden u uputi za uporabu, predloZene karence, ili
sigurnosne vremenske razmake u slucaju uporabe nakon Zetve) te dodatni podaci o primjeni predvideni u
dijelu B Priloga Uredbi (EU) br. 545/2011,

— prema potrebi, podaci o drugim registriranim sredstvima na podru¢ju predloZzene uporabe, tj. uporaba
sredstava koja sadrze isti mikroorganizam ili koja ostavljaju iste ostatke.

(b) Drzave clanice ocjenjuju odredene informacije o sposobnosti odrzivih ostataka da opstanu ili rastu u doma-
¢inu i sposobnost takvih ostataka da prouzroce ucinke/reakcije u domadinu. Posebno se trebaju uzeti u obzir
sljedeci podaci:

— medicinski podaci i istrazivanja toksiCnosti, infektivnosti i patogenosti predvideni u dijelu B Priloga
Uredbi (EU) br. 544/2011 i rezultati njihove progjene,
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2.7.

— razvojni stadiji/Zivotni ciklus mikroorganizma u tipi¢nim uvjetima okolia (npr. u ili na tretiranoj poljo-
privrednoj kulturi),

— nacin djelovanja mikroorganizma,

— bioloska svojstva mikroorganizma (npr. specificnost domacina).

Treba razmotriti razlicite stadije razvojafZivotni ciklus mikroorganizma.

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

— analiticke metode za odrZive ostatke,

— krivulje rasta mikroorganizma u optimalnim uvjetima,

— mogucnosti ekstrapolacije podataka s jedne poljoprivredne kulture na drugu.

Ponasanje u okolisu

Mora se uzeti u obzir bioloska sloZenost ekosustava i interakcije u mikrobioloskim zajednicama.

Podaci o podrijetlu i svojstvima (npr. specifiénosti) mikroorganizmajostataka njegovih metabolita/toksina kao i
njegova predlozena uporaba predstavljaju temelj za procjenjivanje njegovog ponasanja u okoliu. Treba uzeti u
obzir nacin djelovanja mikroorganizma.

Treba procijeniti ponasanje u okolisu svih poznatih relevantnih metabolita koje stvara mikroorganizam. Procjena
se mora napraviti za svaki dio okolida i temelji se na kriterijima navedenim u odjeljku 7. iv. dijela B Priloga
Uredbi (EU) br. 544/2011.

Pri ocjenjivanju ponaSanja sredstava u okoliSu, drzave clanice uzimaju u obzir sve dijelove okolisa, ukljucujuci
biotske ¢imbenike. Mora se procijeniti moguénost opstanka i umnozavanja mikroorganizama u svim dijelovima
okoliga, osim ako se mozZe obrazloZiti da pojedini mikroorganizmi nece dospjeti u odredeni dio okolisa. Mora se
razmotriti moguénost Sirenja ili pokretljivost mikroorganizama i ostataka njihovih metabolita/toksina.

Drzave clanice ocjenjuju moguéu kontaminaciju podzemnih voda, povrSinskih voda i vode za piée u pred-
loZenim uvjetima uporabe sredstva.

U ¢jelokupnoj ogjeni, drzave clanice obraaju posebnu pozornost na mogude Stetne ucinke na ljude preko
kontaminiranih podzemnih voda ako se aktivna tvar primjenjuje u osjetljivim podru¢jima, npr. onima u
kojima se crpi voda za pice.

Drzave clanice ocjenjuju rizik za vodeni dio okolisa ako se utvrdi da postoji mogucnost izloZenosti vodenih
organizama. Mikroorganizam moze prouzrociti rizike zbog svoje sposobnosti da se razmnozavanjem nastani u
okolisu i stoga moze dugoro¢no ili trajno utjecati na mikrobioloske zajednice ili njihove predatore.

Pri ovom se ocjenjivanju uzimaju u obzir sljedeée informacije:

(a) bioloska svojstva mikroorganizma;

(b) prezivljavanje mikroorganizma u okolisu;

(c) njegova ekoloska nisa;

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

(e) informacije o ponasanju u razli¢itim dijelovima okolia;
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2.8.

2.8.1.

(f) prema potrebi, informacije o mogucoj interferenciji s analitickim sustavima koji se koriste za kontrolu
kakvoce vode za pice kako je predvideno u Direktivi Vijeca 98/83[EZ (1);

(g) prema potrebi, podaci o drugim registriranim sredstvima na podru¢ju predloZene uporabe, tj. uporaba
sredstava koja sadrZe isti mikroorganizam ili koja ostavljaju iste ostatke.

Drzave ¢lanice procjenjuju moguénost da organizmi u atmosferi budu izloZeni sredstvu u predlozenim uvjetima
uporabe; ako ta moguénost postoji, procjenjuje se rizik za atmosferu. Mora se uzeti u obzir prijenos mikroorgan-
izma u atmosferi, na male ili velike udaljenosti.

Drzave ¢lanice procjenjuju mogucu izloZenost kopnenih organizama sredstvu u predloZenim uvjetima uporabe,
ako takva moguénost postoji, ocjenjuje se rizik za kopneni okolis. Mikroorganizam moze uzrokovati rizike zbog
svoje sposobnosti da se razmnoZavanjem nastani u okoliu i time dugoroc¢no ili trajno utjeCe 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 veli¢ina populacije mikroorganizma, ako se radi o autohtonom mikroorganizmu;
(¢) informacije o ponadanju u razlicitim dijelovima okolisa;

(f) prema potrebi, podaci o drugim registriranim sredstvima 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 moguce razine izloZenosti i
ucinke njegovih relevantnih metabolita/toksina. Potrebna je cjelokupna procjena rizika za okolis koji mogu
nastati zbog sredstva, uzimajui u obzir razine izloZenosti mikroorganizmima kako u okolisu tako i u organ-
izmima.

Drzave clanice procjenjuju mogucu izloZenost organizama koji ne pripadaju ciljanoj skupini u predloZenim
uvjetima uporabe te, ako takva mogucnost postoji, procjenjuju se rizici za organizme koji ne pripadaju ciljanoj
skupini.

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

Kako bi se procijenila moguénost izloZenosti, treba uzeti u obzir sljedece informacije:

(a) prezivljavanje mikroorganizma u odgovarajucem dijelu okolisa;

(b) njegova ekoloska nisa;

() prirodna velicina populacije mikroorganizma, ako se radi o autohtonom mikroorganizmu;
(d) informacije o ponasanju u razli¢itim dijelovima okolisa;

(e) prema potrebi, podaci o drugim registriranim sredstvima na podrucju 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.

() SL L 330, 5.12.1998., str. 32.



42

Sluzbeni list Europske unije

03/Sv. 49

2.8.1.1. Mikroorganizam moze predstavljati rizik zbog svoje sposobnosti da zarazi sustave domacina koji pripadaju
vrstama ptica i sisavaca 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:

(a) njegov nacin djelovanja;

(b) ostala bioloska svojstva;

(c) istrazivanja toksi¢nosti, patogenosti i infektivnosti za sisavce;
(d) istrazivanja toksicnosti, patogenosti i infektivnosti za ptice.

2.8.1.2. Sredstvo moze imati toksi¢ne u¢inke zbog djelovanja toksina ili dodataka u formulaciji. Kako bi se procijenili ti
ucinci, moraju se razmotriti sljede¢e informacije:

(a) istrazivanja toksicnosti za sisavce;
(b) istrazivanja toksicnosti za ptice;
() informacije o ponasanju u razli¢itim dijelovima okolisa.

Ako se u istrazivanjima uod&i smrtnost ili znaci trovanja, pri procjeni se mora izraunati omjer toksicnostif
izloZenosti na temelju omjera vrijednosti LDs, i procijenjene izloZenosti izrazene u mgfkg tjelesne teZine.

2.8.2.  Drzave clanice procjenjuju moguéu izloZzenost i ucinak na vodene organizme.

2.8.2.1. Mikroorganizam moze predstavljati rizik zbog svoje sposobnosti da zarazi vodene organizme i da se u njima
razmnoZava. Uzimajuéi u obzir sljedece informacije o mikroorganizmu, treba procijeniti da li se utvrdeni rizici
mogu promijeniti ovisno o formulaciji sredstva:

(a) njegov nacin djelovanja;
(b) ostala bioloska svojstva;
(c) istrazivanja toksi¢nosti, patogenosti i infektivnosti.

2.8.2.2. Sredstvo moze imati toksi¢ne u¢inke zbog djelovanja toksina ili dodataka u formulaciji. Kako bi se procijenili ti
ucinci, moraju se razmotriti sljede¢e informacije:

(a) istrazivanje toksi¢nosti za vodene organizme;
(b) informacije o ponasanju u razli¢itim dijelovima okolisa.

Ako se u istrazivanjima uod&i smrtnost ili znaci trovanja, pri procjeni se mora izraunati omjer toksicnostif
izloZenosti na temelju omjera vrijednosti ECs ifili NOEC vrijednosti i procijenjene izloZenosti.

2.8.3.  Drzave clanice procjenjuju moguéu izlozenost i ucinak na péele.

2.8.3.1. Mikroorganizam moze predstavljati rizik zbog svoje sposobnosti da zarazi pcele i da se u njima razmnoZzava.
Uzimajudéi u obzir sljedece informacije o mikroorganizmu, treba procijeniti da li se utvrdeni rizici mogu promi-
jeniti ovisno o formulaciji sredstva:

(a) njegov nacin djelovanja;
(b) ostala bioloska svojstva;
(c) istrazivanja toksi¢nosti, patogenosti i infektivnosti.

2.8.3.2. Sredstvo moze imati toksi¢ne u¢inke zbog djelovanja toksina ili dodataka u formulaciji. Kako bi se procijenili ti
ucinci, moraju se razmotriti sljede¢e informacije:

(a) istrazivanja toksi¢nosti za pcele;

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



03/Sv. 49

Sluzbeni list Europske unije

43

Ako se u istrazivanjima uo¢i smrtnost ili znaci trovanja, pri procjeni se mora izracunati kvocijent opasnosti na
temelju omjera doze izrazene u gfha i vrijednosti LDs izrazene u g/pcela.

2.8.4.  Drzave clanice procjenjuju mogucu izloZenost i u¢inak na druge clankonosce osim péela.

2.8.4.1. Mikroorganizam moze predstavljati rizik zbog svoje sposobnosti da zarazi i druge ¢lankonosce osim péela 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:

() njegov nacin djelovanja;
(b) ostala bioloska svojstva;
(c) istrazivanja toksi¢nosti, patogenosti i infektivnosti za pcele medarice i druge ¢lankonosce.

2.8.4.2. Sredstvo 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) istrazivanja toksi¢nosti za ¢lankonosce;
(b) informacije o ponasanju u razlicitim dijelovima okolisa;
(c) raspolozivi podaci iz osnovnih bioloskih pregleda (screeninga).

Ako se u istrazivanjima uoci smrtnost ili znaci trovanja, pri procjeni se mora izra¢unati omjer toksi¢nost/iz-
lozenost na temelju omjera vrijednosti ERsq i procijenjene izloZenosti.

2.8.5. Drzave ¢lanice procjenjuju mogucu izloZenost i ucinak na gujavice.

2.8.5.1. Mikroorganizam moze predstavljati rizik zbog svoje sposobnosti da zarazi gujavice i da se u njima razmnozZava.
Uzimajuéi u obzir sljedece informacije o mikroorganizmu, treba procijeniti da li se utvrdeni rizici mogu promi-
jeniti ovisno o formulaciji sredstva:

() njegov nacin djelovanja;
(b) ostala bioloska svojstva;
(c) istrazivanja toksi¢nosti, patogenosti i infektivnosti za gujavice.

2.8.5.2. Sredstvo moze imati toksi¢ne ucinke zbog djelovanja toksina ili dodataka u formulaciji. Kako bi se procijenili ti
ucdinci, moraju se razmotriti sljedee informacije:

(a) istrazivanja toksicnosti za gujavice;
(b) informacije o ponasanju u razli¢itim dijelovima okolisa.

Ako se u istrazivanjima uoci smrtnost ili znaci trovanja, pri procjeni se mora izracunati omjer toksi¢nost/iz-
lozenost na temelju omjera vrijednosti LCs, i procijenjene izloZenosti izrazene u mgfkg suhe tezine tla.

2.8.6. Drzave clanice procjenjuju mogucu izlozZenost i u¢inak na mikroorganizme u tlu.

2.8.6.1. Mikroorganizam moze predstavljati rizik zbog svoje sposobnosti da utjece na mineralizaciju dusika i ugljika u tlu.
Uzimajuéi u obzir sljedece informacije o mikroorganizmu, treba procijeniti da li se utvrdeni rizici mogu promi-
jeniti ovisno o formulaciji:

() njegov nacin djelovanja;
(b) ostala bioloska svojstva.

IstraZivanja se ne zahtijevaju, ako se moze dokazati da raspolozive informacije omoguc¢uju valjanu procjenjivanje
rizika.
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2.8.6.2. Drzave clanice procjenjuju utjecaj stranih/nezavicajnih mikroorganizama na mikroorganizme koji ne pripadaju
ciljanoj skupini i na njihove predatore nakon primjene sredstva u skladu s predlozenim uvjetima uporabe.
Istrazivanja se ne zahtijevaju ako se moze dokazati da raspolozive informacije omogucuju valjanu procjenjivanje
rizika.

2.8.6.3. Sredstvo moze imati toksi¢ne u¢inke zbog djelovanja toksina ili dodataka u formulaciji. Kako bi se procijenili ti
ucinci, moraju se razmotriti sljede¢e informacije:

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

(b) sve raspolozive informacije dobivene osnovnim bioloskim pregledima (screening).

2.9. Zakljucci i prijedlozi

Drzave ¢lanice donose zakljucke o tome je li potrebno dostaviti dodatne informacije ifili istrazivanja i poduzeti
mjere za ograniCenje rizika. Drzave ¢lanice moraju opravdati prijedloge za razvrstavanje i oznacavanje sredstava.

C. ODLUCIVANJE
1. Opca nacela
1.1. Prema potrebi, drzave ¢lanice mogu nametnuti odredene uvjete i ograniCenja uz odobrenja koja izdaju. Vrsta i

ostrina tih mjera mora biti odredena na temelju vrste i opsega ocekivanih prednosti i mogucih rizika i one
moraju biti primjerene.

1.2. Drzave Clanice osiguravaju da se prilikom odlucivanja o davanju odobrenja, uzimaju se u obzir uvjeti poljopri-
vredne proizvodnje te fitosanitarni ili ekoloski uvjeti (ukljucujuéi klimatske) na podru¢jima predlozene uporabe.
Na temelju tih razmatranja mogu se utvrditi posebni uvjeti i ogranicenja uporabe i u odobrenju koje se izdaje za
pojedina podruja, a ne za druga podru¢ja unutar drzave Clanice.

1.3. Drzave clanice osiguravaju da doze i broj primjena sredstva predstavljaju najmanje koli¢ine potrebne za posti-
zanje Zeljenog ucinka, ¢ak i onda kad vece koli¢ine ne bi dovele do neprihvatljivih rizika za zdravlje ljudi ili
zivotinja ili za okolis. Odobrene doze moraju biti primjerene i razlikovati se ovisno o poljoprivrednim, fitosa-
nitarnim i ekoloskim uvjetima (ukljucujuéi klimatske) na razlicitim podru¢jima za koja se izdaje odobrenje.
Medutim, doze i broj primjena ne smiju dovesti do neZeljenih ucinaka, kao 3to je razvoj otpornosti.

1.4. Drzave clanice osiguravaju da se prilikom odlucivanja, ako je sredstvo namijenjeno za uporabu u integriranoj
poljoprivrednoj proizvodnji, uvazavaju nacela integrirane zastite bilja od Stetocina.

1.5. S obzirom da se ocjenjivanje temelji na podacima o ogranicenom broju reprezentativnih vrsta, drzave clanice
osiguravaju da uporaba sredstva nema dugorocne posljedice na brojnost i raznolikost vrsta koje ne pripadaju
ciljanoj skupini.

1.6. Prije izdavanja odobrenja, drzave clanice osiguraju da nacrt etikete i upute za uporabu:

(a) ispunjavaju sve zahtjeve utvrdene Uredbom Komisije (EU) 547/2011;

(b) sadrzavati informacije o zastiti korisnika u skladu sa zakonodavstvom EU o zastiti na radu;

(c) sadrzavati uvjete i ograni¢enja uporabe sredstva za zastitu bilja smije ili ne smije koristiti kako se navodi u
tockama 1.1 do 1.5;

(d) i da u odobrenju moraju biti navedeni podaci navedeni u prilozima IL i IIl. Uredbi (EU) 547/2011 i ¢lanku
10. stavcima 1.2, 2.4, 2.5 i 2.6 Direktive 1999/45/EZ.
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1.7.

1.8.

1.9.

Prije izdavanja odobrenja drzave clanice:
(a) osiguravaju da predlozena ambalaza bude u skladu s odredbama Direktive 1999/45/EZ;
(b) osiguravaju da su:

— postupci unistenja sredstva,

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

— postupci dekontaminacije i uniStenja ambalaze,

u skladu s odgovarajuéim zakonskim odredbama.

Odobrenje se izdaje samo ako su ispunjeni svi zahtjevi iz tocke 2. Medutim, ako jedan ili viSe posebnih zahtjeva
u pogledu odlucivanja iz tocke 2.4. nisu u cijelosti ispunjeni, odobrenje se izdaje samo ako prednosti uporabe
sredstva u predloZenim uvjetima uporabe imaju prevagu nad mogudéim $tetnim ucincima njegove uporabe. Sva
ogranic¢enja u pogledu uporabe sredstva povezana s neispunjavanjem nekih od gore zahtjeva iz tocke 2.4.moraju
biti navedena u uputi za uporabu. Te prednosti mogu biti:

(a) podupiranje mjera integrirane zastite bilja ili organskog uzgoja i kompatibilnosti s tim mjerama;
(b) olaksavanje primjene strategija za smanjenje rizika od razvoja otpornosti;

(c) smanjenja rizika za primjenitelje i za potrosace;

(d) smanjenja onecisCenja okolisa i smanjenja utjecaja na vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini.

Ako je odobrenje izdano u skladu sa zahtjevima predvidenim ovim Prilogom, drzave ¢lanice mogu, u skladu s
¢lankom 44:

() utvrditi, ako je moguce, po moguénosti blisko suraduju¢i s podnositeljem zahtjeva, mjere za poboljsanje
u¢inkovitosti sredstva; ifili

(b) definirati, ako je moguce, u bliskoj suradnji s podnositeljem, mjere za dodatno smanjenje izloZenosti do koje
bi moglo dodi tijekom i nakon primjene sredstva.

Drzave clanice obavjes¢uju podnositelja zahtjeva o svim mjerama iz tocaka (a) ili (b) i pozivaju podnositelje
zahtjeva da dostave sve dodatne podatke i informacije potrebne za odredivanje ucinkovitosti i mogucih rizika u
promijenjenim uvjetima.

Drzave clanice osiguravaju, u mjeri u kojoj je to mogude, da za sve mikroorganizme koji se razmatraju u pogledu
odobravanja, podnositelj zahtjeva dostavi sva relevantna saznanja i informacije iz literature koje su mu dostupne
u trenutku podnosenja zahtjeva.

Ako je mikroorganizam genetski modificiran, kako je definirano u Direktivi 2001/18/EZ, ne izdaje se odobrenje
osim ako se dostavi ocjena napravljena u skladu s Direktivom 2001/18/EZ, kao $to se trazi u skladu s ¢lankom
53. stavkom 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009. Potrebno je dostaviti odgovaraju¢u odluku koju su donijela nadlezna
tijela u skladu s Direktivom 2001/18/EZ.

U skladu s ¢lankom 53. stavkom 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009, odobrenje se ne izdaje za sredstvo za zastitu
bilja koje sadrzi genetski modificirani organizam osim ako se odobrenje izdaje u skladu s dijelom C Direktive
2001/18/EZ prema kojem se taj organizam moze pustati u okolis.

Odobrenje se ne izdaje ako su u sredstvu prisutni relevantni metaboliti/toksini (tj. oni za koje se ocekuje da Ce
biti Stetni za zdravlje ljudi ifili okolis) koje stvara mikroorganizam ifili mikrobioloski kontaminanti, odobrenje se
ne izdaje ako nije moguée dokazati da je prisutna koli¢ina prije i nakon predloZene uporabe na prihvatljivoj
razini.
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1.14. Drzave clanice moraju osigurati primjenu odgovarajuéih mjera kontrole kakvocée kako bi se jamcio identitet
mikroorganizma i sadrzaj sredstva. Te mjere moraju obuhvacati sustav (HACCP) — Analiza opasnosti i kontrole
kritiénih tocaka ili istovrijedni sustav.

2. Posebna nacela

Posebna nacela se primjenjuju ne dovodedi u pitanje opca nacela navedena u odjeljku 1.

2.1. Identitet

Drzave clanice osiguravaju da odredeni mikroorganizam bude pohranjen u medunarodno priznatoj zbirci kultura
i da ima svoj pristupni broj. Svaki se mikroorganizam mora identificirati i imenovati na razini vrste i karakte-
rizirati na razini soja. Moraju se navesti i podaci o tome radi li se o izvornom mikroorganizmu, ili o spontanom
ili induciranom mutantu, ili o GMO.

2.2.  Bioloska i tehnicka svojstva

2.2.1.  Mora se dostaviti dovoljno podataka kako bi se mogao procijeniti najmanji i najveéi sadrzaj mikroorganizma u
materijalu kori§tenom za proizvodnju sredstava kao i u samom sredstvu. Koliko god je to mogude, treba odrediti
sadrzaj ili koncentraciju drugih sastojaka i dodataka u sredstvu i kontaminiraju¢ih mikroorganizama nastalih u
proizvodnom procesu. Drzave clanice osiguravaju da se koli¢ina kontaminiraju¢ih mikroorganizama kontrolira i
zadrzava na prihvatljivoj razini. Pored toga, treba navesti fizikalna svojstva i stanje sredstva, po moguénosti u
skladu s ,Katalogom vrsta formulacija za pesticide i medunarodni sustav oznacavanja” (CropLife International
Technical Monogaph No 2, 5th Edition, 2002)".

2.2.2.  Odobrenje se ne izdaje ako se u bilo kojoj fazi razvoja sredstva na osnovi mikroorganizma pokaze na temelju
razvijene otpornosti, prijenosa otpornosti ili drugog mehanizma da moze do¢i do interferencije s u¢inkovitos¢u
antimikrobnog sredstva koje se koristi u humanoj ili veterinarskoj medicini.

2.3. Dodatni podaci

Odobrenje se ne izdaje ako se ne dostave potpune informacije o neprekidnoj kontroli kakvoée proizvodne
metode, proizvodnog procesa i sredstva. Posebno treba razmotriti spontane promjene glavnih osobina mikroor-
ganizma te prisutnost kontaminiraju¢ih mikroorganizama. Moraju se 3to je moguce detaljnije opisati i to¢no
navesti mjerila osiguranja kakvoce proizvodnje i tehnike koristene za osiguranje ujednacene kakvoce sredstva.

2.4. Odlucivanje o ucinkovitosti
24.1. U¢inkovitost

2.4.1.1. Odobrenje se ne izdaje ako predlozene uporabe ukljucuju preporuke za suzbijanje ili zastitu od organizama koji
se na temelju steCenog iskustva ili znanstvenih dokaza ne smatraju Stetnim u normalnim uvjetima poljoprivredne
proizvodnje te fitosanitarnim i ekoloskim uvjetima (ukljucujudi klimatske) u podru¢jima predloZene uporabe ili
ako se drugi predvideni ucinci ne smatraju korisnim u tim uvjetima.

2.4.1.2. Razina, dosljednost i trajanje suzbijanja ili zastite ili drugih predvidenih ucinaka moraju biti slicni kao i kod
uporabe odgovarajuceg referentnog sredstva. Ako ne postoji odgovarajuce referentno sredstvo, mora se dokazati
korisnost sredstva u pogledu razine, dosljednosti i trajanja suzbijanja ili zastite ili drugih predvidenih u¢inaka u
uvjetima poljoprivredne proizvodnje te fitosanitarnim i ekoloskim uvjetima (ukljucujuéi klimatske) na podrucju
predlozene uporabe.

2.4.1.3. Prema potrebi, u¢inak na prinos pri uporabi sredstva ili smanjenje gubitaka tijekom uskladistenja mora, po
kolicini ifili kakvodi, biti slican u¢inku koji se postize uporabom odgovarajuéeg referentnog sredstva. Ako ne
postoji odgovarajuCe referentno sredstvo, moraju se prikazati ucinci sredstva na prinos ifili kakvocu i na
smanjenje gubitaka pri uskladiStenju u uvjetima poljoprivredne proizvodnje te fitosanitarnim i ekoloskim uvje-
tima (ukljucujuéi klimatske) na podru¢ju predlozene uporabe.

2.4.1.4. Zaklju¢ci o ucinkovitosti sredstva moraju biti primjenjivi za sva podru¢ja drzave clanice u kojoj se ono treba
odobriti i za sve uvjete predloZene uporabe, osim kada se u predlozenoj uputi za uporabu navodi da je sredstvo
namijenjeno za uporabu u odredenim posebnim okolnostima (npr. za lakSe oblike zaraze, posebne vrste tla ili
posebne uvjete uzgoja).
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2.4.1.5. Ako se u predlozenoj uputi za uporabu sredstva zahtijeva njegovo mijeSanje s drugim navedenim sredstvima ili
pomocnim sredstvima, mjeSavina mora postizati Zeljeni u¢inak i biti u skladu s nacelima navedenim u toc¢kama
2.4.1.1 do 2.4.1.4.

Ako se u predlozenoj uputi za uporabu sredstva preporuCuje njegovo mijesanje s drugim sredstvima ili
pomoénim sredstvima, drzave ¢lanice prihvacaju preporuke jedino ako su obrazloZene.

2.4.1.6. Ako postoje dokazi o razvoju otpornosti patogena na sredstvo za zastitu bilja, drzava clanica odlucuje da li
predloZena strategija sprjeCavanja razvoja otpornosti rjeSava ovo pitanje u odgovarajuoj i dovoljnoj mjeri.

2.4.1.7. Za suzbijanje kraljeznjaka mogu se registrirati jedino sredstva koja sadrze neodrzive mikroorganizme. Zeljeni
ucinak na kraljeznjake koji se suzbijaju mora se posti¢i ne uzrokujuci nepotrebnu patnju ili bol kod tih Zivotinja.

2.42. Neprihvatljivi u¢inci na bilje ili biljne proizvode

2.4.2.1. Ne smije biti znacajnih fitotoksi¢nih u¢inaka na tretirano bilje ili biljne proizvode ako su u predloZenoj uputi za
uporabu navedena odgovarajuca ograniCenja uporabe.

2.4.2.2. Smanjenje prinosa zbog fitotoksi¢nih uc¢inaka ne smije biti veCe od smanjenja do kojeg bi doslo da se sredstvo ne
upotrebljava, ako se to smanjenje ne nadoknaduje na drugi nacin kao sto je poboljsanje kakvoce tretiranog bilja
ili biljnih proizvoda.

2.4.2.3. Ne smije biti neprihvatljivih 3tetnih ucinaka na kakvocu tretiranog bilja ili biljnih proizvoda. U slucaju Stetnih
ucinaka na preradu u uputi za uporabu mora biti navedeno da se sredstvo ne smije upotrebljavati na kulturama
namijenjenim daljnjoj preradi.

2.4.2.4. Ne smije biti neprihvatljivih Stetnih ucinaka na tretirano bilje ili biljne proizvode namijenjene razmnozZavanju,
kao $to su ucinci na Zivotnu sposobnost, klijanje, nicanje, ukorjenjivanje i rast, U uputi za uporabu mora biti
navedeno da se sredstvo ne smije upotrebljavati na bilju ili biljnim proizvodima namijenjenim razmnozZavanju.

2.4.2.5. Ne smije biti neprihvatljivog utjecaja na sljedece kulture u plodoredu. U uputi za uporabu mora biti navedeno da
odredene poljoprivredne kulture mogu biti ugroZene i da se ne smiju uzgajati nakon tretirane kulture.

2.4.2.6. Ne smije biti neprihvatljivog utjecaja na susjedne poljoprivredne kulture. U uputi za uporabu mora biti navedeno
da se sredstvo ne smije primjenjivati u blizini odredenih osjetljivih kultura.

2.4.2.7. Ako se u predloZenoj uputi za uporabu preporucuje mijeSanje sredstva s drugim sredstvima ili pomo¢nim
sredstvima, mjeSavina mora biti u skladu s nacelima iz tocaka 2.4.2.1. do 2.4.2.6.

2.4.2.8. Predlozeni postupci za CiSenje uredaja za primjenu moraju biti jasni, uc¢inkoviti i lako primjenjivi, kako bi se
osiguralo uklanjanje ostataka sredstva koji bi mogli naknadno uzrokovati $tetu.

2.5.  Metode identifikacije/otkrivanja i odredivanja

Predlozene metode moraju odgovarati najnovijim tehnickim dostignuéima. Metode za sustavno pracenje poslije
izdavanja odobrenja trebaju ukljucivati uporabu uobicajeno dostupnih reagensa i opreme.

2.5.1.  Odobrenje se ne izdaje ako ne postoji odgovarajuca dovoljno kvalitetna metoda za identificiranje i odredivanje
mikroorganizma i neodrzivih sastojaka (npr. toksina, necisto¢a i dodataka u formulaciji). Ako sredstvo sadrzi vise
od jednog mikroorganizma, preporucene metode bi trebale omoguéiti identifikaciju i odredivanje svakog od njih.
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2.6.1.6.

2.6.1.7.

2.6.1.8.

2.6.1.9.
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Odobrenje se ne izdaje ako nema odgovarajuéih metoda za post-registracijsku kontrolu i sustavno pracenje
odrzivih ifili neodrzivih ostataka. Moraju postojati metode za analizu:

(a) bilja, bilinih proizvoda, prehrambenih proizvoda biljnog i Zivotinjskog podrijetla i sto¢ne hrane ako dolazi do
pojave toksikoloski relevantnih ostataka. Ostaci se smatraju relevantnim ako je za njih propisana MDK, radna
zabrana, sigurnosni vremenski razmaci ili druge sli¢ne mjere opreza;

(b) tla, vode, zraka ifili tjelesnih tkiva ako dolazi do pojave toksikoloski, ekotoksikoloski ili ekoloski relevantnih
ostataka.

Utjecaj na zdravlje ljudi ili Zivotinja
Utjecaj sredstva za zaStitu bilja na zdravlje ljudi i Zivotinja

Odobrenje se ne izdaje 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.

Odobrenje se ne izdaje ako bi mikroorganizam ifili sredstvo koje sadrzi mikroorganizam mogli, u predlozenim
uvjetima uporabe, ukljucujudi i najgori mogudi slucaj, stvarati kolonije ili uzrokovati stetne ucinke kod ljudi ili
Zivotinja.

Pri izdavanju odobrenja za sredstvo 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
izlozeni preko okolisa ili na radnom mjestu, te na Zivotinje.

Razumijeva se da svi mikroorganizmi mogu uzrokovati preosjetljivost, osim ako se na temelju relevantnih
informacija utvrdi da ne postoji opasnost od nastanka preosjetljivosti, uzimajuéi u obzir imunoloski ugrozene
i druge osjetljive pojedince. U odobrenju treba navesti da se mora nositi zastitna odjeca i prikladne rukavice, te
da se ne smije udisati sredstvo koje sadrzi mikroorganizam. PredloZeni uvjeti uporabe mogu zahtijevati koristenje
dodatne zastitne odjece i opreme.

Ako predlozeni uvjeti uporabe zahtijevaju koristenje zastitne odjece, odobrenje se ne izdaje ako ta odjeca nije
u¢inkovita i u skladu s odgovaraju¢im odredbama EU-a te ako nije lako dostupna korisniku i nosiva u uvjetima
uporabe sredstva, posebno imajuéi u vidu klimatske uvjete.

Odobrenje se ne izdaje ako je poznato da prijenos genetskog materijala iz mikroorganizma na druge organizme
moze dovesti do Stetnih uc¢inaka na zdravlje ljudi i Zivotinja, ukljucujudi i otpornost na tvari koje se koriste u
svrhu lijecenja.

Sredstva za zastitu bolja koja zbog svojih svojstava ili zbog pogresnog rukovanja ili uporabe mogu dovesti do
veceg stupnja rizika, podlijezu posebnim ograni¢enjima kao Sto su ograni¢enja glede velicine ambalaze, vrste
formulacije, distribucije, uporabe ili nacina uporabe.Sredstva koja su razvrstana kao vrlo toksi¢na (T+) mogu se
registrirati samo za profesionalnu uporabu.

Utvrdene radne zabrane i sigurnosni vremenski razmaci ili druge mjere opreza moraju biti takve da ne moze doci
do stvaranja kolonija ili Stetnih ucinaka na druge nazocne osobe ili radnike koji su izloZeni nakon primjene
sredstva.

Utvrdene radne zabrane i sigurnosni vremenski razmaci ili druge mjere opreza moraju biti takve da ne moze dodi
do stvaranja kolonija ili $tetnih u¢inaka na Zivotinje.

Utvrdene radne zabrane i sigurnosni vremenski razmaci 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.

Uvjeti za odobrenje moraju biti u skladu s Direktivom 98/24/EZ i Direktivom 2000/54/EZ Europskog parla-
menta i Vijeca (!). Uzimaju se u obzir eksperimentalni podaci i podaci relevantni za prepoznavanje simptoma
infekcije ili patogenosti te podaci o ucinkovitosti prve pomodi i terapijskih mjera. Uvjeti za odobrenje trebaju
takoder biti u skladu s Direktivom 2004/37/EZ. Uvjeti za odobrenje trebaju takoder biti u skladu s Direktivom
Vijeca 89/656[EEZ (2).

262, 17.10.2000., str. 21.
393, 30.12.1989., str. 18.
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2.6.2. Utjecaj ostataka na zdravlje ljudi i Zivotinja

2.6.2.1. Odobrenje se ne izdaje ako nema dovoljno podataka o sredstvu na osnovi mikroorganizma na temelju kojih se
moze zakljuciti da ne dolazi do Stetnih 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. Odobrenje se ne izdaje ako pojava odrzivih ifili neodrzivih ostataka ne odraZava najmanje koliCine sredstva
potrebne za odgovarajucu zastitu bilja u skladu s nacelima dobre poljoprivredne prakse i primijenjenom na nacin
(ukljucujudi karence ili sigurnosne vremenske razmake) koji osigurava da prisutnost odrzivih ostataka u trenutku
Zetve[branja, klanja Zivotinja ili nakon uskladistenja bude svedena na najmanju mjeru.

2.7. Ponasanje u okolisu

2.7.1. Odobrenje se ne izdaje ako raspolozive informacije ukazuju da zbog ponasanja sredstva u okolisu moze do¢i do
neprihvatljivih Stetnih ucinaka na okolis.

2.7.2. Odobrenje se ne izdaje ako kontaminacija podzemnih voda, povrinskih voda i vode za pice, koja se ocekuje kao
rezultat uporabe sredstva u predlozenim uvjetima uporabe, moze uzrokovati interferenciju s analitickim susta-
vima za kontrolu kvalitete vode za pi¢e predvidenim u Direktivi 98/83/EZ.

2.7.3.  Odobrenje se ne izdaje ako kontaminacija podzemnih voda, koja se ocekuje kao rezultat uporabe sredstva u
predlozenim uvjetima uporabe, premasuje nizu od sljedec¢ih grani¢nih vrijednosti:

(a) parametre ili najvece dopustene koncentracije utvrdene Direktivom 98/83[EZ; ili

(b) parametre ili najvise dopustene koncentracije utvrdene za sastojke u sredstvu, kao $to su relevantni meta-
boliti/toksini u skladu s Direktivom 2000/60/EZ; ili

(c) parametre za mikroorganizam ili najviSe dopustene koncentracije utvrdene za sastojke u sredstvu za zastitu
bilja kao $to su relevantni metaboliti/toksini prilikom odobravanja mikroorganizma u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1107/2009, na osnovu odgovarajucih podataka, a posebno toksikoloskih podataka ili, ako ta koncen-
tracija nije utvrdena, koncentraciju koja odgovara 1/10 dopustenog PDU koji je utvrden kad je mikroorga-
nizam bio odobren u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009,

osim ako je znanstveno dokazano da se u relevantnim uvjetima u polju niza koncentracija ne premasuje.

2.7.4. Odobrenje se ne izdaje ako oneciéenje povrsinskih voda, koje se ocekuje kao rezultat uporabe sredstva u
predloZenim uvjetima uporabe:

(a) premasuje, ako se povrsinska voda sa podrucja predlozene uporabe vrijednosti koristi za dobivanje vode za
pie, koncentracije iznad kojih ne postoji sukladnost s kakvoom vode za pice utvrdena u skladu s Direk-
tivom 2000/60/EZ; ili

(b) premasuje vrijednosti za sastojke u sredstvu, kao 3to su relevantni metaboliti/toksini, koji su utvrdeni, u
skladu s Direktivom 2000/60/EZ; ili

(c) ima neprihvatljiv utjecaj na vrste koje ne pripadaju ciljanoj skupini, ukljucujuéi Zivotinje, u skladu s odgo-
varajuéim zahtjevima utvrdenim u tocki 2.8.

Predlozene upute za uporabu sredstva, ukljucujuci postupke Cis¢enja uredaja za primjenu sredstva, moraju biti
takve da se moguénost slucajne kontaminacije povriinskih voda svede na najmanju mjeru.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

Odobrenje se ne izdaje ako je poznato da prijenos genetskog materijala iz mikroorganizma na druge organizme
moze dovesti do neprihvatljivih u¢inaka na okolis.

Odobrenje se ne izdaje ako ne postoji dovoljno podataka o moguéem opstanku i kompeticiji mikroorganizma i
relevantnih sekundarnih metabolita/toksina u ili na poljoprivrednoj kulturi u uvjetima okolisa koji prevladavaju u
trenutku i nakon predloZene uporabe.

Odobrenje se ne izdaje ako se moze ocekivati da ¢e mikroorganizam ifili njegovi moguéi relevantni metaboliti/
toksini opstati ili biti postojani u okoliu u koncentracijama koje su znatno vece od prirodnih referentnih
vrijednosti, uzimaju¢i u obzir ponavljanu primjenu tijekom godina, osim ako pouzdana procjena rizika ne
ukazuje da su rizici od nakupljenih najvisih vrijednosti prihvatljivi (plateau concentrations).

Utjecaj na organizme koji ne pripadaju ciljanoj skupini

Drzave ¢lanice osiguravaju 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 koje sadrzi mikroor-
ganizam nakon predlozene uporabe.

Drzave ¢lanice osiguravaju 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.

Ako postoji mogucénost da ptice i drugi kopneni kraljeznjaci koji ne pripadaju ciljanoj skupini budu izloZeni,
odobrenje se ne izdaje ako je:

(a) mikroorganizam patogen za ptice i druge kopnene kraljeznjake koji ne pripadaju ciljanoj skupini;

(b) u slucaju toksi¢nih u¢inaka sastojaka u sredstvu, kao $to su relevantni metaboliti/toksini, omjer toksi¢nost/
izloZenost manji od 10 na temelju akutne vrijednosti LD, ili ako je omjer dugotrajna toksi¢nost/izlozenost
manji od 5, osim ako se na temelju odgovarajue procjene rizika jasno utvrdi da u uvjetima u polju ne dolazi
do neprihvatljivih u¢inaka — izravno ili neizravno — nakon uporabe sredstva u skladu s predloZzenim uvjetima
uporabe.

Ako postoji moguénost da vodeni organizmi budu izloZeni, odobrenje se ne izdaje ako je:
(a) mikroorganizam patogen za vodene organizme;

(b) u slucaju toksi¢nih ucinaka sastojaka u sredstvu, kao $to su relevantni metaboliti/toksini, omjer toksi¢nost/
izlozenost manji od 100 u slucaju akutne toksi¢nosti (ECs,) za rod Daphnia i ribe i 10 za dugotrajnu/
kroni¢nu toksi¢nosti za alge (ECs), rod Daphnia (NOEC) i ribe (NOEC), osim ako se na temelju odgovarajuce
progjene rizika jasno utvrdi da u uvjetima u polju ne dolazi do neprihvatljivih uc¢inaka na Zivotnu sposobnost
izlozenih vrsta — izravno ili neizravno — nakon uporabe sredstva u skladu s predlozenim uvjetima uporabe.

Ako postoji mogucnost izlozZenosti péela, odobrenje se ne izdaje ako je:
(a) mikroorganizam patogen za pcele;

(b) u slucaju toksi¢nih ucinaka sastojaka u sredstvu, kao $to su relevantni metaboliti/toksini, omjer opasnosti za
oralnu i kontaktnu izloZenost pcela medarica ve¢i od 50, osim ako se na temelju odgovarajue procjene
rizika jasno utvrdi da u uvjetima u polju ne dolazi do neprihvatljivih uc¢inaka na licinke péela, ili na
ponasanje pcela, ili na prezivljavanje i razvoj pcelinjih zajednica nakon uporabe sredstva u skladu s pred-
loZzenim uvjetima uporabe.

Ako postoji moguénost da drugi ¢lankonosci osim pcela budu izloZeni, odobrenje se ne izdaje ako je:
(a) mikroorganizam patogen za druge clankonosce osim péela;

(b) u slucaju toksi¢nih u¢inaka zbog sastojaka u sredstvu, kao $to su relevantni metaboliti/toksini, osim ako se na
temelju odgovarajue procjene rizika jasno utvrdi da u uvjetima u polju ne dolazi do neprihvatljivih u¢inaka
na te organizme nakon uporabe sredstva u skladu s predloZenim uvjetima uporabe. Sve tvrdnje o selek-
tivnosti i svi prijedlozi za uporabu u sustavu integrirane zastite bilja moraju biti potkrijepljeni odgovarajuéim
podacima.
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2.8.5.

2.8.6.

Ako postoji moguénost izloZenosti gujavica, odobrenje se ne izdaje ako je mikroorganizam patogen za gujavice
ili ako je u slucaju toksi¢nih ucinaka sastojaka u sredstvu, kao 3to su relevantni metaboliti/toksini, omjer akutna
toksi¢nost/izloZenost za gujavice manji od 10 ili ako je omjer dugotrajna toksi¢nost/izloZzenost manji od 5, osim
ako se putem odgovarajule procjene rizika jasno utvrdi da u uvjetima u polju, nakon uporabe sredstva u
predloZenim uvjetima uporabe, populacije gujavica nisu ugroZene.

Ako postoji moguénost izlozenosti mikroorganizama u tlu koji ne pripadaju ciljanoj skupini, odobrenje se ne
izdaje 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 u skladu s predlozenim uvjetima uporabe, ne dolazi do neprihvatljivog utjecaja na mikrobio-
losku zajednicu, uzimajudi u obzir sposobnost razmnozavanja mikroorganizama.
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