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NARIADENIE KOMISIE (Elj) 20221440
z 31. augusta 2022,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 284/2013, pokial ide o informdcie, ktoré sa maji predlozit
v pripade pripravkov na ochranu rastlin, a osobitné poziadavky na pripravky na ochranu rastlin
obsahujice mikroorganizmy

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 78 ods. 1 pism. b),

kedze:

(1) V nariadeni Komisie (EU) ¢ 284/2013 () sa stanovuji poziadavky na tdaje o pripravkoch na ochranu rastlin
obsahujticich G¢inné latky. V pripade pripravkov na ochranu rastlin obsahujticich ti¢inné latky, ktoré s chemickymi
latkami, sa tieto poZziadavky stanovujii v Casti A prilohy k uvedenému nariadeniu a v pripade pripravkov na ochranu
rastlin obsahujdcich G¢inné latky, ktoré st mikroorganizmami, sa tieto poziadavky stanovuji v Casti B uvedenej
prilohy, pri¢om v tivodnej ¢asti danej prilohy sa stanovuji spolo¢né poziadavky.

(2)  Cielom stratégie ,Z farmy na stol“ v zdujme spravodlivého, zdravého potravinového systému Setrného k Zivotnému
prostrediu () je znizit zdvislost od chemickych pripravkov na ochranu rastlin a mieru ich pouZivania, a to aj
ulahéenim uvddzania biologickych G¢innych latok, ako st mikroorganizmy, na trh. Na dosiahnutie tychto cielov
treba 3pecifikovat poziadavky na ddaje tykajtce sa pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich mikroorganizmy
s prihliadnutim na najnovsie vedecké a technické poznatky, ktoré presli znaénym vyvojom.

(3)  V sacasnosti dostupné vedecké poznatky o pripravkoch na ochranu rastlin obsahujicich mikroorganizmy, najma
pokial ide o priamu ucinnost, (celkovi) ticinnost, relevantnost necistot a toxicitu urcitych chemickych latok, ktoré
mozu byt pritomné v tychto pripravkoch na ochranu rastlin, veda k potrebe lepsie Specifikovat urcité vymedzenia
pojmov, ktoré sa uplatiiujd v casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013. Tieto vymedzenia sa vztahuji aj na cast
A uvedenej prilohy, ktord sa tyka pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich chemické Gi¢inné létky, a preto je
vhodné zmenit Gvod prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

(4)  KedZe mikroorganizmy si na rozdiel od chemickych latok Zivé organizmy, vyzaduji si osobitny pristup
zohladnujiici aj nové vedecké poznatky, ku ktorym sa dospelo v oblasti bioldgie mikroorganizmov. Uvedené
vedecké poznatky spocivaji v novych informécidch o délezitych vlastnostiach mikroorganizmov, ako je ich
patogenita a infek¢nost, moznd produkcia prislusného(-ych) metabolitu(-ov) vzbudzujiceho(-ich) obavy
a schopnost prendsat gény antimikrobidlnej rezistencie na iné mikroorganizmy, ktoré st patogénne a vyskytuji sa
v eurdpskom prostred], ¢o mdze mat vplyv na aéinnost antimikrobik pouzivanych v humannej alebo veterinarnej
medicine.

() U.v.EUL 309,24.11.2009,s. 1.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 2842013 z 1. marca 2013, ktorym sa v stlade s nariadenfim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovuji poziadavky na ddaje o pripravkoch na ochranu rastlin
(U.v.EUL 93, 3.4.2013, 5. 85).

() Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov: Stratégia
,Z farmy na stol“ v zaujme spravodlivého, zdravého potravinového systému Setrného k zZivotnému prostrediu (COM/2020/381 final,
https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/[?qid=159040460249 5&uri=CELEX:52020DC0381).
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(5)  Sucasny stav vedeckych poznatkov o pripravkoch na ochranu rastlin obsahujicich mikroorganizmy umozuje lepsi
a $pecifickejsi pristup k ich posudzovaniu, ktory je zaloZeny na mechanizme tGcinku a ekologickych vlastnostiach
prislusnych druhov, pripadne prislusnych kmefiov mikroorganizmov. KedZze umoziuje cielenejsie posudzovanie
rizika, takéto vedecké poznatky by sa mali zohladnit pri posudzovani rizik, ktoré predstavujii pripravky na ochranu
rastlin obsahujiice mikroorganizmy.

(6)  Preto je v zdujme lepSieho zohladnenia najnovsieho vedeckého vyvoja a osobitnych biologickych vlastnosti
pripravkov na ochranu rastlin obsahujiicich mikroorganizmy, ako aj zachovania vysokej trovne ochrany ludského
zdravia, zdravia zvierat a Zivotného prostredia potrebné zodpovedajicim spésobom upravit sicasné poziadavky na
adaje.

(7)  Je vhodné zmenit ¢ast B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 tak, aby sa aktualizovali poziadavky na tdaje
s ohladom na najnovsi vedecky vyvoj a aby sa prispdsobili osobitnym biologickym vlastnostiam mikroorganizmov.-

(8)  Stcasny nazov Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 odkazuje na pripravky na ochranu rastlin obsahujiice
mikroorganizmy vrdtane virusov. V ¢ldnku 3 bode 15 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa vSak uz mikroorganizmy
vymedzuji, pricom vymedzenie tohto pojmu zahifia virusy. Je vhodné dodrzat silad s ¢lankom 3 bodom 15
uvedeného nariadenia, a teda nie je potrebné osobitne odkazovat na virusy.

(9)  Zaroven je vhodné zaviest vymedzenie pojmu ,technickd mikrobidlna ldtka na kontrolu skodcov* (Microbial Pest
Control Agent as manufactured, dalej len ,technickd MPCA*), pretoZe urcité testy je nutné vykonat na vzorke
technickej MPCA a nie na tc¢innej latke alebo inych zlozkach technickej MPCA po precisteni. Je naozaj vhodnejsie
odkazovat jednym pojmom na technické mikroorganizmy a na vsetky zlozky zahrnuté vo vyrobnej 3arzi, ktoré
mozu byt relevantné z hladiska postidenia rizika, ako napr. relevantné kontaminujiice mikroorganizmy a relevantné
necistoty.

(10)  Objavili sa nové vedecké poznatky o schopnosti mikroorganizmov prendat gény antimikrobidlnej rezistencie na iné
mikroorganizmy, ktoré sii patogénne a ktoré sa vyskytujii v eurépskom prostredi, o moze mat vplyv na tcinnost
antimikrobik pouzivanych v humannej alebo veterindrnej medicine. Tieto nové vedecké poznatky umoznuji lepsi
a $pecifickej$f pristup k postideniu, pri ktorych génoch kédujicich antimikrobidlnu rezistenciu je pravdepodobny
prenos na iné mikroorganizmy a ktoré antimikrobidlne ldtky st relevantné pre humanne alebo veterindrne lieky.
Okrem toho sa v stratégii EU ,Z farmy na stol“ stanovili ciele tykajiice sa antimikrobidlnej rezistencie. Preto treba
blizsie $pecifikovat poziadavky na tidaje s cielom zohladnit najnovsie vedecké a technické poznatky o prenosnosti
antimikrobidlnej rezistencie a umoznit, aby sa posudilo, ¢i Gi¢innd litka moze mat $kodlivé t¢inky na [udské zdravie
alebo zdravie zvierat, ako sa uvddza v kritéridch schvélenia stanovenych v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(11) Pred zaciatkom uplatfiovania zmenenych poZiadaviek na tdaje by sa mala Ziadatelom poskytniit primerand lehota
na to, aby sa mohli pripravit na plnenie tychto poziadaviek.

(12) S cielom umoznit ¢lenskym §titom a zainteresovanym strandm, aby sa pripravili na dodrziavanie zmenenych
poziadaviek, je vhodné stanovit prechodné opatrenia tykajiice sa dajov, ktoré sa predkladajii na tcely Ziadosti
o autorizdciu, obnovenie autorizicie alebo zmeny podmienok autorizcie pripravkov na ochranu rastlin
obsahujticich G¢inné latky, ktoré sit mikroorganizmami, ako aj tidajov o reprezentativnych pouzitiach pripravkov na
ochranu rastlin predlozenych v stivislosti so Ziadostami o schvalenie, obnovenie schvilenia alebo zmenu podmienok
schvélenia acinnych latok, ktoré st mikroorganizmami.

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmeny v nariadeni (EU) &. 284/2013

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 sa meni takto:
a) Uvod sa nahrédza textom stanovenym v prilohe I k tomuto nariadeniu.

b) Cast B sa nahrddza textom stanovenym v prilohe II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Prechodné opatrenia v pripade urcitych postupov tykajdcich sa pripravkov na ochranu rastlin obsahujiicich
icinné latky, ktoré sit mikroorganizmami

1.  Ziadatelia predkladaji tdaje v savislosti so Ziadostami o autorizdciu pripravkov na ochranu rastlin v zmysle
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, ktoré obsahujd jednu alebo viacero dcinnych ldtok, ktoré st mikroorganizmami, v sdlade
s Castou B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 2842013 v znen{ pred zmenou tymto nariadenim v ktoromkolvek z tychto
pripadov:

a) ziadost o autorizaciu sa predkladd v lehote do 21. novembra 2024;

b) dokumentdcia tykajtica sa vSetkych dcinnych ltok obsiahnutych v prisluSnom pripravku na ochranu rastlin bola
predloZena v sulade s nariadenim Komisie (EU) ¢. 283/2013 (%) v zneni pred zmenou nariadenim Komisie (EU) 2022/
1441 ().

2. Odchylne od odseku 1 sa mozu ziadatelia od 21. novembra 2022 rozhodnt, Ze predlozia tdaje v sdlade s ¢astou
B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 zmenenému tymto nariadenim.

3. Ak sa ziadatelia rozhodnti uplatnit moznost stanovend v odseku 2, o tejto volbe sa zmienia pisomne pri poddvani
prislusnej Ziadosti. Takdto volba je pre prislusny postup zdvizna.

Cldnok 3

Prechodné opatrenia v pripade urcitych postupov tykajdcich sa ii¢innych litok, ktoré si mikroorganizmami
a ktoré sa obsiahnuté v produktoch na ochranu rastlin

Nariadenie (EU) &. 284/2013 v zneni pred zmenou tymto nariadenim sa nadalej uplatfiuje, pokial ide o pozadované tidaje
o jednom alebo viacerych reprezentativnych pouzitiach pripravku na ochranu rastlin predlozené pred 21. mdjom 2023
s cielom splnit poziadavky jedného z tychto ustanoveni:

a) cldnok 8 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009;

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 283/2013 z 1. marca 2013 , ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovuji poZziadavky na ddaje o ¢innych ldtkach (U. v. EU L 93,
3.4.2013,s. 1).

() Nariadenie Komisie (EU) 20221441 z 31. augusta 2022, ktorym sa men{ nariadenie (EU) & 546/2011, pokial ide o osobitné jednotné
zdsady hodnotenia a autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich mikroorganizmy (pozri stranu 70 tohto tradného
vestnika).
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b) ¢ldnok 7 ods. 1 pism. ) vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 8442012 (%);
¢) clanok 6 ods. 2 pism. c) vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) 2020/1740 ().

Cldnok 4
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 21. novembra 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné v ¢lenskych stdtoch v stilade
so zmluvami.

V Bruseli 31. augusta 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

%) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢ 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovujti ustanovenia potrebné na vykonavanie
y p Ty ) p vy
postupu obnovenia Gcinnych litok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, 5. 26).
’)  Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1740 z 20. novembra 2020, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
y ry ) p vyl
postupu obnovenia schvdlenia G¢innych litok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a ktorym sa zruSuje vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 (U. v. EU L 392,
23.11.2020, s. 20).
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PRILOHA I

,UVOD
Informacie, ktoré treba predlozit, ich ziskavanie a prezenticia

1. Natgely tejto prilohy sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,stabilita pri skladovani“ je schopnost pripravku na ochranu rastlin zachovat si pocas obdobia skladovania
svoje povodné vlastnosti a $pecifikovany obsah pri stanovenych podmienkach skladovania;

2. ,priama d¢innost” je schopnost pripravku na ochranu rastlin mat pozitivny ti¢inok, pokial ide o pozadovanii
rastlinolekdrsku aktivitu;

3. ,ucinnost” je miera celkového ucinku pripravku na ochranu rastlin po jeho aplikdcii v polnohospodarskej
vyrobe, kde sa pouziva (t. j. zahfna pozitivne G¢inky oSetrenia, pokial ide o realizdciu pozadovanej
rastlinolekdrskej aktivity, ako aj negativne wcinky, ako s vznik rezistencie, fytotoxicita alebo zniZenie
kvalitativneho ¢i kvantitativneho vynosu);

4. ,relevantnd necistota”“ je chemickd neistota, ktord vzbudzuje obavy, pokial ide o ludské zdravie, zdravie
zvierat alebo Zivotné prostredie;

5. ,toxicita“ je stupefi poranenia alebo poskodenia organizmu spdsobeného toxinom alebo toxickou latkou;

6. toxin“ je latka, ktord sa produkuje v zivych bunkach alebo organizmoch a ktord je schopnd poranit alebo
poskodit zivy organizmus.

Predlozené informacie musia spihat poziadavky stanovené v bodoch 1.1 az 1.15.

1.1. Informécie musia postacovat na vyhodnotenie G¢innosti a predvidatelnych rizik, ¢i uz bezprostrednych alebo
oneskorenych, ktoré moze pripravok na ochranu rastlin predstavovat pre ludi vrtane zranitelnych skupin, pre
zvieratd a pre Zivotné prostredie, a musia zahffat prinajmensom informadcie a vysledky $tadii uvedenych v tejto
prilohe.

1.2.  Musia sa zahrnat vetky informdcie vratane akychkolvek poznatkov o potencidlne skodlivych t¢inkoch pripravku na
ochranu rastlin na ludské zdravie a zdravie zvierat alebo na podzemnii vodu, ako aj zndme a o¢akdvané kumulativne
a synergické ti¢inky.

1.3.  Rovnako sa musia zahrniit vietky informdcie vratane akychkolvek poznatkov o potencidlne neprijatelnych G¢inkoch
pripravku na ochranu rastlin na zivotné prostredie, rastliny a rastlinné produkty, ako aj zndme a ocakdvané
kumulativne a synergické ti¢inky.

1.4. Tieto informdcie musia zahffiat vsetky relevantné tdaje z dostupnej, odborne recenzovanej vedeckej literatary
o uUcinnej latke, relevantnych metabolitoch a v relevantnych pripadoch aj o produktoch rozkladu alebo reakcie
a pripravkoch na ochranu rastlin obsahujicich dand G¢innd latku, a musia pokryt vedlajsie ticinky na Tudské
zdravie, zdravie zvierat, Zivotné prostredie a necielové druhy. Musi sa predlozit zhrnutie tychto tidajov.

1.5. Informdcie musia zahffat Gplnd a nezaujatd spravu o uskutocnenych $tadidch, ako aj ich dplny opis. Takéto
informacie sa nevyZaduju, ak sa poskytne odovodnenie, z ktorého vyplyva, Ze:

a) nie st potrebné vzhladom na povahu pripravku na ochranu rastlin alebo jeho navrhované pouzitia, resp. nie st
potrebné z vedeckého hladiska alebo

b) z technickych dévodov nie je mozné ich poskytniit.
1.6. Vrelevantnych pripadoch sa tieto informdcie ziskaji pouzitim testovacich metéd zahrnutych v zozname uvedenom
v odseku 6.

Ak neexistuji vhodné medzindrodne alebo $titne validované usmernenia k testovaniu, pouZijii sa usmernenia
k testom prijaté prislusnym orgdnom. Akékolvek odchylky od usmernenti k testom sa opisu a zdévodnia.

1.7. Informécie musia zahfnat aplny opis pouzitych testovacich metdd.
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1.8. V relevantnych pripadoch sa informdcie ziskavaji v stlade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
2010/63[EU ().

1.9. V relevantnych pripadoch musia informdcie zahfnat zoznam sledovanych parametrov pre dany pripravok na
ochranu rastlin.

1.10. V relevantnych pripadoch musia informdcie zahffiat navrhovani klasifikdciu pripravku na ochranu rastlin a jeho
oznacenie podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (3.

1.11. Prislusné organy mozu pozadovat informécie o koformulantoch stanovené v nariadeni Komisie (EU) ¢. 283/2013 ().
Predtym ako prislusné orgdny poziadaji o vykonanie dodato¢nych stidi, musia posudit vsetky dostupné
informdcie, ktoré boli poskytnuté na zdklade inych pravnych predpisov Unie.

1.12. Informdcie poskytnuté o pripravku na ochranu rastlin a o G¢innej litke musia postacovat na to, aby bolo mozné:

a) rozhodnii, i sa pripravok na ochranu rastlin md alebo nemd autorizovat;

b) stanovit podmienky alebo obmedzenia, ktoré maja byt spojené s kazdou autorizaciou;

¢) umoznif zhodnotenie kritkodobych a dlhodobych rizik pre necielové druhy — populicie, spolocenstva
a procesy;

d) stanovit prislusné opatrenia prvej pomoci, ako aj vhodné diagnostické a terapeutické opatrenia, ktoré treba
dodrziavat v pripade otravy u [udj;

e) umozZnif posidenie rizika akiitnej a chronickej expozicie spotrebitelov vritane pripadného posiidenia
kumulativnych rizik vyplyvajacich z expozicie viac ako jednej G¢innej latke;

f) umoznit odhad akitnej a chronickej expozicie operdtorov, pracovnikov, obyvatelov a okolostojacich osob,
vratane pripadnej kumulativnej expozicie viac ako jednej G¢innej latke;

g) umoznit zhodnotenie povahy a rozsahu rizik pre ludi, zvieratd (druhy bezne kimené a drzané [udmi alebo
zvieratd urcené na vyrobu potravin) a rizik pre iné necielové druhy stavovcov;

h) predpovedat distribiiciu, osud a spravanie sa v Zivotnom prostredi, ako aj prislusné ¢asové obdobia;

i) identifikovat necielové druhy a populicie, pre ktoré vznikaja rizikd vzhladom na potencidlnu expoziciu;

j)  umozZnit postdenie vplyvu pripravku na ochranu rastlin na necielové druhy;

k) stanovif opatrenia potrebné na minimalizovanie kontamindcie Zivotného prostredia a vplyvu na necielové
druhy;

1) Kklasifikovat pripravok na ochranu rastlin z hladiska nebezpecenstva v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008;

m) Specifikovat piktogramy, vystrazné slovd a prislusné vystrazné a bezpecnostné upozornenia, ktoré sa maji
pouzivat na ti¢ely oznacovania v zdujme ochrany ludského zdravia, necielovych druhov a zivotného prostredia.

1.13. V relevantnych pripadoch sa pri navrhovani testov a analyze ddajov vyuZiji vhodné Statistické metddy.

O podrobnostiach statistickej analyzy sa musi informovat transparentne.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké tcely
(U.v.EUL 276, 20.10.2010, s. 33).

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balen latok a zmes,
o zmene, doplnent a zrudenf smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008, s. 1).

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 2832013 z 1. marca 2013, ktorym sa v stlade s nariadenfim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009 o uvédzani pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovujii poziadavky na tdaje o tcinnych litkach (U. v. EU L 93,
3.4.2013, 5. 1).
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1.14. Vypocty expozicie musia odkazovat na vedecké metddy akceptované Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin,
ak st k dispozicii. Pouzitie dodato¢nych metdd sa musi odovodnit.

1.15. V pripade kazdého oddielu tejto prilohy sa predkladd zhrnutie v3etkych tdajov, informdcii a vykonaného
hodnotenia. Musi v fiom byt zahrnuté aj podrobné a kritické postidenie podla ustanoveni ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

2. Poziadavky stanovené v tejto prilohe predstavujii minimélny sdbor Gdajov, ktoré sa maji predlozit. Clenské $taty
moézZu na vnitrostitnej drovni stanovit dodatocné poZziadavky na rieSenie osobitnych okolnosti, Specifickych
expozi¢nych scendrov a osobitnych sposobov poufzitia, ktoré nie s zohladnené pri schvalovani. Ziadatel venuje
naleZitll pozornost environmentalnym, klimatickym a agronomickym podmienkam pri stanovovani testov, ktoré
podliehaji schvéleniu ¢lenskym $tdtom, v ktorom bola Ziadost predlozena.

3. Sprivnalaboratérna prax (GLP)

3.1. V pripade, Ze sa testovanie vykondva s cielom ziskat tidaje o vlastnostiach alebo bezpe¢nosti, pokial ide o Iudské
zdravie ¢i zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie, musia sa testy a analyzy vykondvat v stlade so zdsadami
stanovenymi v smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES (¥.

3.2.  Odchylne od odseku 3.1, testy a analyzy pozadované podla casti A oddielu 6 a casti B oddielu 6 mozu vykonavat
oficidlne alebo tradne uzndvané skaSobné zariadenia alebo organizdcie, ktoré spliiajii prinajmensom tieto
poziadavky:

a) maju k dispozicii dostato¢ny vedecky a technicky persondl s potrebnym vzdelanim, odbornou pripravou,
odbornymi znalostami a so skiisenostami nevyhnutnymi z hladiska pridelenych funkeif;

b) disponuji vhodnym vybavenim potrebnym na sprdvne vykondvanie testov a merani, ktoré si podla ich
vlastného tvrdenia schopné vykonavat; uvedené vybavenie je riadne udrziavané a, ak je to vhodné, kalibrované
pred uvedenim do prevadzky a po fiom, v stlade so zavedenym programom;

¢) maji k dispozicii vhodné pokusné polia a podla potreby skleniky, pareniskd alebo skladovacie priestory.
zabezpecuji, Ze prostredie, v ktorom sa testy vykondvaji, neznehodnocuje ich vysledky ani nemd nepriaznivy
vplyv na pozadovani presnost merania;

d) pracovné postupy a protokoly pouzité na uskutocnenie pokusov su k dispozicii vietkym prislusnym
pracovnikom;

e) na vyziadanie prislusného orgdnu mu pred zaciatkom testu poskytnd informdacie o mieste testu a testovanych
pripravkoch na ochranu rastlin;

f) zabezpecuji, aby kvalita vykonanej prace bola primerand danému typu, rozsahu, objemu a plinovanému uéelu;

g) uchovévaji zdznamy o vietkych pozorovaniach, vypoctoch a odvodenych tddajoch, protokoly o kalibrovani
a zdvereCni spravu o testoch, kym je prislusny pripravok na ochranu rastlin v danom c¢lenskom State
autorizovany.

3.3. Uradne uznané skaSobné zariadenia a organizdcie a, na vyZziadanie prislusnych orgdnov, oficidlne zariadenia
a organizacie:

a) poskytujii prislusnému vniitrostitnemu orgdnu vietky informacie potrebné na to, aby preukdzali, Ze spifaj
poziadavky stanovené v odseku 3.2;

b) kedykolvek prijimaju inspekcie, ktoré kazdy clensky stat pravidelne uskuto¢fiuje na svojom tzemi s cielom
overit stlad s odsekom 3.2.

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februdra 2004 o zostiladovani zdkonov, predpisov a spravnych opatreni
uplatiiovanych na zdsady spravnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych litok (U. v. EU L 50,
20.2.2004, 5. 44).
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3.4.  Odchylne od odseku 3.1:

a) v pripade acinnych latok, ktoré st mikroorganizmami, mo6zZu testy a analyzy vykonavané s cielom ziskat adaje
o ich vlastnostiach a bezpecnosti, pokial ide o iné aspekty, ako je ludské zdravie, vykondvat oficidlne alebo
tradne uznané skisobné zariadenia alebo organizicie, ktoré spliiaji prinajmensom poziadavky podla odsekov
3.2a3.3;

b) stadie vykonané pred uplatiiovanim tohto nariadenia sa musia zohladnit pri posudzovani, aj ked nie st tiplne
v stilade so zdsadami GLP alebo sticasnymi testovacimi metédami, a to za predpokladu, Ze sii vykondvané podla
uznanych medzindrodnych usmerneni k testom platnych v ¢ase uskuto¢fiovania 3tadii ajalebo Ze st vedecky
podlozené, a teda sa pri nich dodrziava zdsada vyhybat sa opakovaniu testov na zvieratich, najma na téely stadif
karcinogenity a reprotoxicity. Tato odchylka sa uplatiiuje najma na $tidie druhov patriacich k stavovcom.

4. Testovany materidl

4.1.  Vzhladom na mozny vplyv nedistot a dalsich zloziek na toxikologické a ekotoxikologické spravanie sa v pripade
kazdej predkladanej stddie musi poskytntt presny opis (Specifikdcia) pouzitého testovaného materidlu. Stadie sa
vykondvaji s pouzitim pripravku na ochranu rastlin, ktory sa md autorizovat, alebo sa uplatiuji principy
extrapoldcie, ktoré mézu spocivat napriklad v pouziti stidie o pripravku na ochranu rastlin s porovnatelnym|
rovnocennym zlozenim. Musf sa predlozit podrobny opis pouzitého zloZenia.

4.2,V pripadoch, ked sa na testy pouZije materidl oznaceny radioaktivnym izotopom, dané oznacenia sa umiestnia na
také miesta (podla potreby jedno alebo viac), ktoré ulahcia objasnenie metabolickych a transformaénych ciest, ako
aj preskiimanie distribtcie G¢innej latky a jej metabolitov, produktov rozkladu a reakcie.

4.3, Vidy, ked sa v rdmci $tudie predpokladd pouzitie roznych davok, musi sa uviest vztah medzi danou ddvkou
a neZiaducim ac¢inkom.

5. Testy na stavovcoch

5.1. Testy na stavovcoch sa vykondvaju len v pripade, Ze nie su k dispozicii Ziadne iné validované metédy. Medzi
alternativne metddy patria metddy in vitro alebo metddy in silico. Okrem toho sa pri testovani in vivo musia v zdujme
pouzitia ¢o najmensicho poctu pokusnych zvierat podporovat metédy obmedzenia a zdokonalenia.

5.2. Pri navrhovani testovacich metéd sa musia v plnej miere zohladnovat zdsady nahradenia, obmedzenia
a zdokonalenia, pokial ide o pouzivanie stavovcov, a to predovietkym vtedy, ked st k dispozicii vhodné validované
metddy, ktorymi sa moZze testovanie na zvieratdch nahradit, obmedzit alebo zdokonalit.

5.3.  Navrhy $tadif sa dékladne zvdzia z etického hladiska, pricom sa zohladni priestor na obmedzenie, zdokonalenie
a nahradenie testov na zvieratdch. Potrebe uskuto¢nenia daliej Stiidie mozno predist napriklad tym, Ze sa do jednej
Stidie zaradi jedna alebo viac dalich dévkovych skupin alebo casovych bodov pri odbere vzoriek krvi.

6.  Na ucely informovania a harmonizdcie sa zoznam testovacich met6d a usmernujiicich dokumentov uvedeny v tejto
prilohe zverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie. Uvedeny zoznam sa mus{ pravidelne aktualizovat.”
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PRILOHA II

,CAST B

PRIPRAVKY NA OCHRANU RASTLIN OBSAHUJUCE UCINNU LATKU, KTORA JE MIKROORGANIZMOM

UVOD K CASTI B

i)  Tento tivod k asti B doplia tivod k tejto prilohe bodmi, ktoré sii 3pecifické pre pripravky na ochranu rastlin
obsahujice G¢innd litku, ktord je mikroorganizmom.

ii) Na tcely casti B sa uplatiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,kmen“ - je geneticky variant organizmu na svojej taxonomickej Grovni (druh), ktory tvoria potomkovia jednej
izolacie v ¢istej kultire z povodnej matrice (napr. zo Zivotného prostredia) a ktory obycajne pozostiva z radu
kultdr ziskanych v kone¢nom dosledku z jednej pociato¢nej kolonie;

2. ,jednotka tvoriaca koléniu“(,,CFU*) je mernd jednotka, ktord sa pouziva na odhad mnozZstva bakteridlnych
alebo hubovych buniek vo vzorke, ktoré majii schopnost mnozit sa za kontrolovanych podmienok rastu tak, ze
reprodukciou a mnozenim jedna alebo viaceré bunky vytvoria jednu viditeIni koléniu;

3. ,technickd mikrobidlna litka na kontrolu Skodcov* (dalej len ,technickd MPCA*) je vysledok procesu
produkcie mikroorganizmu(-ov), ktory(-é) sa md/maja pouzit ako G¢innd litka v pripravkoch na ochranu rastlin,
priCom tento produkt pozostdva z mikroorganizmu(-ov) a akychkolvek pridavnych ldtok, metabolitov (vritane
metabolitov vzbudzujicich obavy), chemickych necistot (vrdtane relevantnych necistot), kontaminujicich
mikroorganizmov (vritane relevantnych kontaminujicich mikroorganizmov) a pouzitého média/zvyskovej
frakcie ako pozostatku z procesu produkcie alebo, v pripade kontinudlnych procesov produkcie, pri ktorych nie
je mozné dosledne oddelit produkciu mikroorganizmov od procesu vyroby pripravku na ochranu rastlin,
z neizolovaného medziproduktu;

4., pridavnd litka“ je zlozka pridand do Gcinnej litky pocas jej produkcie na téely zachovania mikrobidlnej
stability afalebo ulah¢enia manipuldcie;

5. ,Cistota“ je mnoZstvo mikroorganizmov pritomnych v technickej MPCA vyjadrené v prislusnej jednotke
a maximaélny obsah problémovych latok, ak st takéto latky identifikované;

6. ,relevantny kontaminujici mikroorganizmus“ je patogénnyfinfekény mikroorganizmus nezdmerne
pritomny v technickej MPCA;

7. ,zdsoba kmefiovej kultiiry“ je mikrobidlna $tartovacia kultira kmefiov pouzitd na produkciu technickej MPCA
alebo na vyrobu kone¢ného pripravku na ochranu rastlin;

8. ,pouzité médium/zvyskovd frakcia“ je frakcia technickej MPCA, ktord tvoria zvy$né alebo premenené
vychodiskové materialy, s vynimkou mikroorganizmu(-ov) ako t¢innej latky, metabolitov vzbudzujicich obavy,
pridavnych latok, relevantnych kontaminujticich mikroorganizmov a relevantnych necistot;

9. ,vychodiskovy materidl“ st ltky pouzivané v procese produkcie technickej MPCA ako substrét afalebo tlmivé
¢inidlo;

10. ,infekénost“ je schopnost mikroorganizmu sposobit infekciu;

11. ,infekcia“ je neoportinny prienik alebo vstup mikroorganizmu do vnimavého hostitela, kde je tento

mikroorganizmus schopny sa rozmnozovat, a tvorit tak nové infekéné jednotky, ako aj pretrvdvat v hostitelovi,
bez ohladu na to, ¢ md nati patologické G¢inky alebo mu spdsobi chorobuy;

12. ,patogenita“ je neoportinna schopnost mikroorganizmu sposobit hostitelovi pri infekcii poranenie
a poskodenie;

13. ,neoportdnny* je podmienka, za ktorej mikroorganizmus sposobuje infekciu alebo poranenie ¢i poskodenie,
ked hostitel nie je oslabeny predispozi¢nym faktorom (napr. imunitny systém naruseny z nestvisiacej priciny);
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iii)

iv)

vi)

vii)

14. ,oportinna infekcia“ je infekcia, ku ktorej dochddza u hostitela oslabeného predispoziénym faktorom (napr.
imunitny systém naruseny z nestvisiacej priciny);

15. ,metabolit vzbudzujici obavy“ je metabolit vyprodukovany posudzovanym mikroorganizmom, so zndmou
toxicitou alebo relevantnou antimikrobidlnou aktivitou, ktory je pritomny v technickej MPCA v mnozstvich,
ktoré mozu predstavovat riziko pre ludské zdravie, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie, afalebo v pripade
ktorého sa nedd primerane odévodnit, Ze produkcia metabolitu in situ nie je relevantnd z hladiska postdenia
rizika;

16. ,produkcia in situ“ je produkcia metabolitu mikroorganizmom po aplikdcii pripravku na ochranu rastlin
obsahujiiceho uvedeny mikroorganizmus;

17. ,relevantnd antimikrobidlna aktivita“ je antimikrobidlna aktivita sposobend relevantnymi antimikrobidlnymi
latkami;

18. ,antimikrobidlna latka“ je antibakteridlna, antivirusova, antimykotickd, antihelmintickd alebo antiprotozodlna
latka prirodného, polosyntetického alebo syntetického povodu, ktord v koncentrdcidch in vivo zabija
mikroorganizmy alebo inhibuje ich rast prostrednictvom interakcie so Specifickym cielom;

19. ,relevantné antimikrobidlne litky* st v3etky antimikrobidlne ldtky doleZité pre terapeutické pouzitie u ludi
alebo zvierat, ako sa opisuji v najnovsich zneniach dostupnych v ¢ase predlozenia dokumenticie:

— v zozname prijatom prostrednictvom nariadenia Komisie (EU) 2021/1760 (*) v stilade a ¢linkom 37 ods. 5
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 () alebo

— Svetovou zdravotnickou organizdciou (}) v zoznamoch kriticky dolezitych antimikrobik, velmi délezitych
antimikrobik a dolezitych antimikrobik z pohladu humannej mediciny.

Informdcie z odborne recenzovanej vedeckej literatiiry uvedené v tivode k tejto prilohe, konkrétne v bode 1.4, sa
poskytnd na prisludnej taxonomickej Grovni. Poskytne sa vysvetlenie, preco sa zvolend taxonomicka tiroveil povazuje
za relevantnd z hladiska danej poziadavky na tdaje.

V zhrnuti sa mo6zu poskytnut a predlozit aj iné dostupné zdroje informécii, ako napriklad lekarske spravy.

Ak je to vhodné alebo osobitne uvedené v poziadavkdch na tidaje, usmernenia k testom opisané v Casti A sa pouZiji aj
na tato Cast; musia sa viak najprv upravit, aby boli vhodné pre chemické zlaceniny pritomné v pripravku na ochranu
rastlin obsahujiicom G¢innd latku, ktord je mikroorganizmom.

V pripade testovania sa musi poskytndt podrobny opis ($pecifikicia) pouzitého materidlu a jeho necistot v silade
s bodom 1.4.

Ak ide o novy pripravok na ochranu rastlin obsahujici a¢innd latku, ktord je mikroorganizmom, moéZe sa akceptovat
extrapolacia tidajov z ¢asti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 za predpokladu, Ze vSetky mozné toxické d¢inky
koformulantov a inych zloZiek st dostato¢ne charakterizované a z ich hodnotenia vyplyva, Ze nevzbudzujii obavy.

viii) Do analyzy vahy dokazov mozZno zahrnit aj alternativne met6dy testovania toxicity pripravkov na ochranu rastlin

obsahujtcich G¢inni ldtku, ktord je mikroorganizmom, na stavovcoch.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/1760 z 26. mdja 2021, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/6 stanovenim kritérii na urcovanie antimikrobik, ktoré majii byt vyhradené na liecbu urcitych infekeif u Tudi (U. v. EU L 353,
6.10.2021, p. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch a o zruseni smernice
2001/82[ES (U.v.EUL 4, 7.1.2019, s. 43).

https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1. TOTOZNOST ZIADATELA, IDENTITA PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN A INFORMACIE O JEHO VYROBE

Poskytnuté informdcie musia byt spolu s tdajmi poskytnutymi o G¢innej ldtke, ktord je mikroorganizmom,
dostatocné na presnt identifikdciu a vymedzenie pripravkov na ochranu rastlin. Musia byt zdroven dostato¢né na
to, aby sa dalo zistit, ¢i by niektory faktor mohol zmenit vlastnosti ti¢innej latky, ktord je mikroorganizmom, ako
pripravku na ochranu rastlin v porovnam s uc¢innou latkou ako takou, ktord je predmetom casti B prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013. Pokial nie je stanovené inak, uvedené informdcie a tdaje sa vyzaduji pre vietky
pripravky na ochranu rastlin.

1.1. Ziadatel

Musi sa uviest meno/ndzov a adresa Ziadatela, ako aj ndzov, adresa, telefonne ¢islo a emailové adresa kontaktného
miesta.

1.2.  Vyrobca pripravku a mikroorganizmu(-ov)

Musi sa uviest meno a adresa vyrobcu pripravku a kazdej ucinnej latky, ktord je mikroorganizmom, obsiahnutej
v danom pripravku, ako aj ndzov a adresa kazdého vyrobného podniku, ktory sa podielal na vyrobe pripravku
a ucinnej latky, ktord je mikroorganizmom. Ak vyrobca zadd zdkazku na vyrobny proces tretej strane, rovnaké
informdcie sa poskytnu tejto tretej strane.

Musi sa uviest kontaktné miesto (pokial mozno centrélne kontaktné miesto s uvedenim ndzvu, Cisla telefénu,
emailovej adresy a ¢isla faxu) kazdého vyrobcu.

Ak G¢innd ldtku, ktord je mikroorganizmom, vyrdba vyrobca, ktorého tudaje neboli predlozené v siilade
s nariadenim (EU) ¢. 283/2013, poskytnii sa tidaje na splnenie prisluinych poziadaviek stanovenych v nariadeni
(EU) ¢. 283/2013.

7 %7

1.3.  Obchodny nizov alebo navrhovany obchodny ndzov a pripadne vyvojové &islo vyrobcovho pripravku

Musia sa poskytnat vSetky predchddzajiice a stcasné obchodné ndzvy a vyvojové Cisla pripravku uvedené
v dokumentdcii, ako aj sicasné ndzvy a Cisla. Zdroven sa musia predloZit vSetky podrobné tidaje o akychkolvek
rozdieloch. Navrhovany obchodny ndzov nesmie byt lahko zamenitelny s obchodnym ndzvom uz
autorizovanych pripravkov na ochranu rastlin.

1.4.  Podrobné kvantitativne a kvalitativne informdcie o zloZeni pripravku

i) Na zdklade najnovsich vedeckych informacii sa jednoznacne identifikuje kazdy mikroorganizmus, ktory je
predmetom Ziadosti, ako mikroorganizmus patriaci k urc¢itému druhu, pri¢om sa uvedie jeho meno na tGrovni
kmena vritane akéhokolvek iného oznacenia, ktoré moéze byt pre mikroorganizmus relevantné (napr. na
urovm izoldtu, ak je relevantny pri virusoch), ako sa vyzaduje v ¢asti B bode 1.3 prilohy k nariadeniu (EU)

¢. 283/2013. Mikroorganizmus sa ulozi do medzindrodne uznédvanej zbierky kultdr a prideli sa mu depozitné
Cislo. Uvedie sa vedecké meno, ako aj pridelend skupina (baktéria, virus atd) a akékolvek iné oznacenie
dolezité pre mikroorganizmus (napr. kmen, sérotyp). Okrem toho sa uvedie fiza vyvoja mikroorganizmu
(napr. spory, mycélium) v pripravku na ochranu rastlin uvddzanom na trh.

ii) V pripade pripravkov sa poskytuju tieto informadcie:

— minimdlny a maximdlny obsah dcinnej ldtky, ktord je mikroorganizmom, v pripravku na ochranu rastlin,
ako sa vyzaduje v Casti B bode 1.4.1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013,

— minimalny a maximélny obsah technickej MPCA v pripravku na ochranu rastlin,

— identitu a maximdlny obsah relevantnych kontaminujicich mikroorganizmov vyjadreny vo vhodnej
mikrobidlnej jednotke, ak st takéto mikroorganizmy pritomné,
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iii)

iv)

— identitu a maximalny obsah chemickych necistot vyjadreny vo vhodnych jednotkdch, ak st pritomné
chemické necistoty, ktoré st relevantné pre [udské zdravie a zdravie zvierat afalebo pre Zivotné prostredie,
vritane metabolitov vzbudzujicich obavy [identifikovanych v siilade s ¢astou B bodom 2.8 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013], ktoré boli vyprodukované mikroorganizmom ako relevantné necistoty vo

— obsah koformulantov, safenerov (ak st pritomné) a synergentov v pripravku na ochranu rastlin.

vyrobnej $arzi,

Koformulanty, safenery a synergenty sa podla moznosti identifikujii bud podla Medzindrodnej identifikdcie
chemickych latok, ako sa uvadza v prilohe VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008, alebo, ak nie sii zahrnuté
v uvedenom nariadeni, v stilade s ndzvoslovim IUPAC a CA. Uvedie sa ich $truktdra alebo $truktirny vzorec.
V pripade kazdej zlozky koformulantov, safenerov a synergentov sa uvedie prislusné ¢islo EK (EINECS alebo
ELINCS) a ¢islo CAS, ak existujii. Ak poskytnuté informdcie nie st dostato¢né na identifikdciu, uvedie sa

vhodna Specifikdcia. Uvedie sa takisto obchodny ndzov koformulantov, safenerov a synergentov.

V pripade koformulantov sa uvedie ich funkcia ako:

adhezivum (lepidlo),
odpenovac,

prostriedok proti zamfzaniu,
antioxidant,

spojivo,

pufer,

nosic,

dezodorant,

dispergdtor,

farbivo,

davidlo (emetikum),
emulgdtor,

produkt na hnojenie,
odorant,

ochranny prostriedok proti tlaku,
parfum,

konzervaény prostriedok,
propelent,

repelent,

safener,

ochranny prostriedok proti slnku,
rozpustadlo,

stabilizdtor,

zahustovadlo,

zmécadlo,

ind (spresni sa).

Relevantné kontaminujtice mikroorganizmy sa identifikuji podla ustanoveni v casti B bode 1.4.2.2 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.
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Chemikdlie (inertné zlozky, vedlajsie produkty atd.) sa identifikuji v stilade s ustanoveniami v Casti A bodu
1.10 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013. Ak nie je na zdklade poskytnutych informécii moznd tplnd
identifikdcia zlozky (napr. kondenzat, rastové médium), poskytnt sa o kazdej takejto zlozke podrobné
informdcie.

1.5.  Fyzikdlny stav a povaha pripravku
Druh a kéd pripravku sa urcia v salade s prislusnymi usmerfiujicimi dokumentmi. V pripade, Ze uréity pripravok
nie je v prislusnych usmernujiicich dokumentoch presne vymedzeny, poskytne sa tplny opis fyzikdlnej povahy
a stavu pripravku spolu s ndvrhom vhodného opisu typu pripravku, ako aj ndvrhom jeho definicie.

1.6.  Sposob vyroby pripravku a kontrola kvality

Pri v3etkych krokoch vyrobného procesu sa poskytnt tplné informdcie o sposobe hromadnej vyroby pripravku na
ochranu rastlin. Uvedie sa druh vyrobného procesu (napr. kontinudlny alebo sériovy proces).

1.7.  Obal a zlu¢iteInost pripravku s navrhovanymi obalovymi materidlmi

i) Obal, ktory sa md pouzit, sa opiSe a Specifikuje, pokial ide o pouzity materidl, sposob zhotovenia (napr.
extrudovany, zvdrany), velkost a kapacitu, velkost otvoru, druh uzdveru a plomby.

ii) Stanovi sa a uvedie vhodnost obalu vritane uzdverov, pokial ide o jeho pevnost, nepriepustnost a odolnost
voci beznym podmienkam prepravy, skladovania a manipuldcie.

iii) Uvedie sa takisto odolnost obalového materidlu voci jeho obsahu.
2. FYZIKALNE, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

2.1.  Vzhlad (farba a zdpach)

Poskytne sa opis tak farby a pripadného zdpachu, ako aj fyzikdlny stav pripravku.

2.2.  Vybus$nost a oxida¢né vlastnosti

Uvedie sa vybusnost a oxida¢né vlastnosti podla ustanoveni v Casti A bode 2.2, pokial nie je mozné preukdzat, ze
z technického ani vedeckého hladiska nie je potrebné uskutoénit takéto $ttdie.

2.3.  Teplota vzplanutia a d'alSie ddaje o horlavosti alebo o samovolnom vznieteni

Uvedie sa teplota vzplanutia a horlavost podla ustanoveni v Casti A odseku 2.3, pokial nie je moZné preukazat, ze
z technického ani vedeckého hladiska nie je potrebné uskutoénit takéto $tadie.

2.4, Kyslost, zisaditost a v pripade potreby hodnota pH
Uvedie sa kyslost, zasaditost a pH (pred uskladnenim a po niom za odporacanych podmienok) podla ustanoveni

v Casti A bode 2.4, pokial nie je moZné preukdzat, Ze z technického ani vedeckého hladiska nie je potrebné
uskutocnit takéto Stadie.

2.5.  Viskozita a povrchové napitie

Uvedie sa viskozita a povrchové napitie podla ustanoveni v Casti A bode 2.5, pokial’ nie je mozné preukizat, ze
z technického ani vedeckého hladiska nie je potrebné uskutoénit takéto $tadie.

2.6.  Stabilita pri skladovani a obdobie skladovatelnosti

2.6.1.  Koncentrdcia pri pouZiti

Uvedt sa primerané minimalne a maximélne koncentracie pripravku na ochranu rastlin pri jeho pouziti, ktoré
odovodnuju objem komeréného obalu pouzitého v stlade s primeranym obdobim skladovania, ako aj povaha
obalového materidlu v stilade s odporticanymi podmienkami skladovania.
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2.6.2.  Utinky teploty a obalu

Uvedie sa aj optimdlna teplota a vhodny obal na zabezpecenie stability pri skladovani pripravku na ochranu rastlin
v stlade s odporicanym maximédlnym obdobim skladovatelnosti. Ak je obdobie skladovatelnosti kratsie ako dva
roky, uvadza sa v mesiacoch.

Za tychto podmienok sa poskytni tieto informdcie:

— fyzikdlna stabilita pripravku pocas skladovania a po nom pri odporticanej skladovacej teplote a, v pripade
tekutého pripravku pri nizkych teplotich, vyhodnotend vykonanim testov v pévodnom obale,

— obsah wc¢innej latky, ktord je mikroorganizmom, v stilade s minimdlnym a maximdlnym certifikovanym
obsahom deklarovanym ziadatefom pred skladovanim a po fiom pri odporiicanej skladovacej teplote
a pripadne pri nizkych teplotach,

— rast moznych relevantnych kontaminujicich mikroorganizmov pred skladovanim a po filom pri odporicanej
skladovacej teplote, opisany parametrami vhodnymi pre mikroorganizmy [ako je pocet aktivnych jednotiek na
objem alebo hmotnost, jednotiek tvoriacich kolénie (JTK) alebo medzindrodnych jednotiek na objem alebo
hmotnost, alebo akymkolvek inym spésobom relevantnym pre dany mikroorganizmus],

— pritomnost metabolitov vzbudzujicich obavy, ktoré boli identifikované v stlade s castou B bodom 2.8 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 pred skladovanim a po fiom.

2.6.3.  Iné faktory ovplyviiujiice stabilitu
Uvedu sa ti¢inky expozicie vzduchu, svetlu atd. na stabilitu pripravku na ochranu rastlin.
Zéroven sa uvedd optimélne podmienky, pokial ide o vlhkost, potrebné na zabezpecenie stability pri skladovani
pripravku na ochranu rastlin. V pripade suchych pripravkov sa opiSu aj tc¢inky kontaminujicej vody na
zivotaschopnost mikroorganizmu. Tieto informdcie sa moézu poskytnat priamym meranim obsahu vlhkosti pred

uskladnenim a po nom alebo prostrednictvom opisu integrity obalu a Zivotaschopnosti mikroorganizmu pred
uskladnenim a po fiom.

2.7.  Technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

Technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin sa stanovuji a uvadzaji pri vhodnych koncentracidch.

2.7.1.  Zmdcatelnost

V pripade tuhych pripravkov na ochranu rastlin, ktoré sa pred pouzitim riedia (napr. zmacatelné prasky a granule
dispergovatelné vo vode), sa musi stanovit a uviest ich zmécatelnost.

2.7.2.  Perzistentnd penivost

Musi sa stanovit a uviest perzistencia penenia pripravkov na ochranu rastlin, ktoré maja byt riedené vodou.

2.7.3.  Suspendovatelnost, spontdnnost disperzie a stdlost disperzie

Musi sa stanovit a uviest suspendovatelnost pripravkov na ochranu rastlin dispergovatelnych vo vode (napr.
zmdcatelnych praskov, grandl dispergovatelnych vo vode, suspenznych koncentratov).

Musi sa stanovit a uviest spontdnnost disperzie pripravkov na ochranu rastlin dispergovatelnych vo vode (napr.
suspenznych koncentrétov a graniil dispergovatelnych vo vode).

Musi sa stanovit a uviest stabilita disperzie pripravkov na ochranu rastlin, ako napriklad suspenznych emulzii na
baze vody (SE), suspenznych koncentrdtov na bdze oleja (OD) alebo emulgovatelnych grantl rozpustnych vodou
(EG).

2.7.4.  Test na suchom site a test na mokrom site
S cielom zabezpecit vhodné granulometrické zloZenie sypkych praskov v zdujme ich lahkej aplikdcie sa vykond
test na suchom site a podd sa o flom sprava. V pripade pripravkov na ochranu rastlin, ktoré sii dispergovatelné vo

vode, sa vykond test na mokrom site a podd sa o fiom sprava.

Musi sa stanovit a uviest rozpdtie nomindlnej velkosti grandl.
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2.7.5.  Granulometrické zloZenie (prachotvorné a zmdcatelné prdsky, granule), obsah prachu alebo jemnych podielov (granule), oter
a drobivost (granule)
i) 'V pripade praskov sa stanovi a uvedie ich granulometrické zloZenie. Musi sa stanovit a uviest aj rozpitie
nomindlnej velkosti grandl.
ii) Musi sa stanovit a uviest obsah prachu v granulovanych pripravkoch na ochranu rastlin. Ak vysledky ukdzu >
1 hm. % prachu, musi sa stanovit a uviest velkost vzniknutych ¢astic prachu. Ak je to relevantné z hladiska
expozicie operdtora, musi sa stanovit a uviest velkost Castic prachu.
i) Musia sa stanovit a uviest charakteristiky drobivosti a oteru volne balenych grandl a tabliet.
iv) Musi sa stanovit a uviest tvrdost a integrita tabliet.
2.7.6.  Emulgovatelnost, reemulgovatelnost a stabilita emulzie
i) Musi sa stanovit a uviest emulgovatelnost, stabilita emulzie a reemulgovatelnost pripravkov na ochranu rastlin,
ktoré tvoria emulzie.
ii) Musi sa stanovit a uviest stabilita zriedenych emulzif a pripravkov na ochranu rastlin, ktoré st emulziami.
2.7.7.  Tekutost, vylievatelnost (vyplachovatelnost) a prasnost
i) Musi sa stanovit tekutost granulovanych pripravkov na ochranu rastlin.
ii) Musi sa stanovif a uviest vylievatelnost (vritane zvyskov po vyplachovani) suspenzii pripravkov na ochranu
rastlin (napr. suspenznych koncentratov, suspenznych emulzii).
iii) Musi sa stanovit a uviest sypkost sypkych praskov.
2.8.  Fyzikdlna a chemickd zluciteInost s inymi pripravkami na ochranu rastlin vritane pripravkov na ochranu
rastlin, s ktorymi sa md pouZivanie pripravku autorizovat
2.8.1.  Fyzikdlna zlucitelnost
Ak sa na etikete uvddza pouzitie v zmesi s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo adjuvantmi, musi sa
stanovit a uviest fyzikilna zlucitelnost pripravku na ochranu rastlin s réznymi pripravkami na ochranu rastlin
a adjuvantmi, ktoré s uvedené v tvrdeni na etikete a ktoré sa maji pouzit v rovnakych odportcanych tank-
mixoch.
2.8.2.  Chemickd zlucitelnost
Ak sa na etikete uvddza pouzitie v zmesi s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo adjuvantmi, musi sa
stanovit a uviest chemickd zlucitelnost pripravku na ochranu rastlin s r6znymi pripravkami na ochranu rastlin
alebo adjuvantmi v rovnakych odporacanych tank-mixoch s vynimkou pripadov, ked sa po preskiimani
jednotlivych vlastnosti pripravku na ochranu rastlin zisti, ze nemoéze dojst k reakcii. V takychto pripadoch staci
poskytnit tito informdciu ako odévodnenie, pre¢o nebola prakticky stanovend chemicka zlucitelnost.
2.9.  Prilnavost k semendm a distribdcia v osive
V pripade pripravkov na ochranu rastlin sliiziacich na oSetrenie osiva sa musi preskimat a uviest distribticia
pripravku na ochranu rastlin v osive a jeho prilnavost k semendm.
3, UDAJE O POUZITI
3.1.  Zamysland oblast pouzitia

Existujiica(-e) a navrhovand(-) oblast(-ti) pouzitia pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho dany
mikroorganizmus sa $pecifikuje(-ji) vyberom spomedzi tychto moZnosti:

— polné pouzitie v oblastiach, ako je polnohospodérstvo, zdhradnictvo, lesnictvo a vinohradnictvo,
— chrédnené plodiny (napr. plodiny pestované v sklenikoch),

— neobrébané plochy,
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— domadce zdhradkarstvo,
— izbové rastliny,
— skladované potraviny/krmiva,
— ind (spresni sa).

3.2.  Mechanizmus G¢inku na cielovy organizmus
V pripade prlpravku na ochranu rastlin sa poskytnu informécie pozadované v stlade s ¢astou B bodom 2.3 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013. Ak mozu chemické zlozky (napr. koformulanty) vyznamne ovplyvnit Géinnost,
Tudské zdravie a zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie, poskytnd sa dodatoéné informécie o mechanizme
tcinku na cielovy organizmus.

3.3.  Funkcia, cielové organizmy a rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré sa majii chranit, a moZné opatrenia
na zmiernenie rizika
Biologicka funkcia sa uvddza ako jedna z tychto moZnosti:
— baktericid,
— fungicid,
— insekticid,
— akaricid,
— moluskocid,
— nematocid,
— herbicid,
— ind (spresni sa).
Poskytnii sa podrobnosti o cielovych organizmoch a rastlinich alebo rastlinnych produktoch, ktoré sa maja
chranit.

3.4.  Aplikacnd divka
V pripade kazdého sposobu aplikdcie a kazdého pouzitia sa uvedie aplikaénd ddvka na oSetrenti jednotku
vyjadrend v g, kg, ml alebo 1, ak ide o pripravky na ochranu rastlin, a vo forme vhodnych jednotiek [napr. pocet
aktivnych jednotiek, jednotiek tvoriacich kolénie (JTK) alebo medzindrodnych jednotiek na objem alebo
hmotnost], ak ide o mikroorganizmy. V pripade chrdnenych plodin a v domdcom zdhradkérstve sa pouzivané
mnozZstva vyjadruji v g ¢i kg/100 m? alebo v g ¢i kg/m?, ml ¢i1/100 m? alebo v ml ¢i [jm’.

3.5.  Obsah mikroorganizmu v pouZitom materidli (napr. v zriedenej postrekovej kvapaline, nivnadich alebo
v oSetrenom osive)
Obsah mikroorganizmu sa uvddza vhodnym spésobom ako pocet aktivnych jednotiek na objem alebo hmotnost,
jednotiek tvoriacich kolénie (JTK) alebo medzindrodnych jednotiek na objem alebo hmotnost, resp. akymkolvek
inym sposobom relevantnym pre dany mikroorganizmus.

3.6.  Metodda aplikicie
Musi sa opisat navrhnuty spdsob aplikdcie, pricom sa uvedie typ zariadenia, ktoré sa md pripadne pouzit, ako aj
typ a objem rozpustadla, ktoré sa ma pouzit na jednotku aplikacnej plochy alebo objemu pripravku na ochranu
rastlin.

3.7.  Pofet a nacasovanie aplikicii na tej istej plodine, trvanie ochrany a ¢akacia(-ie) lehota(-y)

Uvedie sa maximalny pocet aplikacii, ktoré sa maji vykonat na tej istej plodine, a ich nacasovanie.

V relevantnych pripadoch sa uvedd prislusné stdid rastu plodin, ktoré maja byt chranené, a vyvojové stadid
cielovych organizmov. V pripade potreby sa uvedie interval medzi aplikiciami vyjadreny v ditoch. Uvedie sa dlzka
trvania ochrany tak po kazdej aplikdcii, ako aj po maximalnom pocte aplikdcii, ktoré sa maji vykonat.
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3.8.  Ndavrh nidvodu na pouZzitie

Poskytne sa navrhovany ndvod na pouzitie pripravku na ochranu rastlin, ktory sa ma vytlacit na etiketich
a v pisomnej informdcii pre pouzivatelov. Uvedd sa podrobnosti o pripadnych opatreniach na zmiernenie rizika.

3.9.  Ochranné obdobia a iné bezpecnostné opatrenia na ochranu fudského zdravia, zdravia zvierat
a Zivotného prostredia

Poskytnuté informdcie musia vyplyvat a vychadzat z idajov poskytnutych pre mikroorganizmus/mikroorganizmy,
a taktieZ z tidajov poskytnutych podla oddielov 7 az 10.

i) V zdujme ochrany ludského zdravia a zdravia zvierat sa $pecifikuji pripadné intervaly pred zberom trody, pred
opdtovnym vstupom alebo ochranné lehoty nevyhnutné k minimalizdcii pritomnosti rezidui v/na plodindch,
rastlindch a rastlinnych produktoch alebo na oSetrenych plochéch ¢i v osetrenych priestoroch, napr.:

— lehota (v diioch) pred zberom trody v pripade kazdej prislusnej plodiny,

— lehota (v ditoch) pred opitovnym vstupom hospoddrskych zvierat na pastviny,

— lehota (v hodindch alebo v diioch) pred opitovnym vstupom Iudi do o$etrenych porastov, budov alebo
priestorov,

— ochrannd lehota (v diioch) v pripade krmiv a pouZiti po zbere trody,
— (akacia lehota (v diioch) medzi aplikdciou a manipuldciou s o$etrenymi produktmi.
ii) Ak je to z hladiska vysledkov testov nevyhnutné, poskytni sa informdcie o akychkolvek $pecifickych

polnohospodarskych, rastlinolekdrskych alebo environmentdlnych podmienkach, za ktorych sa pripravok na
ochranu rastlin smie alebo nesmie pouZzit.

4. DALSIE INFORMACIE O PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

41.  Postupy Cistenia a dekontamindcie aplikaéného zariadenia
OpiSu sa postupy Cistenia a dekontamindcie aplika¢ného zariadenia a ochranného odevu.
Cielom takychto postupov je inaktivacia alebo znicenie i¢innej latky, ktord je mikroorganizmom, a odstrdnenie
rezidui pripravku na ochranu rastlin [vritane pripadnych metabolitov vzbudzujicich obavy, ktoré boli
identifikované v stilade s ¢astou B bodom 2.8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013].
Predlozia sa dostato¢né tidaje na preukdzanie Gi¢innosti postupov ¢istenia a dekontamindcie.

42.  Odporicané metédy a preventivne opatrenia tykajice sa: manipulicie, skladovania, prepravy, poziaru
alebo pouzitia
Poskytnii sa doporucené metédy a bezpecnostné opatrenia tykajice sa (podrobnych) postupov manipuldcie
s pripravkami pri skladovani na obchodnej aj uzivatelskej Grovni, pri ich preprave a v pripade poziaru.
V relevantnych pripadoch sa poskytnii informdcie o produktoch spalovania. Musia sa $pecifikovat
nebezpecenstvd, ktoré pravdepodobne vzniknd, a metddy a postupy na ich minimalizdciu. Poskytna sa postupy
na prevenciu alebo minimalizaciu vzniku odpadov alebo zvyskov.

V relevantnych pripadoch sa poskytne postidenie danych postupov.

Uvedie sa povaha a vlastnosti navrhovaného ochranného odevu a vybavenia. Poskytnuté tdaje musia byt
dostatoéné na vyhodnotenie dosiahnutelnosti, vhodnosti a priamej G¢innosti za realistickych podmienok
pouzivania (napr. polné alebo sklenikové podmienky), odolnosti a zlucitelnosti s pripravkom na ochranu rastlin.

43.  Opatrenia v pripade nehody

Musia sa poskytnit podrobné postupy, podla ktorych sa ma postupovat v pripade nehody, ku ktorej moze dojst
pri preprave, skladovani alebo pouZiti. Tieto postupy musia zahffiat:

— zachytenie v pripade rozsypania alebo rozliatia,

— dekontamindciu ploch, vozidiel a budov,
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— zneskodnenie poskodenych obalov, adsorbentov a dalsich materidlov,
— ochranu zdchrandrov a obyvatelov vrdtane okolostojacich osob,

— opatrenia prvej pomoci.

4.4.  Postupy likvidicie alebo dekontamindcie pripravku na ochranu rastlin a jeho obalu
Musia sa vypracovat a opisat postupy likviddcie a dekontamindcie malych mnozZstiev pripravku (u pouZivatela)
i velkych mnozstiev pripravku (v sklade). Postupy musia byt v sillade s platnymi predpismi, ktoré sa tykaja
zneskodnenia odpadu vritane zneskodnenia toxického odpadu. Navrhnuté sposoby zneskodnenia nesmii mat
neprijatelné tc¢inky na Zivotné prostredie a musia byt ¢o najpraktickejsie a ndkladovo ¢o najefektivnejsie.

4.4.1. Riadené spalovanie
Ziadatel musi poskytnit podrobné pokyny na bezpecné zneskodnenie odpadu, pricom zohladni to, Ze
uprednostiiovanym alebo ¢asto jedinym spdsobom ako bezpecne zneskodnit pripravky na ochranu rastlin,
a najmd v nich obsiahnuté koformulanty, kontaminované materidly alebo kontaminované obaly je riadené
spalovanie v povolenej spalovni.

4.4.2.  Dalsie metddy

Ak st navrhnuté dalsie metddy na likvidaciu alebo dekontamindciu pripravkov na ochranu rastlin, obalov
a kontaminovanych materidlov, musia sa opisat. V pripade takychto metdd sa poskytnu tdaje.

5, ANALYTICKE METODY

Uvod

Ziadatel musi podrobit vyrobu pripravku na ochranu rastlin, ako aj vysledny pripravok neustdlej kontrole kvality.
Musia sa predlozif kritérid kvality pre pripravok na ochranu rastlin.

Musi sa predlozit opis metéd zahffiajuci podrobné ddaje o pouzitom zariadeni, pouzitych materidloch
a podmienkach. Uvedie sa pouzitelnost medzindrodne uznanych metéd.

Na ziadost prislusnych orgdnov sa poskytna tieto vzorky:
i) vzorky pripravkuy;

ii) vzorky technickej MPCA;

ili) vzorka zo zdsoby kmenovej kultiry;

iv) ak je to technicky mozné, analytické normy metabolitov vzbudzujtcich obavy [pozri ¢ast B bod 2.8 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013] a vSetky ostatné zlozky zahrnuté do definicie reziduf;

v) akje to technicky mozné a potrebné, analytické normy relevantnych necistot.

Metddy po autorizdcii musia byt pokial mozno ¢o najjednoduchsie a musia si vyzZadovat ¢o najmensie néklady

a bezne dostupné vybavenie.

5.1.  Metddy na analyzu pripravku

OpiSu sa met6dy pouZité na:

— identifikdciu a kvantifikdciu kazdého mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin, z ktorého G¢innd latka
pozostdva, vratane metdd rozliSovania medzi réznymi mikroorganizmami, ak pripravok na ochranu rastlin
obsahuje viac ako jeden mikroorganizmus, a najvhodnejsich molekuldrnych analytickych alebo fenotypovych

met6d opisanych v Casti B bode 4.1 prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 283/2013,

— stanovenie mikrobiologickej ¢istoty pripravku na ochranu rastlin,
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— zistenie a vymenovanie relevantnych kontaminujicich mikroorganizmov v pripravku na ochranu rastlin,

— stanovenie stability pri skladovani a obdobia skladovatelnosti pripravku na ochranu rastlin.

5.2.  Metddy na stanovenie a kvantifikovanie rezidui

Analytické metédy na stanovenie hustoty mikroorganizmov a rezidui uvedené v casti B bode 4.2 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢ 2832013 sa predkladaji v pripade, Ze informdcie, ktoré uz boli predlozené v silade
s poZiadavkami stanovenymi v Casti B bode 4.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, nie st dostato¢né.

6. UDAJE O UCINNOSTI

Uvod

Predlozené idaje musia postacovat na vyhodnotenie pripravku na ochranu rastlin. Na ich zdklade musi byt mozné
vyhodnotit charakter a rozsah vyhod plyntcich z pouzitia pripravku na ochranu rastlin v porovnani s vhodnymi
referen¢nymi vyrobkami, ak existujud, afalebo s neoetrenou kontrolnou vzorkou, prahmi poskodenia, a vymedzit
podmienky jeho pouZzivania.

Névrh, analyza, vykondvanie pokusov a poddvanie sprdv o nich mus{ byt v stdlade s prislusnymi normami, ak st
k dispozicii. Odchylky od dostupnych prislusnych noriem sa moézu akceptovat, iba ak navrh pokusov spliia
minimalne poziadavky prislu§nych noriem a je opisany a odévodneny. Sprava musi zahfniat podrobné a kritické
zhodnotenie tidajov.

Pocet pokusov, ktoré sa majii vykonat a o ktorych sa md informovat, zavis{ od faktorov, ako je rozsah, v akom st
zndme vlastnosti ti¢innej latky, ktord je mikroorganizmom, v pripravku na ochranu rastlin. Tento pocet moze
zdvisiet aj od variability podmienok, ktoré vznikaji pri pokusoch (napr. variabilita zdravia rastlin alebo
klimatickych podmienok), od rozsahu polnohospodarskych postupov, jednotnosti plodin, sposobu aplikdcie,
typu cielového organizmu, klimatickej oblasti a typu pripravku na ochranu rastlin.

Predlozené tidaje musia byt dostatoéné na to, aby boli reprezentativne pre regiény a rozsah podmienok
pouzivania, ktoré sa v praxi vyskytuji v stvislosti s pouzitiami pripravku na ochranu rastlin. Ak je to na zdklade
pristupu od pripadu k pripadu a odborného posidenia riadne od6vodnené a relevantné, Ziadatel moze vyuzit
krizovy pristup na podloZenie svojej Ziadosti Gidajmi, vratane Gdajov ziskanych o inych relevantnych pouzitiach,
o plodinéch, o eurépskom prostredi alebo o inych relevantnych podmienkach.

Ak nie je mozné vyuzit kriZovy pristup na postdenie pripadnych sezénnych rozdielov, musia sa ziskat a predlozit
dostatocné tdaje s ciefom potvrdit G¢innost pripravku na ochranu rastlin v kazdom agronomicky a klimaticky
odlisnom regione a pri kazdej jednotlivej kombinécii plodin (alebo komodit)/cielovych organizmov. Podd sa
sprava o pripadnych pokusoch zameranych na Géinnost alebo fytotoxicitu vykonanych najmenej pocas dvoch
vegetacnych obdobi.

Uvedt sa akékolvek ticinky, pozitivne alebo negativne, na akykolvek cielovy organizmus, spozorované pocas
testov vykonanych v stlade s poziadavkami tohto oddielu.

6.1.  Predbeiné testy

Na ziadost prislusného orgdnu sa predlozia stihrnné spravy o predbeznych testoch vritane laborat6rnych,
sklenikovych a polnych $tadii, pouzitych na postdenie biologickej aktivity, mechanizmu G¢inku a ddvkovania
pripravku na ochranu rastlin a wc¢innej(-ych) latky(-ok), ktoré obsahuje. V tychto sprdvach sa oddvodni
kombindcia niekolkych ticinnych ldtok, safenerov afalebo synergentov, ak je to vhodné, a prislusnému orgdnu sa
v nich poskytni dodato¢né informdacie potrebné pri hodnoteni pripravku na ochranu rastlin. Ak sa tieto
informdcie nepredloZia, musi sa prislu§nému orgdnu predlozit pren prijatelné odovodnenie.
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6.2. Minimdlna a¢innd ddvka

Uvedie sa minimdlna G¢innd ddvka alebo rozsah minimdlnych ddvok potrebnych na dosiahnutie uvddzaného
rastlinolekdrskeho t¢inku s dostatocnou tcinnostou v irokom spektre situdcii, v ktorych sa ma dany pripravok
na ochranu rastlin aplikovat.

6.3.  Testovanie priamej ii¢innosti

Testy musia poskytovat dostatocné idaje na vyhodnotenie trovne, trvania a konzistentnosti zamyslanych ti¢inkov
pripravku na ochranu rastlin. Uvedi sa aj mozné pozitivne G¢inky na oSetrené plodiny. Testy zahfiajii neosetrend
kontrolnti vzorku. V pripade dostupnosti vhodnych referenénych pripravkov sa vykond porovnanie medzi
pripravkom na ochranu rastlin, ktory je predmetom Ziadosti, a referenénym pripravkom. Pokusy musia byt
navrhnuté tak, aby bolo mozné skimat $pecifické aspekty, minimalizovat G¢inky ndhodnych odchylok medzi
rozliénymi Castami kazdej pokusnej lokality a aby bolo mozné podrobit vhodné vysledky statistickej analyze.
Névrh pokusov, ich analyza a poddvanie sprdv o nich musi byt v sdlade s prislusnymi normami alebo
usmerneniami, ktoré spliaji aspofi poziadavky zodpovedajicich prislusnych noriem. Sprava musi zahfiat
podrobné a kritické posidenie tidajov. Vykond sa Statistickd analyza vysledkov vhodnych na takito analyzu.
V pripade potreby sa pouzité usmernenie k testovaniu prisposobi takejto analyze.

6.4.  Informdcie o moZnom vzniku rezistencie u cielovych organizmov

Poskytnt sa tidaje o vyskyte a vzniku rezistencie alebo krizovej rezistencie v populdcidch cielovych organizmov
vodi ¢innej latke, ktord je mikroorganizmom, pokial Ziadatel nepreukdze, 7e tidaje a informdcie, ktoré sa uz
predlozili v savislosti s Gé¢innou ldtkou podla ¢asti B bodu 3.4 prilohy k nariadeniu (EU) & 283/2013, sd
dostatocné na to, aby bolo mozné vykonat postdenie.

Ak sa vyzaduje poskytnutie Gidajov, takéto Gdaje sa moZu ziskat v experimentélnych stadidch (bud v laboratéridch
alebo v polnych podmienkach) alebo sa mozu ziskat z dostupnej vedeckej literattry.

Ak sa vyzaduje poskytnutie Gidajov a st k dispozicii informdcie o pouzitiach, ktoré priamo nestvisia s pouzitiami,
pre ktoré sa ziada autorizéicia alebo jej obnovenie, vritane informdcii o réznych druhoch cielovych organizmov
alebo roznych plodindch, poskytnd sa aj tieto informdcie. Ak st k dispozicii dokazy alebo informécie
o pravdepodobnom vzniku rezistencie pri komerénom pouzivani, musia sa ziskat a predlozit dokazy o citlivosti
populacie prislusného $kodlivého organizmu na pripravok na ochranu rastlin. V takych pripadoch sa predlozi
stratégia riadenia navrhnutd s cielom zniZit pravdepodobnost vzniku rezistencie alebo krizovej rezistencie
u cielovych druhov na minimum.

6.5.  Neziaduce ti¢inky na oSetrované plodiny

6.5.1.  Fytotoxicita pre cielové rastliny (vrdtane odlisnych kultivarov) alebo pre cielové rastlinné produkty

V pripade herbicidov a inych pripravkov na ochranu rastlin, pri ktorych sa pocas pokusov spozoruji neziaduce
Gcinky, hoci len prechodné, sa aplikovanim dvojnasobku odporacaného aplikaéného mnozstva stanovia hranice
selektivity ciefovych kultdr. V tomto pripade sa vykonaji testy s cielom poskytnit dostatoéné ddaje na
vyhodnotenie mozného vyskytu fytotoxicity po oSetreni pripravkom na ochranu rastlin. V pripade, Ze sa
spozoruji zdvazné fytotoxické tc¢inky, musi sa preskimat aj aplikdcia stredne velkej davky. Ak sa vyskytnd
neziaduce Uc¢inky, o ktorych sa tvrdi, Ze st iba prechodné ¢i bezvyznamné v porovnani s Gzitkom z pouZivania
pripravku, musi sa takéto tvrdenie podlozit dokazmi. V pripade potreby sa musia predlozit tidaje o miere vynosu.

Ak sa vyZzaduje testovanie, musi sa preukdzat bezpe¢nost pripravku na ochranu rastlin, pokial ide o hlavné
kultivary hlavnych plodin, pre ktoré sa pripravok odporica, vritane G¢inkov na $tadium rastu plodin, vitalitu
a iné faktory, ktoré mozu ovplyvnif nichylnost na poskodenie alebo poranenie.

Rozsah potrebného skdmania inych plodin zavisi od miery ich podobnosti uz otestovanej hlavnej plodine, od
mnozstva a kvality dostupnych tidajov o tejto hlavnej plodine a pripadne miery podobnosti pouZivania pripravku
na ochranu rastlin. Test sa moZe vykonat s hlavnym typom pripravku, ktory sa md autorizovat.
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Ak sa na navrhovanej etikete tvrdi, Ze sti zahrnuté odportcania na pouZitie pripravku na ochranu rastlin s inym
pripravkom(-ami) na ochranu rastlin, na dant zmes platia ustanovenia uvedené v tomto bode.

Zistené fytotoxické tcinky sa presne vyhodnotia a zaznamenaju v stlade s prislusnymi normami EPPO alebo, ak to
¢lensky stat vyzaduje a test sa robi na tzem{ uvedeného ¢lenského stétu, v silade s usmernenim, ktoré splia aspon
poziadavky prislusného usmernenia EPPO.

6.5.2.  Utinky na vynos oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov

Vykonajt sa testy s cielom poskytniit dostatok Gidajov umoznujicich vyhodnotit G¢innost pripravku na ochranu
rastlin a mozZného vyskytu zniZenia vynosu alebo straty pri skladovani oSetrenych rastlin alebo rastlinnych
produktov.

Stanovia sa G¢inky pripravkov na ochranu rastlin na vynos alebo zlozky vynosu o$etrenych rastlinnych produktov,
pokial Ziadatel riadne neod6vodni, Ze takéto tdaje nie st relevantné. Ak je pravdepodobné, ze oSetrené rastliny
alebo rastlinné produkty sa budu skladovat, musia sa uviest mozné Gi¢inky na vynos po skladovani vritane Gdajov
o ich skladovatelnosti.

6.5.3.  Ucinky na kvalitu rastlin alebo rastlinnych produktov

V pripade jednotlivych plodin sa mézu vyZadovat vhodné pozorovania parametrov kvality (napriklad kvalita zrna
obilnin a obsah cukru). Takéto informécie mozno ziskat z prislusnych hodnoteni v rdmci pokusov opisanych
vbodoch 6.3 a 6.5.1.

V relevantnych pripadoch sa vykonajt testy na zmenu farby.

6.5.4.  Utinky na procesy transformdcie

Testy musia poskytovat dostato¢né tidaje na vyhodnotenie mozného vyskytu neziaducich Gc¢inkov na procesy
transformdcie alebo na kvalitu ich produktov po oSetren{ pripravkom na ochranu rastlin, pri¢om tieto testy sa
vyzaduja v pripade naplnenia vietkych tychto okolnosti:

— oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty s obvykle uréené na pouZitie v procese transformécie (napr. vyroba
vina, pivovarnictvo alebo vyroba chleba),

— pri zbere trody st pritomné vyznamné rezidud (pozri oddiel 8) a
— plati tieZ aspori jedna z tychto dvoch podmienok:

— existuju ndznaky, Ze pouzitie pripravku na ochranu rastlin by mohlo mat vplyv na prislusné procesy
(napriklad v pripade G¢innej latky, ktord je mikroorganizmom a ktord mé fungicidnu funkciu, ak sa
pouzije kritko pred zberom tirody), alebo

— ukdzalo sa, Ze iné pripravky na ochranu rastlin zaloZené na tej istej alebo velmi podobnej Gi¢innej zlozke
mali neZiaduci vplyv na tieto procesy alebo ich produkty.

Test sa v pripade jeho nutnosti moZze vykonat s hlavnym typom pripravku, ktory sa ma autorizovat. Preskiima sa
a uvedie sa moZnost vyskytu neziaducich Gi¢inkov na procesy transformacie. Testy poskytna dostato¢né daje na
vyhodnotenie mozného vyskytu neziaducich t¢inkov na procesy transformdcie alebo na kvalitu ich produktov po
oetreni pripravkom na ochranu rastlin.

6.5.5.  Vplyv na oetrené rastliny alebo rastlinny mnozitelsky materidl

Musi sa predlozit dostatok tdajov na to, aby bolo mozné vyhodnotit potencidlne neziaduce Gcinky oSetrenia
pripravkom na ochranu rastlin na rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré sa maji pouzif na mnoZenie,
s vynimkou pripadov, ked navrhované pouzitia vylucuji pouzitie na plodinich uréenych na produkciu osiva,
odrezkov, poplazov, pripadne hldz na vysadbu.

Vysledky pozorovania sa predkladaji v pripade:

i) osiva - Zivotaschopnost, klicenie a vitalita;

ii) odrezkov — rychlost zakorefiovania a rastu;

i) poplazov — schopnost ujat sa a rychlost rastu;

iv) hltz - klicenie a normalny rast.
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Testovanie osiva sa vykondva v stlade s prislu§nymi normami alebo usmerneniami, ktoré spliiaji aspon
poziadavky v danych normach.

6.6.  Pozorovania neziaducich alebo nezamyslanych vedlajsich di¢inkov na nasledné plodiny a iné rastliny

6.6.1.  Vplyv na ndsledné plodiny
Ustanovenie uvedené v tomto bode sa vztahuje len na:
— mikroorganizmy patogénne pre rastliny alebo

— metabolity vzbudzujiice obavy, pri ktorych sa zistilo, Ze predstavuji nebezpecenstvo pre rastliny, pricom
z udajov poskytnutych v stlade s oddielom 9 vyplyva, Ze vyznamné mnozstvd tychto metabolitov
vzbudzujicich obavy zostdvajii v pode alebo v rastlinnych materidloch, ako je slama alebo organicky materidl,
aZ do siatia alebo vysadby moznych ndslednych plodin.

Musi sa predlozit dostatok idajov na vyhodnotenie mozZnych neziaducich Géinkov oSetrenia pripravkom na
ochranu rastlin na ndsledné plodiny. Uvedd sa minimélne cakacie lehoty medzi poslednou aplikdciou a vysevom
alebo vysadbou naslednych plodin. Uvedie sa pripadné obmedzenie vyberu naslednych plodin. Uvedie sa dlzka
trvania ochrany tak po kazdej aplikécii, ako aj po maximdlnom pocte aplikdcii, ktoré sa majii vykonat.

6.6.2.  Vplyv na iné rastliny vrdtane susediacich plodin

Poskytnii sa dostatoéné tdaje na to, aby bolo mozné vyhodnotif potencidlne neziaduce tcinky oSetrenia
pripravkom na ochranu rastlin na iné rastliny vratane susediacich plodin.

Predlozia sa pozorovania neziaducich t¢inkov na iné rastliny vritane zvycajného spektra susediacich plodin, ak
existujii ndznaky, Ze by pripravok na ochranu rastlin mohol posobit na tieto rastliny tletom.

6.7.  ZlutiteInost programov ochrany rastlin

Ak navrhované tvrdenie na etikete obsahuje poZiadavky na podmienky pouZzivania s inymi pripravkami na
ochranu rastlin v tank-mixe, v postrekovych sledoch alebo v inych relevantnych druhoch aplikdcii, preskiimajii sa
potencidlne G¢inky (napr. antagonizmus, fungicidne G¢inky) na aktivitu mikroorganizmu po zmiesani, postreku
v slede alebo pouziti inych relevantnych druhov aplikdcii s inymi pripravkami na ochranu rastlin. Poskytni sa
vhodné informdcie.

Navrhne sa vieobecné bezpecnostné upozornenie na etikete varujiice pouzivatela pred moznou stratou Géinnosti
mikroorganizmu v désledku interakcie v tank-mixe, postrekovych sledov alebo inych relevantnych druhov
aplikécif s pripravkami na ochranu rastlin, ktoré nie si uvedené na etikete. Zdroven sa na etikete uvedd zndme
pripady biologickej nezluéitenosti s inymi pripravkami na ochranu rastlin.

V pripade potreby sa $pecifikuji vhodné odporticania (napr. intervaly medzi aplikdciou pripravku na ochranu
rastlin a inych pripravkov), aby sa zabranilo moZnym negativnym tc¢inkom na aktivitu mikroorganizmu.
Odportcania sa podlozia vhodnymi informdciami.

V relevantnych pripadoch sa uvedi potencidlne neziaduce G¢inky pripravku na ochranu rastlin na prirodzenych
nepriatelov (napr. uvolnené latky biologickej kontroly) alebo inych postupov (napr. podpora biologickej ochrany)
za oCakavanych podmienok pouZivania pripravku na ochranu rastlin. Postidenie uvedenych potencidlnych
neziaducich t¢inkov musi vychddzat z poskytnutych informdcii o jednej alebo viacerych z tychto skutocnosti:

— spektrum hostitelov mikroorganizmu [¢ast B bod 2.3 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013],

— tcinky na vcely [¢ast B bod 8.3 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a bod 10.3 Casti B prilohy k nariadeniu
(EU) & 284/2013],

— tcinky na necielové ¢ldnkonozce iné ako vcely [Cast B bod 8.4 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a Cast
B bod 10.4 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013] alebo

— akékol'vek iné relevantné informdcie.
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7. VPLYV NA LUDSKE ZDRAVIE

Uvod

Na Ucely riadneho hodnotenia rizik pre Iudské zdravie a zdravie zvierat (t. j. druhy bezne kfmené a drzané ludmi
alebo zvieratd urcené na vyrobu potravin) v stvislosti s pouZivanim pripravku na ochranu rastlin s obsahom
ucinnej ltky, ktord je mikroorganizmom, uZ bola infek¢nost a patogenita mikroorganizmu posiidend v stilade
s Castou B oddielom 5 prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 283/2013. Toto posddenie zahffia mikroorganizmus
a akékolvek metabolity vzbudzujiice obavy z hladiska Iudského zdravia a zdravia zvierat identifikované v stilade
s ¢astou B bodom 2.8 prilohy k uvedenému nariadeniu.

V tomto oddiele sa identifikuji prislusné dodato¢né testy, ktoré sa majii vykonat s cielom stanovit klasifikdciu
a oznacovanie pripravku na ochranu rastlin a prijatelnost rizik savisiacich s jeho pouZzivanim. V niektorych
pripadoch mozu byt uz existujice informécie o toxicite koformulantov a inych nedéinnych zloziek pripravku na
ochranu rastlin dostato¢né na vyvodenie zdveru o toxicite pripravku na ochranu rastlin.

S cielom stanovit klasifikdciu a oznacenie pripravku na ochranu rastlin, ako aj rizikd spojené s jeho pouzivanim sa
poskytnd informécie o prirodzenych toxikologickych vlastnostiach koformulantov, safenerov a synergentov.
Preskdmajii sa aj mozné neziaduce synergické ti¢inky afalebo interakcia medzi chemickymi latkami pritomnymi
v pripravku na ochranu rastlin (napr. koformulantmi, inymi G¢innymi litkami a ich nelistotami pritomnymi
v tom istom pripravku na ochranu rastlin). Uvedd sa dostupné tdaje tykajiice sa akychkolvek moznych
neziaducich tG¢inkov na ludské zdravie.

Poskytnuté informdacie musia byt dostato¢né na vyhodnotenie rizik pre ludské zdravie spojenych s pouzivanim
pripravkov na ochranu rastlin (napr. zdravie operdtorov, pracovnikov, okolostojacich osob, obyvatelov
a spotrebitelov), rizik pre zdravie [udi, ktori manipuluji s osetrenymi plodinami, ako aj rizika pre [udské zdravie
a zdravie zvierat vyplyvajiceho zo stopovych rezidui zostévajtcich v potravindch, krmivdch a vode. Okrem toho
musia poskytnuté informdcie postacovat na to, aby bolo mozné:

— prijat rozhodnutie o tom, ¢i sa pripravok na ochranu rastlin moze alebo nemoéze autorizovat,
— S$pecifikovat vhodné podmienky alebo obmedzenia, ktoré majii byt sti¢astou kazdej autorizécie,

— S3pecifikovat vystrazné a bezpecnostné upozornenia, ktoré sa maji uviest na obale (nddobdch) v zdujme
ochrany [udského zdravia, zdravia zvierat a Zivotného prostredia,

— identifikovat prislusné opatrenia prvej pomoci, ako aj vhodné diagnostické a terapeutické opatrenia, ktoré sa
musia dodrzat v pripade infekcie alebo iného neziaduceho téinku u Iudi.

Vzhladom na potencidlny vplyv, ktory mo6zu mat relevantné necistoty a iné zlozky na toxikologicky profil
pripravku na ochranu rastlin, musi kazdd predloZend stiidia obsahovat podrobny opis pouzitého materidlu. Testy
sa vykonavajt s pouZitim pripravku na ochranu rastlin, ktory sa ma autorizovat. V poskytnutych informaciach sa
musi predovietkym preukazat, Ze mikroorganizmus pouZity v pripravku na ochranu rastlin a podmienky jeho
kultivcie st totozné s tymi, v stvislosti s ktorymi sa predlozili informdcie a daje podla casti B prilohy
k nariadeniu (EU) ¢ 283/2013. Vsetky priznaky neZiaducich tcinkov spozorované pri vykondvani
toxikologickych stidif sa musia uviest.

Na zaklade predlozenych informdcii sa musia predloZit a odévodnit navrhy na klasifikdciu a oznacenie pripravku
na ochranu rastlin, pripadne s pouzitim vypoctu podla pravidiel CLP v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008,
vritane:

— piktogramov,
— vystraznych slov,
— vystraznych upozorneni a

— Dbezpecnostnych upozorneni.
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Ak sa dostupné informécie nepovazujii za dostato¢ne spolahlivé na to, aby sa vyliicili mozné neziaduce synergické
ucinky latok pritomnych v pripravku na ochranu rastlin (napr. koformulantov, inych tG¢innych latok a ich necistot
pritomnych v tom istom pripravku na ochranu rastlin), prislusny orgén si vyziada toxikologické $tadie o moznych
neziaducich synergickych téinkoch, ako je opisané v bodoch 7.4 a 7.7.

7.1.  Lekarske idaje

Uvedu sa vietky dostupné informdcie o moznych neziaducich t¢inkoch na ludské zdravie vratane senzibilizécie
a alergénnej reakcie u Iudi vystavenych pripravku na ochranu rastlin. V pripade neziaducich t&inkov sa venuje
osobitnd pozornost moznému vplyvu napr. uz existujiicej choroby, farmakologickej liecby, oslabenej imunity,
tehotenstva alebo dojcenia na vnimavost jednotlivca. Poskytnuté informdacie musia obsahovat podrobnosti
o trovni a trvani expozicie, pozorovanych symptoémoch, ako aj o inych relevantnych klinickych pozorovaniach.

7.2.  Postidenie potenciilnej toxicity pripravku na ochranu rastlin

Mozné nebezpecenstva pre [udské zdravie sivisiace s patogénnymi udalostami spojenymi s pouzivanim pripravku
na ochranu rastlin st pokryté tdajmi o infekénosti, patogenite a elimindcii ac¢innej latky, ktord je
mikroorganizmonm, v stlade s ¢astou B oddielom 5 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

Stadie na urcenie potencidlnej toxicity pripravku na ochranu rastlin sa vykonaji podla poziadaviek bodu 7.3,
pokial Ziadatel nepreukdze na zdklade analyzy vahy dokazov v informdcidch poskytnutych v oddieloch 2, 3, 4
a v bode 7.1 alebo ziskanych z akychkolvek inych spolahlivych zdrojov [napr. integrovany pristup k testovaniu
a hodnoteniu — IATA, pravidld vypoctu v stlade s CLP podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 alebo krizové tidaje
o podobnych pripravkoch], Ze sa Ziadne takéto ¢inky neocakdvaji. PredloZi sa posiidenie potencidlnej toxicity
pripravku na ochranu rastlin, pricom sa zohladnia informdcie o prirodzenych vlastnostiach koformulantov,
metabolitov vzbudzujiicich obavy identifikovanych v stlade s ¢astou B bodom 2.8 prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013, relevantnych necistdt, a zvazia sa mozZné nepriaznivé synergické acinky afalebo vzdjomné
poOsobenie medzi nimi a ndvrhom klasifikicie a oznac¢ovania. Na zdklade tohto postdenia Ziadatel preukaze, ¢i st
k dispozicii dostato¢né informdcie na klasifikdciu pripravku na ochranu rastlin v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008, pokial ide o toxicitu pre ludi, a ¢i st alebo nie sii potrebné Stidie akiitnej toxicity na zvieratdch
opisané v bodoch 7.3.1 az 7.3.6.

7.3. Akitna toxicita

Pokial nie je mozné poskytnit informdcie umozsiujice vykonat posidenie mozZnej toxicity pripravku na ochranu
rastlin pre [udi, ako sa stanovuje v bode 7.2, ziadatel vymedzi, ktoré z testov opisanych v bodoch 7.3.1 az 7.3.6 je
pre pripravok na ochranu rastlin relevantny, a vykond test(-y) identifikovany(-é) v stilade s pokynmi poskytnutymi
v kazdom prislusnom bode. Stidie uvedené v bodoch 7.3.1 az 7.3.6, tidaje a informdcie, ktoré sa majii predlozit
a vyhodnotit, musia postacovat na identifikdciu ticinkov pripravku na ochranu rastlin po jednorazovej expozicii,
a najmdi na stanovenie alebo uvedenie:

— akdtnej toxicity pripravku na ochranu rastlin,

— Casového priebehu a charakteristtk neziaduceho wcinku s vycerpavajucimi podrobnostami o zmendch
spravania a o pripadnych zdvaznych postmortdlnych toxikologickych ndlezoch v $tadidch na zvieratdch,

— ak to mozné, spdsob toxického posobenia a
— relativne nebezpecenstvo stivisiace s rdznymi spdsobmi expozicie.

Ziskané informdcie musia umoznovat aj klasifikdciu pripravku na ochranu rastlin v sdlade s nariadenim (ES)
¢.1272/2008.

7.3.1.  Akiitna ordlna toxicita

Pokial nie je mozné poskytniit informdcie umoziujice vykonat postidenie moznej akitnej ordlnej toxicity
pripravku na ochranu rastlin, ako sa stanovuje v bode 7.2, vykond sa skaska akdtnej ordlnej toxicity v stlade
s najvhodnejs$imi usmerneniami.
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7.3.2.  Akitna dermdlna toxicita
Pokial nie je mozné poskytnit informdcie umozZiujice vykonat postidenie moznej dermdlnej toxicity pripravku

na ochranu rastlin, ako sa stanovuje v bode 7.2, vykond sa test dermélnej toxicity v stilade s najvhodnej$imi
usmerneniami.

7.3.3.  Akitna inhalacnd toxicita
Pokial nie je mozné poskytniit informdcie umozujtice vykonat postidenie moznej inhalacnej toxicity pripravku
na ochranu rastlin, ako sa stanovuje v bode 7.2, vykond sa v stilade s najvhodnej$imi usmerneniami test akitnej
oralnej toxicity, ak plati, Ze pripravok na ochranu rastlin:
— sa pouziva pomocou zahmlievacieho zariadenia,
— sa pouziva ako pripravok vytvérajtci dym,

— sa pouziva ako pripravok uvolfiujtci paru,

— sa md aplikovat z lietadla v pripade, Ze inhala¢nd expozicia je relevantnd (postrek rozmetanim rosicom alebo
zahmlovacom),

— je aerosol,
— je prasok obsahujci vyznamny podiel ¢astic s priemerom < 50 mikrometrov (> 1 % podiel hmotnosti),

— sa musi aplikovat sposobom, ktory vytvdra podstatny podiel ¢astic alebo kvapiek s priemerom < 50
mikrometrov (> 1 % podiel hmotnosti),

— obsahuje prchavi zlozku, ktord tvori viac ako 10 %.

7.3.4. DrdZdenie koZe

Pokial nie je mozné poskytntt informécie, na zdklade ktorych by sa dalo vykonat postdenie potencidlu pripravku
na ochranu rastlin drazdit kozu z dostupnych informadcii o jeho zlozkach vrtane ticinnej latky, koformulantov,
safenerov, synergentov a relevantnych necistot, ako sa stanovuje v bode 7.2, vykond sa v stlade s najvhodnej$imi
usmerneniami test na drdzdenie kozZe.

Testom sa ur¢i potencidl pripravku na ochranu rastlin drazdit kozu vritane moznej vratnosti pozorovanych
ucinkov.

7.3.5.  Drdzdenie oci
Vykond sa test na drdZdenie o¢i v stlade s najvhodnej$imi usmerneniami, pokial’

— nemozno poskytnit informdcie umoziujiice vykonat posidenie potencidlu pripravku na ochranu rastlin
drazdit odi, ako sa stanovuje v bode 7.2, alebo

— mikroorganizmus nie je uz zndmym drdzdicom o¢i alebo ak je pravdepodobné, ako sa uvddza v usmerneni
k testovaniu, ze moze mat zdvazné G¢inky na o¢i.

Testom sa ur¢i potencidl pripravku na ochranu rastlin drdzdit o¢i vratane potencidlnej vratnosti pozorovanych
ucinkov.

7.3.6.  Senzibilizdcia koZe

Pokial nie je mozné poskytniit informdcie umoziujiice vykonat postidenie senzibiliza¢nych vlastnosti pripravku
na ochranu rastlin z dostupnych informécii o jeho chemickych zlozkich (t. j. koformulantoch, metabolitoch
vzbudzujicich obavy a relevantnych necistotdch), ako sa stanovuje v bode 7.2, vykond sa v silade
s najvhodnej$imi usmerneniami test na senzibilizéciu koze, ak je takyto test dostupny.
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7.4. Dodatoc¢né informdcie o toxicite

Ak je na zdklade vysledkov $tadif pozadovanych v bode 7.3 v pripravku na ochranu rastlin pritomna jedna alebo
viac problémovych litok (napr. metabolity vzbudzujice obavy afalebo koformulanty), pre ktoré sa riziko pre
Tudské zdravie a zdravie zvierat na zdklade tychto vykonanych $tadii povazuje za neprijatelné, mozu byt pre
pripravok na ochranu rastlin potrebné dalsie relevantné informdcie o toxicite. Potreba vykonat dopliujice Stidie
pripravku na ochranu rastlin musi vychddzat z odborného posudku jednotlivych pripadov s ohladom na
konkrétne parametre, ktoré sa maji preskimat, a ciele, ktoré sa maji dosiahnut, napriklad ak 3tidie opisané
v bodoch 7.3.1 az 7.3.6 vzbudzujii obavy o toxicitu pripravkov na ochranu rastlin alebo ak nebolo mozné dospiet
k zéveru o toxicite.

7.5.  Udaje o expozicii

Ak na ziklade tdajov uvedenych v Casti B oddiele 5 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a v tomto oddiele
nemozno vylicit G¢inky na ludské zdravie, ziskaji sa a uvedd sa informécie a tdaje dostato¢né na to, aby bolo
mozné postdif rozsah expozicie pripravku na ochranu rastlin, ku ktorej moéze pravdepodobne dojst za
navrhovanych podmienok pouZivania. V Struktire $tddie sa zohladnia biologické, fyzikdlne, chemické
a toxikologické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin, ako aj typ pripravku (nezriedeny/zriedeny) a sposob,
stupeil a trvanie expozicie.

Ak existuji konkrétne obavy stvisiace s moZnostou dermdlnej absorpcie toxickej zlozky pripravku na ochranu
rastlin na zdklade informdcii poskytnutych v tomto oddiele, poskytnii sa daje o dermdlnej absorpcii, ako sa
stanovuje v Casti A bode 7.3.

Musia sa predlozit vysledky monitorovania expozicie pocas vyroby a pouZivania pripravku na ochranu rastlin.

Informdcie a tdaje uvedené v tomto bode poskytuja zdklad pre vyber vhodnych ochrannych opatreni vratane
osobnych ochrannych prostriedkov (pozri bod 4.2), ktoré maji pouzivat operdtori a pracovnici, a inych
vhodnych opatreni na zmiernenie rizika (napr. pre okolostojace osoby a obyvatelov), ktoré sa majii $pecifikovat
na etikete.

7.6.  Dostupné toxikologické iidaje tykajice sa litok, ktoré nie sii d¢innymi litkami
V relevantnych pripadoch sa predkladaji o kazdom koformulante, safeneri a synergente tieto informacie:
a) registracné ¢islo uvedené v ¢lanku 20 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (*);
b) zhrnutia $tadii zahrnutych v technickej dokumentacii a
c) karta bezpecnostnych tidajov podla ¢linku 31 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Predkladaji sa v3etky ostatné dostupné informacie.

7.7. Dopliiujiice Stidie pre kombindcie pripravkov na ochranu rastlin

Ak sa na etikete pripravku na ochranu rastlin uvadza pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inymi pripravkami na
ochranu rastlin afalebo s adjuvantmi ako tank-mix, $tadie uvedené v bodoch 7.3.1 aZ 7.3.6 sa vykonaji na
prislusnej kombindcii pripravkov na ochranu rastlin. Pri prijimani rozhodnuti o potrebe doplaujicich $tadif sa
zohladiujui jednotlivé pripady, ako aj vysledky stadii o akitnej toxicite jednotlivych pripravkov na ochranu
rastlin, moznost expozicie kombindcidm prislusnych pripravkov na ochranu rastlin a dostupné informdcie alebo
praktické skdsenosti s prislusnymi pripravkami na ochranu rastlin alebo podobnymi pripravkami na ochranu
rastlin.

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registricii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105[ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).
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Potreba vykonat dopliiujice $tddie pripravku na ochranu rastlin sa musi zakladat na odbornom posudku
tykajicom sa konkrétneho pripadu, s ohladom na konkrétne parametre, ktoré sa maji preskiimat, a ciele, ktoré sa
majui dosiahnut (napriklad v pripade pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich G¢inné latky alebo iné zlozky,
ktoré by mohli mat synergické alebo aditivne toxikologické ticinky).

8. REZIDUA V/NA OSETRENYCH PRODUKTOCH, POTRAVINACH A KRMIVACH

PredloZia sa tidaje a informdcie o rezidudch v/na oSetrenych produktoch, potravinich a krmivich podla Casti
B oddielu 6 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, pokial Ziadatel nepreukaze, ze tdaje a informécie o Gcinnej
latke, ktoré uz boli predlozené, sii dostato¢né na vykonanie postidenia rizika, ktoré predstavuje dany pripravok na
ochranu rastlin.

9. SPRAVANIE V ZIVOTNOM PROSTREDI

PredloZia sa ddaje a informdcie o osude a sprdvani pripravku na ochranu rastlin v Zivotnom prostred{ v sdlade
s Castou B oddielom 7 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/201 3, pokial Ziadatel nepreukdze, Ze uidaje a informdcie,
ktoré uz boli predlozené v stvislosti s G¢innou ldtkou, st dostato¢né na to, aby bolo mozné vykonat postidenie
rizika pripravku na ochranu rastlin.

10. UCINKY NA NECIELOVE ORGANIZMY

Uvod

i)  Poskytnuté informécie spolu s informdciami o ucinnej latke, ktord je mikroorganizmom, poskytnutymi
v siilade s castou B prilohy k nariadeniu (EU) & 2832013 [vritane moznych metabolitov vzbudzujicich
obavy identifikovanych v siilade s ¢astou B bodom 2.8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013] musia byt
dostato¢né na to, aby bolo mozné posudit potencidlny vplyv pripravku na ochranu rastlin na necielové
druhy za navrhovanych podmienok pouzivania. Pri predkladani tychto informdcif Ziadatel zohladni, Ze vplyv
na necielové druhy moze byt dosledkom jednorazovej, dlhsej alebo opakovanej expozicie a moze byt vratny
alebo nevratny.

ii) Ak st na rozhodnutie o tom, ¢i sa md $tadia vykonat, potrebné tdaje o expozicii, pouZiji sa tidaje ziskané
v stlade s oddielom 9. Pri odhade expozicie organizmov sa zohladnia vietky dolezité informdcie o pripravku
na ochranu rastlin a o mikroorganizme. V relevantnych pripadoch sa pouziji ddaje stanovené v tomto
oddiele. Ak z dostupnych tdajov vyplyva, ze pripravok na ochranu rastlin md silnej$i uc¢inok ako cinnd
latka, ktord je mikroorganizmom, pouZiji sa na vypocet prislusného podielu tcinok/expozicia tdaje
o ucinkoch pripravku na ochranu rastlin na necielové organizmy.

iii) Pokial sa nedd preukdzat, Ze postdenie tcinkov na necielové organizmy mozno uskutocnit na zaklade uz
dostupnych informécii, mozu sa vyzadovat experimentalne tdaje. Di7ka experimentdlnych $tadii musi byt
dostato¢nd na to, aby mohlo u necielovych organizmov dojst k inkubdcii, infekcii a prejaveniu neziaducich
Gcinkov, avSak zdroven musi byt v stlade s ocakdvanou expoziciou pri navrhovanom pouziti. S cielom
rozliSovat medzi patogénnymi a toxickymi ti¢inkami sa okrem kontrolnej skupiny bez davky pouzijii vhodné
kontrolné vzorky, ako sii inaktivované kontrolné vzorky afalebo kontroly sterilného filtrtu/supernatantu.
Osobitnd pozornost sa vyZzaduje, ak pripravok na ochranu rastlin obsahuje mikroorganizmus, ktory je
patogénny pre necielové organizmy iné ako cicavce a ktory nebol izolovany z prislusného eurépskeho
prostredia. Poskytnuté informdcie musia byt dostatoéné na to, aby bolo mozné postdit vplyv na Zivotné
prostredie.

iv) Relevantnost necielovych druhov organizmov pouzivanych na testovanie G¢inkov na Zivotné prostredie musi
vychddzat z analyzy vdhy dokazov, pri¢om sa zohladiiujt napriklad:

— informdcie o mikroorganizme (najm o jeho biologickych vlastnostiach), ako sa vyzaduje v casti B prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013,
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— informadcie tykajtce sa koformulantov, safenerov a synergentov, ako sa vyzaduje v oddieloch 1 az 9, a
— navrhované sposoby pouzitia pripravku na ochranu rastlin (napr. aplikicia na listy alebo podu).

S cielom ulah¢it postidenie vyznamnosti vysledkov ziskanych z testov sa pri roznych $pecifikovanych testoch
zameranych na G¢inky na necielové organizmy pouzije pokial mozno rovnaky kmen kazdého prislusného
druhu necielovych organizmov.

v) Musia sa uviest vSetky neziaduce i¢inky spozorované pri testoch a pokusoch s danym pripravkom na ochranu
rastlin a vykonat a uviest dopliujice stadie, ktoré mozu byt potrebné na preskiimanie prislusnych
mechanizmov a postdenie vyznamnosti danych tG¢inkov.

vi) Ak sa v $tadidch zohladnovanych pri posudzovani rizika uvddzaji neziaduce toxické Gi¢inky a identifikované
riziko sa moze povazovat za neprijatené, vykonaji sa v uplatnitelnych pripadoch dodato¢né studie toxicity
v polnych podmienkach a v stlade s navrhovanymi odpord¢aniami na pouZzitie.

Typ $tadie, ktord sa md vykonat, zdvisi od uc¢inkov a dotknutého(-ych) necielového(-ych) organizmu(-ov)
pozorovaného(-ych) v stididch pozadovanych v bodoch 10.1 az 10.7 a pocas testovania G¢innosti a moze
zahfnat aj dalsie $tidie o dodato¢nych necielovych druhoch (t. j. inych ako tie, ktoré boli testované povodne).
Osobitnd pozornost sa musi venovat moznym u¢inkom na necielové organizmy vyskytujice sa v prislusnom
eur6pskom prostredi a zimerne uvolnené organizmy na dcely biologickej kontroly.

vii) Poskytnuté informdcie o pripravku na ochranu rastlin spolu s dal$imi relevantnymi informdaciami a informacie
poskytnuté o mikroorganizme [vritane moznych metabolitov vzbudzujiicich obavy, ako sa uvddzaji v Casti
B bode 2.8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/201 3] musia byt dostatocné na to, aby bolo mozné:

— S$pecifikovat vystrazné symboly a oznalenia nebezpecenstva, ako aj a prislusné slovné oznacenia
$pecifického rizika a slovné oznacenia na bezpe¢né pouzitie alebo piktogramy, vystrazné slovd, prislusné
vystrazné a bezpecnostné upozornenia v zdujme ochrany Zivotného prostredia, ktoré sa musia uviest na

obale (nddobéch),

— vyhodnotit kritkodobé a dlhodobé rizika pre necielové druhy — populdcie, spolocenstva a procesy, podla
potreby,

— vyhodnotit, & sti na ochranu necielovych druhov nevyhnutné osobitné bezpe¢nostné opatrenia.

10.1.  Utinky na suchozemské stavovce

V pripade pripravku na ochranu rastlin, ktory je predmetom Zziadosti, sa poskytujii rovnaké informdcie, aké sa
predkladaji v pripade mikroorganizmu (afalebo pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho uvedenti G¢innd
latku, pokial ide o reprezentativne poutzitie), ako sa podrobne uvddza v Casti B bodoch 8.1, 8.7 a 8.8 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, pokial Ziadatel nedokaze:

— preukdzat uplatnitelnost a relevantnost vysledku posiidenia vykonaného na zdklade rovnakych tidajov, aké
boli predlozené na tucely schvdlenia mikroorganizmu (ajalebo autorizicie pripravku na ochranu rastlin
obsahujticeho uvedent Gcinnd latku, pokial ide o reprezentativne pouzitie),

— predpovedat G¢inky pripravku na ochranu rastlin na zdklade dostupnych tdajov o koformulantoch (napr.
kvalitativne a kvantitativne zloZenie), ako aj o mikroorganizme a moznych metabolitoch vzbudzujicich obavy
[na zdklade tdajov predlozenych v silade s ¢astou B oddielom 8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 2832013 na
tcely schvialenia mikroorganizmu(-ov) v pripravku na ochranu rastlin] alebo

— preukdzaf, Ze necielové suchozemské stavovce (napr. cicavcee, vtdky, plazy a obojzivelniky) nebudd vystavené
pripravku na ochranu rastlin (na zéklade idajov predloZenych v stilade s oddielom 9).

Ak z ustanoveni uvedenych v tomto bode vyplyva potreba ziskat tdaje, vykonaji sa prislusné Stidie, ktoré
poskytnii hodnoty LDs, a v ktorych budi zahrnuté makroskopické patologické ndlezy. Stidie sa mozu vykonat
na druhoch pouzitych v §tadidch uvedenych v casti B bode 8.1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.
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10.2.  Utinky na vodné organizmy

10.2.1. Ucinky na ryby

V pripade pripravku na ochranu rastlin, ktory je predmetom Zziadosti, sa poskytuji rovnaké informdcie, aké sa
predkladaji v pripade mikroorganizmu (afalebo pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho uvedent Gcinnd
latku, pokial ide o reprezentativne pouzitie), ako sa podrobne uvddza v Casti B v bodoch 8.2.1, 8.7 a 8.8 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, pokial Ziadatel nie je schopny:

— preukdzat uplatnitelnost a relevantnost vysledku postidenia vykonaného na zaklade rovnakych ddajov, aké
boli predlozené na tucely schvdlenia mikroorganizmu (ajalebo autorizicie pripravku na ochranu rastlin
obsahujticeho tito uc¢inni ldtku, pokial ide o reprezentativne pouZzitie),

— predpovedat G¢inky pripravku na ochranu rastlin na zdklade dostupnych tdajov o koformulantoch (napr.
kvalitativne a kvantitativne zloZenie), ako aj o mikroorganizme a moznych metabolitoch vzbudzujticich obavy
[na zéklade tdajov predlozenych v siilade s castou B oddielom 8 prilohy k nariadeniu (EU) &. 283/2013 na
Ucely schvalema Gcinnej(-ych) latky(-ok) v danom pripravku na ochranu rastlin] alebo

— preukdzat, Ze ryby nebudi vystavené zlozkdm pripravku na ochranu rastlin (na zdklade adajov predlozenych
v stlade s oddielom 9).

Ak z ustanoveni uvedenych v tomto bode vyplyva potreba ziskat tidaje, vykonajti sa prisluiné Stidie, v ktorych sa
musia uvddzat hodnoty LDs, a ktoré musia zahfiiat makroskopické patologické nalezy. Stidie sa mozu vykonat na
druhoch pouzitych v stididch uvedenych v ¢asti B bode 8.2.1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

10.2.2. Utinky na vodné bezstavovce

V pripade pripravku na ochranu rastlin, ktory je predmetom Zziadosti, sa poskytujii rovnaké informdcie, aké sa
predkladaji v pripade mikroorganizmu (afalebo pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho uvedent cinna
latku, pokial ide o reprezentativne pouzitie), ako sa podrobne uvddza v ¢asti B bodoch 8.2.2, 8.7 a 8.8 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, pokial Ziadatel nedokaze:

— preukdzat uplatnitelnost a relevantnost vysledku postidenia vykonaného na zdklade rovnakych tdajov, aké
boli predlozené na tcely schvdlenia mikroorganizmu (ajalebo autorizicie pripravku na ochranu rastlin
obsahujticeho tito u¢inni ldtku, pokial ide o reprezentativne pouzitie),

— predpovedat G¢inky pripravku na ochranu rastlin na zdklade dostupnych tdajov o koformulantoch (napr.
kvalitativne a kvantitativne zloZenie), ako aj o mikroorganizme a moznych metabolitoch vzbudzujicich obavy
[na zdklade tdajov predlozenych v stlade s ¢astou B oddielom 8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 na
Ucely schvalema Gcinnej(-ych) latky(-ok) v danom pripravku na ochranu rastlin] alebo

— preukdzat, Ze vodné bezstavovce nebudd vystavené zlozkdm pripravku na ochranu rastlin (na zdklade tdajov
predloZenych v stlade s oddielom 9).

Ak je na zdklade ustanoveni uvedenych v tomto bode potrebné ziskat idaje, vykonaju sa prislusné stadie.

10.2.3. Utinky na riasy

V pripade pripravku na ochranu rastlin, ktory je predmetom Zziadosti, sa poskytuji rovnaké informdcie, aké sa
predkladaji v pripade mikroorganizmu (afalebo pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho uvedent Gcinnd
latku, pokial ide o reprezentativne pouzitie), ako sa podrobne uvddza v ¢asti B v bodoch 8.2.3, 8.7 a 8.8 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 2832013, pokial Ziadatel nie je schopny:

— preukdzat uplatnitelnost a relevantnost vysledku posiidenia vykonaného na zdklade rovnakych tidajov, aké
boli predlozené na tcely schvélenia mikroorganizmu (afalebo autorizdcie pripravku na ochranu rastlin
obsahujticeho tito uc¢inni latku, pokial ide o reprezentativne pouZzitie),
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— predpovedat G¢inky pripravku na ochranu rastlin na zdklade dostupnych tdajov o koformulantoch (napr.
kvalitativne a kvantitativne zloZenie), ako aj o mikroorganizme a moznych metabolitoch vzbudzujticich obavy
[na zdklade tdajov predlozenych v stlade s ¢astou B oddielom 8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 2832013 na
tcely schvalema mikroorganizmu(-ov) v pripravku na ochranu rastlin] alebo

— preukdzaf, Ze riasy nebudd vystavené zlozkdm pripravku na ochranu rastlin (na zdklade idajov predlozenych
v stilade s oddielom 9).

Ak je na zdklade ustanoveni uvedenych v tomto bode potrebné ziskat daje, vykonaju sa prislusné stadie.

10.2.4. Utinky na vodné makrofyty

V pripade pripravku na ochranu rastlin, ktory je predmetom Ziadosti, sa poskytuji rovnaké informdcie, aké sa
predkladaji v pripade mikroorganizmu (afalebo pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho uvedent Gcinnd
latku, pokial ide o reprezentativne pouzitie), ako sa podrobne uvddza v ¢asti B v bodoch 8.2.4, 8.7 a 8.8 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, pokial Ziadatel nie je schopny:

— preukdzat uplatnitelnost a relevantnost vysledku posiidenia vykonaného na zdklade rovnakych tidajov, aké
boli predlozené na tcely schvélenia mikroorganizmu (ajalebo autorizdcie pripravku na ochranu rastlin
obsahujticeho tito u¢inni ldtku, pokial ide o reprezentativne pouZzitie),

— predpovedat Géinky pripravku na ochranu rastlin na zdklade dostupnych tdajov o koformulantoch (napr.
kvalitativne a kvantitativne zloZenie), ako aj o mikroorganizme a moznych metabolitoch VZbudZUJUCICh obavy
[na zdklade Gdajov predlozenych v siilade s castou B oddielom 8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 na
tcely schvilenia mikroorganizmu(-ov) v pripravku na ochranu rastlin] alebo

— preukdzat, Ze vodné makrofyty nebuda vystavené zlozkdm pripravku na ochranu rastlin (na zdklade Gdajov
predlozenych v sdlade s oddielom 9).

Ak je na zaklade ustanoveni uvedenych v tomto bode potrebné ziskat tidaje, vykonaji sa prislusné stadie.

10.3.  Utinky na véely

V pripade pripravku na ochranu rastlin, ktory je predmetom Zziadosti, sa poskytujii rovnaké informdcie, aké sa
predkladajii v pripade mikroorganizmu (afalebo pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho uvedent cinna
latku, pokial ide o reprezentativne pouzitie), ako sa podrobne uvddza v Casti B bodoch 8.3, 8.7 a 8.8 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 2832013, pokial Ziadatel nedokdze:

— preukdzat uplatnitelnost a relevantnost vysledku postidenia vykonaného na zaklade rovnakych ddajov, aké
boli predlozené na tclely schvédlenia mikroorganizmu (a/alebo autorizicie pripravku na ochranu rastlin
obsahujiceho tato ti¢innd latku, pokial ide o reprezentativne pouZitie),

— predpovedat G¢inky pripravku na ochranu rastlin na zdklade dostupnych tdajov o koformulantoch (napr.
kvalitativne a kvantitativne zloZenie), ako aj o mikroorganizme a moznych metabolitoch vzbudzujticich obavy
[na zdklade tdajov predlozenych v stlade s ¢astou B oddielom 8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 2832013 na
ucely schvalema mikroorganizmu(-ov) v pripravku na ochranu rastlin] alebo

— preukdzat, Ze vCely nebudd vystavené zlozkdm pripravku na ochranu rastlin (na zéklade tdajov predlozenych
v stlade s oddielom 9).

Ak je na zdklade ustanoveni uvedenych v tomto bode potrebné ziskat idaje, vykonaju sa prislusné stadie.
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10.4. Uc¢inky na necielové ¢linkonoZce iné ako véely

V pripade pripravku na ochranu rastlin, ktory je predmetom Zziadosti, sa poskytujii rovnaké informdcie, aké sa
predkladaji v pripade mikroorganizmu (a/alebo pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho uvedend G¢innd
latku, pokial ide o reprezentativne pouzitie), ako sa podrobne uvddza v Casti B bodoch 8.4, 8.7 a 8.8 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 2832013, pokial Ziadatel nedokdze:

— preukdzat uplatnitelnost a relevantnost vysledku posiidenia vykonaného na zdklade rovnakych tidajov, aké
boli predlozené na tcely schvélenia mikroorganizmu (ajalebo autorizdcie pripravku na ochranu rastlin
obsahujtceho tito uc¢inni latku, pokial ide o reprezentativne pouzitie),

— predpovedat Gcinky pripravku na ochranu rastlin na zdklade dostupnych tdajov o koformulantoch (napr.
kvalitativne a kvantitativne zloZenie), ako aj o mikroorganizme a moznych metabolitoch vzbudzujtcich obavy
[na zéklade tdajov predlozenych v siilade s castou B oddielom 8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 na
ucely schvalema mikroorganizmu(-ov) v pripravku na ochranu rastlin] alebo

— preukdzat, Ze necielové ¢lankonozce iné ako véely nebudd vystavené zlozkdm pripravku na ochranu rastlin (na
zaklade Gdajov predlozenych v stilade s oddielom 9).

Ak je na zdklade ustanoveni uvedenych v tomto bode potrebné ziskat tidaje, vykonaj sa prislusné stidie. Analyzy
mozu zahfiat dalsie Stidie dodato¢nych druhov alebo §tddie vysSej tirovne, napr. Stidie vybranych necielovych
organizmov, s pouzitim formulovaného pripravku na ochranu rastlin. Vyber necielovych druhov ¢ldnkonozcov,
ktoré zohrévaji dolezitti dlohu v integrovanej ochrane proti $kodcom, na ticely testovania sa moze zakladat na
viacerych faktoroch, ako st biologické vlastnosti mikroorganizmu a zamyslané pouzitie (napr. typ plodiny).

10.5. U¢inky na necielové mezoorganizmy a makroorganizmy v pdde

V pripade pripravku na ochranu rastlin, ktory je predmetom Zziadosti, sa poskytujii rovnaké informdcie, aké sa
predkladaji v pripade mikroorganizmu (afalebo pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho uvedent cinna
latku, pokial ide o reprezentativne pouzitie), ako sa podrobne uvddza v Casti B bodoch 8.5, 8.7 a 8.8 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 2832013, pokial Ziadatel nedokdze:

— preukdzat uplatnitelnost a relevantnost vysledku posiidenia vykonaného na zdklade rovnakych tidajov, aké
boli predlozené na tcely schvélenia mikroorganizmu (ajalebo autorizdcie pripravku na ochranu rastlin
obsahujtceho tito uc¢inni ldtku, pokial ide o reprezentativne pouZzitie),

— predpovedat Gcinky pripravku na ochranu rastlin na zdklade dostupnych tdajov o koformulantoch (napr.
kvalitativne a kvantitativne zloZenie), ako aj o mikroorganizme a moznych metabolitoch vzbudzujticich obavy
[na zdklade tdajov predlozenych v stlade s ¢astou B oddielom 8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 2832013 na
tcely schvalenla mikroorganizmu(-ov) v pripravku na ochranu rastlin] alebo

— preukdzat, Ze necielové mezoorganizmy a makroorganizmy v pode nebudu vystavené zlozkdm pripravku na
ochranu rastlin (na zdklade tidajov predlozenych v stlade s oddielom 9).

Ak je na zaklade ustanoveni uvedenych v tomto bode potrebné ziskat tidaje, vykonaji sa prislusné stadie.

10.6.  Utinky na necielové suchozemské rastliny

V pripade pripravku na ochranu rastlin, ktory je predmetom Zziadosti, sa poskytujii rovnaké informdcie, aké sa
predkladaji v pripade mikroorganizmu (afalebo pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho uvedend G¢innd
latku, pokial ide o reprezentativne pouzitie), ako sa podrobne uvddza v Casti B bodoch 8.6, 8.7 a 8.8 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 2832013, pokial Ziadatel nedokdze:

— preukdzat uplatnitelnost a relevantnost vysledku posiidenia vykonaného na zdklade rovnakych tidajov, aké
boli predlozené na tcely schvélenia mikroorganizmu (ajalebo autorizdcie pripravku na ochranu rastlin
obsahujtceho tito cinni ldtku, pokial ide o reprezentativne pouZzitie),
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— predpovedat G¢inky pripravku na ochranu rastlin na zdklade dostupnych tdajov o koformulantoch (napr.
kvalitativne a kvantitativne zloZenie), ako aj o mikroorganizme a moznych metabolitoch vzbudzujicich obavy
[na zdklade tdajov predlozenych v stlade s ¢astou B oddielom 8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 2832013 na
tcely schvilenia mikroorganizmu(-ov) v pripravku na ochranu rastlin] alebo

— preukdzat, Ze necielové suchozemské rastliny nebudii vystavené zlozkdm pripravku na ochranu rastlin (na
zdklade tdajov predlozenych v siilade s oddielom 9).

Ak je na zaklade ustanoveni uvedenych v tomto bode potrebné ziskat tidaje, vykonaji sa prislusné stadie.

10.7. Dodato¢né stidie toxicity

Mozu sa predlozit dalsie tdaje alebo vykonat dodatocné stidie toxicity, ak sa prostrednictvom testov
pozadovanych v bodoch 10.1 az 10.6 preukdzali neziaduce tG¢inky na jeden alebo viac necielovych organizmov
a riziko sa povazuje za neprijate[né. Typ Stidie, ktord sa md vykonat, sa zvoli na zdklade tcinkov a dotknutého
(-ych) necielového(-ych) organizmu(-ov) pozorovaného(-ych) v stididch pozadovanych v bodoch 10.1 az 10.6
a pocas testovania u¢innosti a moze podla potreby zahfniat aj dalsie $tadie o dodato¢nych necielovych druhoch.
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