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II

(Nelegislativne akty)

MEDZINARODNE DOHODY

Dobrovolnd dohoda o partnerstve medzi Eurépskou iiniou a Honduraskou republikou
o vyniititenosti priva a sprave v lesnom hospodirstve a obchode s vyrobkami z dreva, ktoré sa
doviézaji do Eurdpskej dnie

Dobrovolnéd dohoda o partnerstve medzi Eurépskou tniou a Honduraskou republikou o vyndtitelnosti prava a sprave
v lesnom hospodarstve a obchode s vyrobkami z dreva, ktoré sa dovazajii do Eurdpskej tinie, podpisand 23. februdra 2021
v Bruseli nadobudne podla svojho ¢ldnku 31 ods. 1 platnost 1. septembra 2022.
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NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1438
z 31. augusta 2022,

ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009, pokial ide
o0 osobitné kritérid schvdlenia dc¢innych litok, ktoré st mikroorganizmami

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na narijadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (), a najmi na jeho ¢ldnok 22 ods. 3
a ¢lanok 78 ods. 1 pism. a),

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1107/2009 sa okrem iného stanovuji pravidld tykajice sa postupu schvalovania ti¢innych latok,
safenerov a synergentov a kritérid ich schvélenia.

(2)  Cielom stratégie Komisie ,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 ulahcenim uvéddzania biologickych G¢innych ldtok, ako st mikroorganizmy, na trh. Na dosiahnutie tohto
ciela treba $pecifikovat kritérid schvalovania mikroorganizmov s ohladom na znacny vyvoj vedeckych
a technickych poznatkov.

(3)  Existujice schvalovacie postupy a kritérid stanovené v prilohe Il k nariadeniu (ES) ¢. 11072009, ktoré sa pouZivaji
na postidenie toho, ¢i Gi¢inné litky mozu mat $kodlivé Gcinky na Tudské zdravie, zdravie zvierat alebo neprijatelné
u¢inky na Zivotné prostredie, odkazujii na vlastnosti mikroorganizmov. Kedze mikroorganizmy st na rozdiel od
chemickych ldtok Zivé organizmy, vyzaduji si osobitny pristup zohladnujici aj v stcasnosti dostupné vedecké
poznatky, ktoré sa dosial podarilo nadobudnitf o bioldgii mikroorganizmov, napriklad o ich patogenite
a infek¢nosti, moznej produkcii metabolitu(-ov) vzbudzujicich(-ich) obavy a schopnosti prendsat gény
antimikrobidlnej rezistencie na iné mikroorganizmy, ktoré st patogénne a vyskytujii sa v eurépskom prostredi, ¢o
mozZe mat vplyv na a¢innost antimikrobik pouzivanych v humannej alebo veterindrnej medicine.

(4)  Sucasny stav vedeckych poznatkov o mikroorganizmoch umoziiuje lepsi a $pecifickejsi pristup k ich hodnoteniu,
ktory je zalozeny na biologickych a ekologickych vlastnostiach prislusnych druhov, pripadne prislusnych kmefiov
mikroorganizmov. KedZe umoziuje cielenejsie hodnotenie rizika, takéto vedecké poznatky by sa mali zohladnit pri
posudzovani rizik, ktoré predstavuji a¢inné latky, ktoré st mikroorganizmami, a pripravky na ochranu rastlin
obsahujtice tieto latky.

(5)  Preto je v zdujme lepSicho zohladnenia najnovsieho vedeckého vyvoja a osobitosti mikroorganizmov pri si¢asnom
zachovani vysokej trovne ochrany ludského zdravia, zdravia zvierat a Zzivotného prostredia potrebné
zodpovedajiicim spésobom upravit kritérid uvedené v prilohe Il k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009.

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

() Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodérskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov: Stratégia
,z farmy na stol“ v zaujme spravodlivého, zdravého potravinového systému Setrného k Zivotnému prostrediu (COM/2020/381 final,
https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/sk/TXT/?qid=159040460249 5&uri=CELEX:52020DC0381).
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(6)  Vbode 3.1 pism. b) prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 sa stanovuji informdcie, ktoré ma Ziadatel predlozit
v dokumenticii s cieflom spolahlivo predvidat rezidud v potravinich a krmivach. Vdaka dostupnym vedeckym
poznatkom teraz vieme, Ze v pripade mikroorganizmov treba posudzovat iné rezidua ako tie, ktoré moze byt nutné
posudit v pripade chemickych G¢innych latok: pritomnost mikroorganizmov, ktoré nie si patogénne pre ludi
a zvieratd, v jedlych castiach osetrenych plodin alebo na nich sama osebe nepredstavuje nebezpecenstvo — toto
nebezpecenstvo alebo riziko mozu predstavovat iba rezidud chemickych latok, ktoré sa relevantné pre ludské
zdravie a zdravie zvierat, t. j. toxické metabolity, ktoré mozZu mikroorganizmy vytvarat. V zdujme jasnosti je preto
vhodné uviest toto rozliSenie, aby bolo mozné spolahlivo predpovedat prislusné reziduid v stvislosti
s mikroorganizmami.

(7)  V bode 3.4 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 sa odkazuje na zloZenie uc¢innych latok, safenerov alebo
synergentov. Sticasné ustanovenia sa vSak vzhladom na ich odli$nt povahu v porovnani s chemickymi latkami
nevztahuji na mikroorganizmy. Pojmy izoméry a diastereoizoméry uvedené v sticasnom ustanoveni su
v skutocnosti relevantné len pre chemické latky, a nie pre akykolvek Zivy organizmus vritane mikroorganizmov.
Okrem toho treba $pecifikovat vhodné informacie potrebné na vymedzenie zloZenia Gcinnej latky, ktord je
mikroorganizmom, ako sii taxonomickd identifikdcia, uloZenie kmenia mikroorganizmov v medzindrodne uznanej
zbierke kultdr vritane jeho depozitného ¢isla a obsah ucinnej litky v jednotkdch, ktoré sa pouzivaji
v mikrobioldgii. Je preto vhodné $pecifikovat tieto uzito¢né informdcie pre mikroorganizmy.

(8)  V bode 3.5 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 sa uvddzaji metddy analyzy tcinnych ldtok a inych zloziek
vyskytujiicich sa vo vyrobnej arzi. V scasnosti dostupné vedecké poznatky zahfnaji poznatky o postdeni rizika
relevantnych necistot a kontaminujicich mikroorganizmov vyskytujticich sa v procese produkcie mikroorganizmov
a o posudent rizika metabolitov, ktoré tieto mikroorganizmy produkuji. Vzhladom na odli$nt povahu u¢innych
latok, ktoré st mikroorganizmami, v porovnani s chemickymi ldtkami, existuje rozdiel medzi vyrobnymi Sarzami
a procesmi, o je dalsi dovod, preco si mikroorganizmy vyzaduji osobitny pristup. Vo svetle tychto vedeckych
poznatkov a rozdielov medzi G¢innymi ldtkami, ktoré st mikroorganizmami, a chemickymi latkami, je preto
vhodné $pecifikovat analytické metédy pouzivané pri mikroorganizmoch.

(9)  Vbode 3.6 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 sa odkazuje na postdenie vplyvu tcinnych latok, safenerov
a synergentov na ludské zdravie. Pokial ide o G¢inné ldtky, ktoré si mikroorganizmami, v sicasnosti dostupné
vedecké poznatky zahffiaji poznatky tykajiice sa postidenia patogenity mikroorganizmov pre Iudi, infek¢énosti
virusov a schopnosti baktéril prenasat gény antimikrobialnej rezistencie na iné mikroorganizmy, ¢o moze mat
vplyv na U¢innost antimikrobik pouzivanych v humdnnej alebo veterindrnej medicine. Z tychto vedeckych
poznatkov vyplyva, Ze je nutné bliZsie $pecifikovat kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009, a to uplatnenim najnovsich vedeckych a technickych poznatkov v oblasti posudzovania rizika
mikroorganizmov. Je preto vhodné $pecifikovat kritérid schvélenia vztahujtce sa na mikroorganizmy.

(10) Sucasny stav vedeckych poznatkov najmd v oblasti antimikrobidlnej rezistencie a schopnosti mikroorganizmov
prendsat gény antimikrobidlnej rezistencie umoziuje lepsi a $pecifickejsi pristup k postideniu toho, pri ktorych
génoch kddujicich antimikrobidlnu rezistenciu je pravdepodobny prenos na iné mikroorganizmy a ktoré
antimikrobidlne litky st relevantné pre huménnu alebo veterinirnu medicinu. Okrem toho sa v stratégii EU
,z farmy na stol“ stanovili ciele tykajiice sa antimikrobidlnej rezistencie. Preto treba blizsie Specifikovat poziadavky
na udaje s cielom zohladnif najnovsie vedecké a technické poznatky o prenosnosti antimikrobidlnej rezistencie
a umoznit, aby sa postdilo, ¢i G¢innd latka moéze mat skodlivé G¢inky na [udské zdravie alebo zdravie zvierat, ako
sa uvddza v kritéridch schvilenia stanovenych v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(11) V bode 5.2.1 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 sa stanovuja kritérid na to, aby sa G¢inné latky, ktoré si
mikroorganizmami, povazovali za G¢inné latky s nizkym rizikom, a v stiCasnosti sa v iom uvddza moZzny vyskyt
viacndsobnej rezistencie voci antimikrobikdm. Bez akejkolvek zmienky o mozZnosti prenosu takejto rezistencie sa
v tychto kritéridch uvddza niekolko moznosti liecby antimikrobikami, ktoré st i¢inné proti mikroorganizmu
tvoriacemu G¢innd latku. Hoci mikroorganizmy moézu byt schvélené, len ak nie st patogénne, ani infekéné za
odporicanych podmienok pouZivania a v pripade, Ze ide o virusy, nie st pre ludi infek¢né za ziadnych okolnosti, je
potrebné zabezpecit, aby bolo k dispozicii niekolko moznosti liecby G¢innymi antimikrobikami s cielom zachovat
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vysokd tiroveni ochrany ludského zdravia v nepravdepodobnom pripade oportiinnej infekcie, najmi v zranitenych
skupindch obyvatelstva. Mozny vyskyt viacndsobnej rezistencie vo¢i niektorym antimikrobikdm, ako sa
v stcasnosti uvddza v bode 5.2.1, vSak neobjasiiuje pocet Gcinnych lieCebnych moznosti zaloZenych na
antimikrobikdch, ktoré st k dispozicii. Je preto vhodné $pecifikovat kritérid nizkeho rizika vztahujice sa na
mikroorganizmy iné ako virusy. V zdujme jasnosti a pravnej istoty je teda vhodné blizsie $pecifikovat kritérid na to,
aby sa ¢innd ldtka, ktord je mikroorganizmom, povazovala za G¢inn ldtku s nizkym rizikom, a to uvedenim poctu
antimikrobidlnych latok, na ktoré je mikroorganizmus preukdzatelne vnimavy. Okrem toho je vhodné spresnit, Ze
takéto kritérid sa vztahuji len na mikroorganizmy iné ako virusy, kedZe virusy vyuzivaji zvycajne tizky rozsah
hostitelov a virusy, ktoré sii infekéné pre [udi, budd zo schvalenia vylicené.

(12) V bode 5.2.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 sa stanovuju kritérid na to, aby sa bakulovirusy mohli
povazovat za G¢inné latky s nizkym rizikom. Boli v3ak predlozené nové Ziadosti o schvilenie tykajiice sa virusov
inych druhov ako bakulovirus, ktoré sa pouzivaji ako Gc¢inné litky v pripravkoch na ochranu rastlin. Preto je
vhodné zahrnat kritérid nizkeho rizika, ktoré s uplatnitelné aj na iné druhy virusov. Okrem toho, v sticasnosti
dostupné vedecké poznatky o virusoch pouzivanych ako a¢inné litky v pripravkoch na ochranu rastlin, najma
v pripade virusov, ktoré st nevirulentnymi variantmi rastlinnych patogénov, umoziujt identifikovat tie G¢inné
latky, ktoré mozu byt schvélené, len ak je za navrhovanych podmienok pouzivania pravdepodobnost névratu ich
virulencie mutdciou, ktord vyvold neziaduce Gc¢inky na cielové a necielové rastliny, zanedbatelnd. Vzhladom na
tieto obavy je vhodné stanovif, aby sa virusy, ktoré st nevirulentnymi variantmi rastlinnych patogénov,
nepovazovali za G¢inné latky s nizkym rizikom, ak nebolo mozné tplne vylacit pravdepodobnost, Ze budi mat na
necielové rastliny neziaduce Gcinky. Preto je vhodné $pecifikovat kritérid nizkeho rizika vztahujice sa na virusy,
ktoré st nevirulentnymi variantmi rastlinnych patogénov, a nie len na bakulovirus.

(13) KedZze zmenené kritérid odrdzaji sicasny stav vedeckych a technickych poznatkov a objastiuju existujiice kritérid,
nové kritéria by sa mali uplatiovat ¢o najskor. V zdujme pravnej istoty je viak potrebné stanovit v tomto nariadeni
prechodny rezim.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zmena nariadenia (ES) ¢. 1107/2009

Nariadenie (ES) ¢. 1107/2009 sa meni v stilade s prilohou k tomuto narjadeniu.

Cldnok 2

Prechodné ustanovenia

Nariadenie (ES) ¢. 1107/2009 v znen{ platnom k 20. novembru 2022 sa nadalej uplatiiuje v pripade:

a) postupov tykajacich sa schvalovania G¢innej latky, ktord je mikroorganizmom, alebo zmeny schvélenia takejto latky,
v stvislosti s ktorou sa dokumentacia stanovend v ¢ldnku 8 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 predkladd pred
21. novembrom 2022;
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b) postupov tykajticich sa obnovenia schvélenia tcinnej litky, ktord je mikroorganizmom, ak sa Ziadost o obnovenie
schvélenia uvedend v ¢ldnku 5 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) 2020/1740 (*) predkladd pred 21. novembrom
2022.

Cldnok 3
Nadobudnutie i¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 21. novembra 2022.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 31. augusta 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

%) 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

Priloha Il k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009 sa meni takto:
1. Bod 3.1 pism. b) sa nahrddza takto:

,b) spolahlivo predpovedd rezidud v potravinich a v krmive vritane ndslednych plodin na zdklade informdcii
poskytnutych v stlade s poziadavkami na tidaje o G¢innych latkach;*.

2. Bod 3.4 sa nahrddza takto:
,3.4. ZloZenie G¢innej litky, safeneru alebo synergentu

3.4.1. V pripade t¢innych latok, safenerov a synergentov sa v Specifikdcii vymedzi minimdlny stupen cistoty,
identita a maximalny obsah necistdt a pripadne aj izomérov/diastereoizomérov a pridavnych latok
a obsah necistot toxikologického, ekotoxikologického alebo environmentdlneho vyznamu v rdmci
prijatelnych limitov.

3.4.2. V pripade chemickych t¢innych latok, safenerov a synergentov musi byt $pecifikdcia v stlade s prislusnou
Specifikdciou Organizdcie pre vyzivu a polnohospodarstvo pre dané latky, ak takdto Specifikdcia existuje.
V pripade potreby viak z dovodov ochrany ludského zdravia alebo zdravia zvierat ¢i ochrany Zivotného
prostredia mozno prijat prisnejsie Specifikdcie.

3.4.3. Utinné latky, ktoré sti mikroorganizmami, musia byt ulozené v medzindrodne uznévanej zbierke kultir
a mat prirastkové ¢islo. Nazov druhu mikroorganizmov musi byt jednoznacne identifikovany na zéklade
najnovsich vedeckych informdcif a mikroorganizmy musia byt pomenované na drovni kmetia vritane
akéhokolvek iného oznacenia, ktoré moze byt relevantné (napr. na Grovni izoldtu, ak je to dolezité pri
virusoch). Musi sa uviest, ¢i ide o volne Zijice typy mikroorganizmov, spontdnne alebo umelo vyvolané
mutanty, resp. o geneticky modifikované organizmy.

3.4.4. V pripade t¢innych latok, ktoré si mikroorganizmami, sa musi v $pecifikicii vymedzitf minimdlny
a maximalny obsah daného mikroorganizmu, identita a obsah relevantnych kontaminujicich
mikroorganizmov, metabolity vzbudzujiice obavy a necistoty toxikologického, ekotoxikologického alebo
environmentalneho vyznamu v rdmci prijatelnych limitov.”

3. Bod 3.5 sa nahrddza takto:
,3.5. Met6dy analyzy

3.5.1. Metddy analyzy technickych chemickych wcinnych latok, safenerov alebo synergentov a metddy
stanovenia neCistot toxikologického, ekotoxikologického alebo environmentdlneho vyznamu alebo
nelistot pritomnych v technickej ti¢innej ldtke, technickom safenere alebo synergente v mnoZstvich
vyssich ako 1 glkg sa musia validovat a musi sa preukdzat, 7e st dostato¢ne 3pecifické, riadne
kalibrované, spravne a presné.

3.5.2. Metddy analyzy rezidui v pripade chemickych a¢innych litok a relevantnych metabolitov v rastlinnych
a Zivo¢finych matriciach a v matriciach Zivotného prostredia, pripadne v pitnej vode sa musia validovat
a musi sa preukdzat, Ze st dostato¢ne citlivé s ohladom na mieru obdv.

3.5.3. Hodnotenie sa musi vykonat v silade s jednotnymi zdsadami hodnotenia a autorizdcie pripravkov na
ochranu rastlin uvedenymi v ¢lanku 29 ods. 6.

3.5.4. V pripade u¢innych latok, ktoré sti mikroorganizmami, musia byt metddy analyzy pouzité na identifikdciu
a kvantifikdciu danych latok a relevantnych kontaminujicich mikroorganizmov validované, pricom sa
musi preukazat, Ze st dostato¢ne $pecifické, riadne kalibrované, spravne a presné.

3.5.5. V pripade w¢innych latok, ktoré si mikroorganizmami, musia byt metédy analyzy metabolitov
vzbudzujicich obavy a relevantnych necistot validované, pricom sa musi preukdzat, ze st dostatocne
Specifické, riadne kalibrované, spravne a presné.”
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4. Zabod 3.6.5 sa dopliia tento bod 3.6.6:

,3.6.6. Ucinné litky, ktoré st mikroorganizmami, sa schvilia len v pripade, Ze sa na zdklade postidenia informécif
poskytnutych v stlade s poziadavkami na ddaje dospeje k zaveru, Ze dany kmen mikroorganizmu nie je
patogénny pre ludi.

Okrem toho:

a) virusy sa schvilia, len ak sa na zdklade postidenia informdcif poskytnutych v stilade s poziadavkami na Gdaje
dospeje k zaveru, Ze dany izolat virusu nie je infekény pre [udi;

b) kmene baktérif sa schvélia, len ak sa na zdklade postidenia informacii poskytnutych v stilade s poziadavkami
na udaje dospeje k zdveru, Ze dané kmene nemaji Ziadny zndmy, funkény a prenosny gén kédujici
rezistenciu voc¢i antimikrobidlnym ldtkam podla vymedzenia v poziadavkach na tidaje.”

5. Bod 5.2 sa nahrddza takto:
,5.2. Mikroorganizmy

5.2.1. Ucinnd latka, ktord je mikroorganizmom inym neZ virus, sa moze povazovat za uc¢inni litku s nizkym
rizikom, pokial sa nepreukédzala jej vnimavost na najmenej dve triedy antimikrobidlnych latok.

5.2.2. Ucinnd latka, ktord je virusom, sa moZe povazovat za ucinni latku s nizkym rizikom, pokial nie je:
a) bakulovirusom s preukdzanymi neziaducimi ti¢inkami na necielovy hmyz ani

b) nevirulentnym variantom rastlinného patogénu s preukdzanymi neziaducimi Gi¢inkami na necielové
rastliny.
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NARIADENIE KOMISIE (Elj) 20221439
z 31. augusta 2022,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 283/2013, pokial ide o informdcie, ktoré sa maji predlozit
v pripade d¢innych litok, a osobitné poZiadavky na didaje o mikroorganizmoch

(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. oktdbra 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) ¢. 283/2013 (3 sa stanovujt poZiadavky na tidaje o tcinnych litkach. V pripade t¢innych
latok, ktoré st chemickymi ldtkami, sa tieto poziadavky stanovujii v Casti A prilohy k uvedenému nariadeniu
a v pripade ac¢innych latok, ktoré sti mikroorganizmami, sa tieto poziadavky stanovujd v Casti B uvedenej prilohy,
pri¢om v Gvodnej Casti 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 ldtok, ako st mikroorganizmy, na trh. Na dosiahnutie tychto cielov
treba $pecifikovat poziadavky na ddaje tykajice sa mikroorganizmov s prihliadnutim na najnovsie vedecké
a technické poznatky, ktoré presli znaénym vyvojom.

(3)  V stcasnosti dostupné vedecké poznatky o metabolitoch produkovanych mikroorganizmami umoziuji lepsie
pochopit tlohu, ktorti zohrdvaji uvedené metabolity, v mechanizme tcinku mikroorganizmov, ktoré ich
produkujti. Kedze metabolity produkované mikroorganizmami st chemickymi litkami, ich mozny vplyv na
mechanizmus G¢inku moze viest k prdvnej neistote, ¢ maji Ziadosti splfiat poziadavky stanovené v casti
A uvedenej prilohy, ktord sa tyka chemickych d¢innych latok, alebo v jej Casti B, ktord sa tyka mikroorganizmov.
Preto je vhodné upravit Gvod v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 tak, aby sa v fiom na zdklade vlastnosti
tcinnych litok, a najmé metabolitov produkovanych mikroorganizmami, blizsie Specifikovalo, kedy maja ziadosti
spliiat poziadavky stanovené v Casti A uvedenej prilohy a kedy zase poziadavky v jej Casti B.

(4)  KedZe mikroorganizmy siti na rozdiel od chemickych litok Zivé organizmy, vyzaduji si osobitny pristup
zohladnujiici aj sticasné vedecké poznatky, ku ktorym sa dospelo v oblasti bioldgie mikroorganizmov. Uvedené
vedecké poznatky spocivaji v novych informdcidch o délezitych vlastnostiach mikroorganizmov, ako je ich
patogenita a infekénost, moznd produkcia metabolitu(-ov) vzbudzujiceho(-ich) obavy a schopnost prenasat gény
antimikrobidlnej rezistencie na iné mikroorganizmy, ktoré st patogénne a vyskytujii sa v eurdpskom prostredi, ¢o
mozZe mat vplyv na a¢innost antimikrobik pouzivanych v humannej alebo veterindrnej medicine.

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 283/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1107/2009 o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovujt poziadavky na tdaje o t¢innych litkach (U. v. EU L 93,
3.4.2013,s. 1).

() 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 Zivotnému prostrediu (COM/2020/381 final,
https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/[?qid=159040460249 5&uri=CELEX:52020DC0381).
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®)

(11)

(12)

Stcasny stav vedeckych poznatkov o mikroorganizmoch umoziuje lepsi a Specifickejsi pristup k ich hodnoteniu,
ktory je zaloZeny na ich mechanizme t¢inku a ekologickych vlastnostiach prislusnych druhov, pripadne prislusnych
kmenov mikroorganizmov. KedZe umoziuje cielenejsie hodnotenie rizika, takéto vedecké poznatky by sa mali
zohladnif pri posudzovani rizik, ktoré predstavujii i¢inné latky, ktoré st mikroorganizmami.

Preto je v zdujme lepsicho zohladnenia najnovsicho vedeckého vyvoja a osobitnych biologickych vlastnosti
mikroorganizmov, ako aj zachovania vysokej tirovne ochrany [udského zdravia, zdravia zvierat a Zivotného
prostredia potrebné zodpovedajticim sposobom upravit sticasné poziadavky na tdaje.

Vo vieobecnosti plati, Ze mikroorganizmy pouzivané na ochranu rastlin s G¢inné proti $pecifickfm skupindm
$kodcov a ich osobitné spdsoby ticinku nemusia byt prirodzene relevantné, pokial ide o G¢inky na ludské zdravie
a zdravie zvierat. Uvedené mikroorganizmy mozu produkovat metabolity, ktoré si vyZzaduji osobitné postdenie
expozicie a rizika. Je pravdepodobné, Ze ich Specifickost, pokial' ide o rozsah hostitelov, mdze v porovnani
s chemickymi ldtkami obmedzit riziko pretrvavajicich vplyvov na necielové organizmy, ¢im by sa zniZil aj vyznam
testovania na zvieratach na acely stanovenia patogénneho profilu. Vietky tieto osobitné vlastnosti mikroorganizmov
st dolezité na rozliSenie sposobu, akym sa md vykondvat postdenie rizika v pripade mikroorganizmov a sposobu,
akym sa dané postdenie vykondva v pripade chemickych latok. Preto je vhodné zmenit ¢ast B prilohy k nariadeniu
(EU) ¢. 283/2013 tak, aby sa aktualizovali poziadavky na tidaje s ohladom na najnovsi vedecky vyvoj a aby sa
prisposobili osobitnym biologickym vlastnostiam mikroorganizmov.

Stcasny ndzov Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 odkazuje na mikroorganizmy vritane virusov.
V ¢lanku 3 bode 15 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa v8ak uZ vymedzuji mikroorganizmy a vymedzenie tohto
pojmu zahffia virusy. Je preto vhodné upravit uvedeny ndzov tak, aby bol v silade s ¢lankom 3, bodom 15
uvedeného nariadenia.

Zéroven je vhodné zaviest vymedzenie pojmu ,technickd mikrobidlna ltka na kontrolu $kodcov* (Microbial Pest
Control Agent as manufactured, dalej len ,technickd MPCA®), pretoZe urcité testy je nutné vykonat na vzorke
technickej MPCA a nie na G¢innej latke alebo inych zlozkéch technickej MPCA po precisteni. Je naozaj vhodnejsie
odkazovat jednym pojmom na technicky mikroorganizmus a na vietky zlozky zahrnuté vo vyrobnej $arzi, ktoré
mozu byt relevantné z hladiska postidenia rizika, ako napr. relevantné kontaminujtice mikroorganizmy a relevantné
necistoty.

Objavili sa nové vedecké poznatky o schopnosti mikroorganizmov prenasat gény antimikrobidlnej rezistencie na iné
mikroorganizmy, ktoré st patogénne a vyskytuji sa v eurépskom prostredi, o modze mat vplyv na G¢innost
antimikrobik pouzivanych v humdannej alebo veterindrnej medicine. Tieto nové vedecké poznatky umoziuja lepsi
a Specifickejsi pristup k postdeniu, pri ktorych génoch kédujicich antimikrobidlnu rezistenciu je pravdepodobny
prenos na iné mikroorganizmy a ktoré antimikrobidlne litky st relevantné pre humdnnu alebo veterindrnu
medicinu. Okrem toho sa v stratégii EU ,z farmy na stol* stanovili ciele tykajiice sa antimikrobidlnej rezistencie.
Preto treba blizsie $pecifikovat poziadavky na ddaje s cielom zohladnif najnovsie vedecké a technické poznatky
o prenosnosti antimikrobialnej rezistencie a umoznit, aby sa posudilo, ¢i G¢innd litka moze mat $kodlivé t¢inky na
ludské zdravie alebo zdravie zvierat, ako sa uvadza v kritéridch schvélenia stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

Pred zaciatkom uplatiiovania zmenenych poziadaviek na tidaje by sa mala Ziadate[om poskytnit primerand lehota
na to, aby sa mohli pripravit na plnenie tychto poziadaviek.

S cielom umoznit ¢lenskym $tdtom a zainteresovanym strandm, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek, je
vhodné stanovit prechodné opatrenia tykajice sa tidajov, ktoré sa predkladajii na ucely Zziadosti o schvilenie,
obnovenie schvdlenia alebo zmeny podmienok schvdlenia tc¢innych ldtok, ktoré st mikroorganizmami, a tdajov
predkladanych na tcely Ziadosti o autorizdciu, obnovenie autorizicie a zmenu autorizdcie pripravkov na ochranu
rastlin obsahujticich ¢inné latky, ktoré st mikroorganizmami.
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(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmena nariadenia (EU) & 283/2013

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 sa meni takto:
1. Uvod sa nahrédza textom stanovenym v prilohe I k tomuto nariadeniu.

2. Cast B sa nahrddza textom stanovenym v prilohe Il k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia, pokial ide o urcité postupy tykajice sa ii¢innych litok, ktoré sii mikroorganizmami-

1. Ziadatelia mozu predlozif tidaje v sdlade s castou B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 v jeho zneni pred
zmenami vykonanymi na zdklade toho nariadenia, ak ide o:

a) postupy tykajice sa schvalovania Gcinnej latky, ktord je mikroorganizmom, alebo zmeny schvélenia takejto latky,
v stvislosti s ktorymi sa dokumentdcia stanovend v ¢lanku 8 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 predkladd pred
21. majom 2023;

b) postupy tykajiice sa obnovenia schvélenia tGcinnej litky, ktord je mikroorganizmom, ak sa Ziadost o obnovenie
schvélenia uvedend v ¢lanku 5 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) 2020/1740 (*) predkladd pred 21. mdjom 2023.

2. Ak sa ziadatelia rozhodnii uplatnit moznost stanovent v odseku 1, o tejto volbe sa zmienia pisomne pri poddvani
prislusnej Ziadosti. Takdto volba je pre prislusny postup zdviznd.

Cldnok 3

Prechodné opatrenia v pripade urcitych postupov tykajicich sa pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich
ucinné litky, ktoré s mikroorganizmami

1.V pripade autorizicii pripravkov na ochranu rastlin v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, ktoré obsahuji jednu
alebo viac ac¢innych latok, ktoré st mikroorganizmami, plati, Ze ak bola dokumentécia predlozend v stlade s ¢lankom 2
tohto nariadenia alebo rozhodnutie o obnoveni schvélenia nebolo prijaté v silade s ¢ldnkom 20 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 na zdklade ¢asti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 zmenenému tymto nariadenim, Ziadatelia:

a) predkladajt tidaje v siilade s Castou B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 v jeho zneni pred zmenami vykonanymi na
zdklade tohto nariadenia, ak nekonaji v silade s pismenom b) tohto odseku;

b) sa mozu od 21. novembra 2022 rozhodnit, Ze predlozia tdaje v silade s castou B prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013 zmenenému tymto nariadenim.

2. Ak sa Ziadatelia rozhodnti uplatnit moznost stanoventi v odseku 1 pism. b), o tejto volbe sa zmienia pisomne pri
podavani prislusnej Ziadosti. Takdto volba je pre prislusny postup zdviznd.

) Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1740 z 20. novembra 2020, ktorym sa stanovujti ustanovenia potrebné na vykonévanie
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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Cldnok 4
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa od 21. novembra 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 31. augusta 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

,UVOD

Informadcie, ktoré treba predlozit, ich tvorba a prezenticia
Predkladd sa dokumentdcia v stilade s ¢astou A, ak je Gi¢innd latka:
a) chemickou latkou (vratane semiochemikalii, ako aj extraktov z biologického materidlu) alebo
b) metabolitom vyprodukovanym mikroorganizmonm, ak:
— je metabolit ocisteny od mikroorganizmu alebo

— metabolit nie je ocisteny od produkujiceho mikroorganizmu, ktory uz nie je schopny replikdcie ani prenosu
genetického materidlu.

Predklada sa dokumentécia v stlade s ¢astou B, ak je i¢innd latka:

a) mikroorganizmom, a to bud jedingm kmeniom, alebo kvalitativne vymedzenou kombindciou prirodzene sa
vyskytujtcich alebo umelo vyprodukovanych kmeiov alebo

b) mikroorganizmom, a to bud jedinym kmefiom, alebo kvalitativne vymedzenou kombindciou prirodzene sa
vyskytujacich alebo umelo vyprodukovanych kmeniov a jednym alebo viacerymi metabolitmi produkovanymi
mikroorganizmom, o ktorom(-ych) sa tvrdi, Ze prispieva(-jd) k rastlinolekdrskemu G¢inku [teda vtedy, ked by aplikdcia
metabolitu(-ov) ocisteného(-ych) od mikroorganizmu neviedla k tvrdenému rastlinolekarskemu t¢inku].

1. Natgely tejto prilohy sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,a¢innost“ je miera celkového ucinku pripravku na ochranu rastlin po jeho aplikicii v polnohospodarskej
vyrobe, kde sa pouziva (t. j. zahffa pozitivne Gcinky oSetrenia, pokial ide o realizdciu pozadovanej
rastlinolekdrskej aktivity, ako aj negativne wcinky, ako s vznik rezistencie, fytotoxicita alebo zniZenie
kvalitativneho ¢i kvantitativneho vynosuy);

2. ,relevantnd necistota“ je chemickd necistota, ktord vzbudzuje obavy, pokial ide o Iudské zdravie, zdravie
zvierat alebo Zivotné prostredie;

3. ,priama Géinnost” je schopnost pripravku na ochranu rastlin mat pozitivny tcinok, pokial ide o pozadovanii
rastlinolekdrsku aktivitu;

4. ,toxicita“ je stupefl poranenia alebo poskodenia organizmu sposobeného toxinom alebo toxickou latkou;

5. ,toxin“ je ldtka, ktord sa produkuje v Zivych bunkéch alebo organizmoch a ktord je schopnd poranit alebo
poskodit zivy organizmus.

Predlozené informacie musia spifat poziadavky stanovené v bodoch 1.1 az 1.14.

1.1. Informécie musia postaovat na vyhodnotenie predvidatelnych rizik, bezprostrednych alebo neskorsich, ktoré
G¢innd latka moéze predstavovat pre [udi vritane zranitelnych skupin, pre zvieratd a Zivotné prostredie, a musia
zahfnat prinajmensom informdcie a vysledky $tadif uvedenych v tejto prilohe.

1.2. Musia sa zahrnat vetky informadcie vratane Gdajov o vSetkych zndmych, potencidlne $kodlivych tcinkoch t¢innej
latky, jej metabolitov a neCistot na udské zdravie a zdravie zvierat alebo akychkolvek vedomosti o ich moznej
pritomnosti v podzemnej vode.

1.3.  Musia sa zahrntt informdcie o vietkych zndmych, potencidlne neprijatelnych t¢inkoch Gcinnej latky, jej metabolitov
a necistot na Zivotné prostredie, rastliny a rastlinné produkty.

1.4. Tieto informdcie musia zahffiat vSetky relevantné tdaje z verejne dostupnej, odborne recenzovanej vedeckej
literatdry o acinnej litke, relevantnych metabolitoch a pripadne produktoch rozkladu alebo reakcie, ako aj
o pripravkoch na ochranu rastlin, ktoré obsahujii danti G¢inni ldtku, a musia sa tykat vedlajsich d¢inkov na Iudské
zdravie, zdravie zvierat, Zivotné prostredie a necielové druhy. Musi sa predlozit zhrnutie tychto tdajov.
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1.5. Informdcie musia zahffiat Gplna a nezaujatd spravu o vykonanych stididch, ako aj ich Gplny 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) ich poskytnutie nie je mozné z technickych dovodov.

1.6. Nahldsi sa sticasné pouzitie ti¢innej latky ako biocidneho vyrobku alebo vo veterindrnej medicine. Ak je Ziadatel
v pripade Ziadosti o schvalenie G¢innej latky v pripravku na ochranu rastlin identicky so ziadatelom zodpovednym
za ozndmenie G¢innej latky ako biocidneho vyrobku alebo veterindrneho lieku, musi sa predlozit zhrnutie vietkych
relevantnych tdajov predlozenych na schvilenie daného biocidneho vyrobku alebo veterinirneho lieku.
V relevantnych pripadoch musi toto zhrnutie obsahovat toxikologické referen¢né hodnoty a navrhované MRL
a zdroven sa v fiom musi zohladnit akdkolvek moznd kumulativna expozicia spdsobend roznymi pouzitiami tej
istej litky na zaklade vedeckych metéd prijatych prislusnymi organmi Unie, spolu s informaciami o rezidudch,
toxikologickymi ddajmi a pouzitim pripravku na ochranu rastlin. Ak Ziadatel v pripade Ziadosti o schvélenie
ucinnej latky v pripravku na ochranu rastlin nie je identicky so Ziadatelom zodpovednym za ozndmenie G¢innej
latky ako biocidneho vyrobku alebo veterindrneho lieku, musi sa predlozit zhrnutie vetkych dostupnych tdajov.

1.7.  Vrelevantnych pripadoch sa informacie ziskavaji prostrednictvom testovacich metéd, ktoré st zahrnuté v zozname
uvedenom v oddiele 6.

Ak neexistuji vhodné medzindrodne alebo vnutrostitne validované usmernenia k testom, pouZije sa testovaci
protokol prerokovany s prislusnymi orgdnmi Unie a nimi prijaty. Akékolvek odchylky od usmerneni k testovaniu sa
opiSu a zdovodnia.

1.8. Informdcie musia zahffiat Gplny opis pouzitych testovacich metdd.
1.9. Informdcie musia v relevantnom pripade zahffiat aj zoznam sledovanych parametrov pre dand tcinna latku.

1.10. V relevantnych pripadoch sa informicie ziskavajii v stlade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
2010/63/EU ().

1.11. Informdcie tykajice sa acinnej latky spolu s informdciami tykajicimi sa jedného alebo viacerych pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom danej Gc¢innej litky, a ak je to vhodné, s informdciami tykajicimi sa safenerov
a synergentov a dalsich zloZiek pripravku na ochranu rastlin, musia byt dostato¢né na to, aby umoznili:

a) posudenie rizik pre Iudi, ktoré si spojené s manipuldciou a pouzivanim pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom tcinnej latky;

b) v pripade chemickych déinnych ldtok: postdenie rizik pre Tudské zdravie a zdravie zvierat vyplyvajicich
z rezidul U¢innej latky a jej relevantnych metabolitov, necistot a pripadne produktov rozkladu a reakcie
zostavajicich vo vode, vzduchu, v potravindch a krmive;

¢) v pripade acinnych ldtok, ktoré st mikroorganizmami: postidenie rizik pre Tudské zdravie a zdravie zvierat
vyplyvajicich z rezidul metabolitov vzbudzujicich obavy, ktoré st pritomné vo vode, vzduchu, v potravindch
a krmive;

d) v pripade chemickych G¢innych latok: prognézu distribicie, osudu a spravania tcinnej litky a metabolitov,
produktov rozkladu a reakcie v Zivotnom prostredi, ak maji toxikologicky alebo environmentélny vyznam,
spolu s prognézou prislusného ¢asového priebehu;

) postudenie vplyvu na necielové druhy (fléru a faunu), pri ktorych existuje pravdepodobnost expozicie G¢innej
latke, jej relevantnym metabolitom, a pripadne produktom rozkladu a reakcie, ak maji vyznam z hladiska
toxikoldgie, patogenity ¢i Zivotného prostredia vratane vplyvu na spravanie danych druhov. Vplyv moéze byt
vysledkom jednorazovej, predizenej alebo opakovanej expozicie a moze byt priamy alebo nepriamy, vratny
alebo nevratny;

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké ticely
(U.v.EUL 276, 20.10.2010, s. 33).
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f) hodnotenie vplyvu na biodiverzitu a ekosystém;
g) identifikdciu necielovych druhov a populdcie, pre ktoré vznikaja rizikd vzhladom na potencidlnu expoziciu;
h) hodnotenie kritkodobych a dlhodobych rizik pre necielové druhy, populdcie, spolocenstva a procesy;

i) klasifikdciu G¢innej chemickej latky z hladiska nebezpecenstva v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) & 1272/2008 (;

j)  $pecifikdciu piktogramov, vystraznych slov a prislusnych vystraznych a bezpe¢nostnych upozorneni, ktoré sa
majd pouzivat na Glely oznacovania v zdujme ochrany [udského zdravia, necielovych druhov a Zivotného
prostredia;

k) stanovenie, ak je to relevantné, prislusnej hladiny prijatelného denného prijmu (acceptable daily intake, dalej len
,ADI) pre [udf;

) stanovenie, ak je to relevantné, prijatelnych drovni expozicie operdtorov (acceptable operator exposure level,
dalej len ,AOEL");

m) stanovenie, ak je to relevantné, akiitnej referencnej davky (acute reference dose, dalej len ARfD) pre ludi;

n) urenie prislusnych opatreni prvej pomoci, ako aj vhodnych diagnostickych a terapeutickych opatreni, ktoré
treba dodrziavat v pripade otravy alebo infekcie u [udf;

o) v pripade chemickych t¢innych ldtok: stanovenie struktiiry a moznej metabolickej konverzie izomérov, ak je to
relevantné;

p) stanovenie definicif rezidui vhodnych na postidenie rizika, ak je to relevantné;
q) stanovenie definicif rezidui vhodnych na ticely monitorovania a presadzovania, ak je to relevantné;

r) postidenie rizika expozicie spotrebitelov vritane pripadného postdenia kumulativneho rizika vyplyvajiceho
z expozicie viac ako jednej G¢innej latke;

s) odhad expozicie operdtorov, pracovnikov, obyvatelov a okolostojacich osdéb vritane pripadnej kumulativnej
expozicie viac ako jednej Gi¢innej latke;

t) stanovenie, v relevantnych pripadoch, maximalnych hladin rezidui a faktorov koncentracie/riedenia v stlade
s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ();

u) vyhodnotenie povahy a rozsahu rizik pre ludi, zvieratd (druhy, ktoré st bezne kfmené a chované [udmi, alebo
zvieratd urcené na produkciu potravin) a rizik pre ostatné necielové druhy stavovcov;

v) urcenie opatreni potrebnych na zmiernenie identifikovanych rizik pre fudské zdravie a zdravie zvierat, Zivotné
prostredie ajalebo necielové druhy;

w) v pripade chemickych t¢innych latok: rozhodnutie o tom, ¢i sa G¢innd latka musi alebo nemusi povazovat za
perzistentnt organickd znecistujucu latku (persistent organic pollutant, dalej len ,POPY), za perzistentn,
bioakumulativnu a toxickii (PBT) alebo za vel'mi perzistentnii a velmi bioakumulativnu latku (vPvB) v stlade
s kritériami stanovenymi v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009;

x) rozhodnutie o schvdleni alebo neschvdleni G¢innej latky;

y) v pripade chemickych G¢innych litok: rozhodnutie o tom, ¢i sa G¢innd ldtka musi alebo nemusi povazovat za
latku, ktord sa md nahradit, v stlade s kritériami stanovenymi v prilohe Il k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009;

z) rozhodnutie o tom, ¢i sa i¢innd litka musi alebo nemusi povazovat za G¢innd latku s nizkym rizikom v sdlade
s kritériami stanovenymi v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009;

aa) $pecifikovanie podmienok alebo obmedzent, ktoré maja byt sticastou kazdého schvélenia.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovan{ a balenf litok a zmesf,
o zmene, doplneni a zruSeni 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 Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximalnych hladindch reziduf pesticidov v alebo
na potravindch a krmivdch rastlinného a Zivo¢isneho povodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70,
16.3.2005, s. 1).
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3.1.

3.2.

4.1.

2. Ak je to relevantné, ndvrh testov a analyza idajov sa musia vykonat s pouzitim vhodnych $tatistickych metdd.
O podrobnostiach Statistickej analyzy sa musi informovat transparentne.

3. Vypocty expozicie musia odkazovat na vedecké metddy akceptované Eur6pskym tradom pre bezpecnost potravin,
ak st k dispozicii. Ak sa pouzijii dalSie metddy, ich pouzitie sa musi odévodnit.

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

Poziadavky stanovené v tejto prilohe predstavuji minimalny sibor tdajov, ktoré sa maja predlozit. Clenské staty
moézu na vnitrodtitnej drovni stanovit dodatocné poziadavky na rieSenie osobitnych okolnosti, Specifickych
expozi¢nych scendrov a osobitnych sposobov poutitia, ktoré nie st zohladnené pri schvalovani. Ziadatel venuje
nalezitd pozornost environmentdlnym, klimatickym a agronomickym podmienkam pri stanovovani testov, ktoré
podliehaj schvéleniu ¢lenskym $tdtom, v ktorom bola ziadost predlozena.

Sprivna laborat6rna prax (good laboratory practice, dalej len ,,GLP*)

V pripade, Ze sa testovanie vykondva s cielom ziskat ddaje o vlastnostiach alebo bezpe¢nosti, pokial ide o Iudské
zdravie ¢i zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie, musia sa testy a analyzy vykondvat v silade so zdsadami
stanovenymi v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES (9.

Odchylne od bodu 3.1:

a) v pripade G¢innych latok, ktoré st mikroorganizmami, mozu testy a analyzy na tlely ziskania tdajov o ich
vlastnostiach a bezpe¢nosti, pokial ide o iné aspekty ako ludské zdravie, vykondvat oficidlne alebo tiradne
uznané skiisobné zariadenia alebo organizicie, ktoré splfiaji prinajmensom poziadavky stanovené v tivode
prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 284/2013 (), konkrétne v bodoch 3.2 a 3.3.

b) v pripade testov a analyz na ziskanie Gidajov o minoritnych plodindch vyzadovanych podla casti A bodov 6.3
a6.52:

— Polnd fizu mohli vykonat oficidlne alebo dradne uznané skdSobné zariadenia alebo organizicie, ktoré
spliajii poziadavky stanovené v tivode prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013, konkrétne v bodoch 3.2 a 3.3.

— analytickd cast, ak sa neuskutociiuje v stlade so zdsadami GLP, vykondvajt laboratdrid, ktoré st akreditované
v stvislosti s prislusnou metédou v sdlade s eurépskou normou EN ISO/IEC 17025 ,Vseobecné poziadavky
na kompetentnost skagobnych a kalibra¢nych laborat6rii®;

¢) Stadie vykonané pred zaciatkom uplatfiovania tohto nariadenia mozu byt zahrnuté do postidenia, aj ked nie st
tplne v stlade so zdsadami GLP alebo aktudlnymi testovacimi metdédami, za predpokladu, Ze s vykondvané
podla vedecky validovanych usmerneni k testovaniu, a teda aj zdsady vyhybat sa opakovaniu testov na
zvieratdch, najmd na ucely $tadif karcinogenity a reprodukénej toxicity. Tato odchylka od bodu 3.1 sa uplatiiuje
najmd na $tidie druhov patriacich k stavovcom.

Testovany materidl

Musi sa poskytnit podrobny opis ($pecifikdcia) pouzitého testovaného materidlu. Ak sa pri testoch pouZiva G¢innd
latka, materidl pouZity na testy musi byt v silade so 3pecifikdciou, ktord sa pouzije pri vyrobe pripravkov na
ochranu rastlin, v pripade ktorych sa Ziada o autoriziciu, okrem testov, pri ktorych sa pouziji chemikalie oznacené
radioaktivnym izotopom alebo precistend chemickd a¢inna latka.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februdra 2004 o zostiladovan{ zdkonov, predpisov a spravnych opatreni
uplatiovanych na zdsady spravnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych litok (U. v. EU L 50,
20.2.2004,’s. 44).

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 284/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovujii poziadavky na tidaje o pripravkoch na ochranu rastlin
(U.v.EUL 93, 3.4.2013, 5. 85).
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4.2. Ak sa stadie realizuju s pouzitim Gc¢innej latky vyprodukovanej v laboratériu alebo v ramci pilotného systému
pestovania rastlin, $tadie sa zopakujii s pouZitim technickej ti¢innej ldtky, pokial Ziadatel nepreukdze, Ze testovany
materidl pouzity na tcely toxikologického, patologického, ekotoxikologického, environmentdlneho a rezidudlneho
testovania a postidenia je v podstate ten isty. V pripade neistoty sa predloZzia premostovacie stidie, ktoré buda sluzit
ako zdklad pre rozhodnutie o pripadnej potrebe $tidie zopakovat.

4.3. Ak sa $tadie vykondvaja s pouzitim acinnej latky roznej Cistoty alebo tcinnej latky, ktord obsahuje rézne nedistoty
alebo rozny obsah necistot v porovnani s technickou $pecifikdciou, alebo ak je G¢innd litka zmesou zloziek, je
potrebné, aby sa vyznamnost rozdielov odrazila bud v ddajoch, alebo vo vedeckom zdovodneni. V pripade
pochybnosti sa predlozia vhodné tidie s pouzitim technickej G¢innej litky na komer¢nd vyrobu, ktoré buda sluzit
ako zdklad pre rozhodnutie.

4.4. 'V pripade $tadii, v ktorych davkovanie trva isty ¢as (napriklad studif s opakovanymi ddvkami), sa pouziva td istd
Sarza Gcinnej latky, ak to jej stabilita dovoluje. VZdy, ked sa v rdmci $tidie predpokladd pouzitie roznych davok,
musi sa uviest vztah medzi divkou a neziaducim tG¢inkom.

4.5. Ak sa pri testovani chemickych t¢innych litok pouzije precistend chemickd Gcinnd litka (> 980 g/kg) uvedenej
$pecifikdcie, Cistota takéhoto testovaného materidlu musi byt ¢o najvy$Sia pri pouZiti najlepSej dostupnej
technoldgie a jej stupen sa musi uviest. V pripadoch, ked je stupefi dosiahnutej ¢istoty mensi ako 980 g/kg, sa musi
poskytnit odovodnenie. Takymto oddvodnenim sa musi preukdzat, Ze boli vycerpané vietky technicky vykonatelné
a prijatelné moznosti na produkciu precistenej chemickej G¢innej latky.

4.6. Ak sa pri testovani pouZije ako materidl chemicka t¢innd latka oznacend radioaktivnym izotopom, dané oznacenie
sa umiestni na také miesta (podla potreby na jedno alebo viac), ktoré ulah¢ia objasnenie metabolickych
a transformacnych ciest, ako aj preskiimanie distribtcie cinnej latky a jej metabolitov, produktov rozkladu
a reakcie.

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 dalsich ddvkovych skupin alebo ¢asov odberu vzoriek krvi.

6.  Na tcely informovania a harmonizdcie sa zoznam testovacich met6d a usmerfujtcich dokumentov relevantnych
z hladiska vykondvania tohto nariadenia zverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Uvedeny zoznam sa pravidelne
aktualizuje.“
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PRILOHA II

UCINNE LATKY, KTORE SU MIKROORGANIZMAMI

UVOD K CASTI B
i)  Tento tivod k casti B doplia tivod k tejto prilohe bodmi $pecifickymi pre ticinné latky, ktoré st mikroorganizmami.
ii) Na tcely casti B sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,kmen“ - je geneticky variant organizmu na svojej taxonomickej drovni (druh), ktory tvoria potomkovia jednej
izolacie v Cistej kultre z povodnej matrice (napr. zo Zivotného prostredia) a ktory oby¢ajne pozostdva z radu
kulttir ziskanych v kone¢nom doésledku z jednej pociatocnej kolénie;

2. ,jednotka tvoriaca kol6éniu“(d'alej len ,,CFU“) je mernd jednotka, ktord sa pouZiva na odhad mnozstva
bakteridlnych alebo hubovych buniek vo vzorke, ktoré maji schopnost mnozZif sa za kontrolovanych
podmienok rastu tak, Ze reprodukciou a mnozenim jedna alebo viaceré bunky vytvoria jednu viditelnti kol6niu;

3. ,medzindrodnd jednotka“ — je mnozstvo ldtky, ktoré md Specificky tcinok pri testovani podla medzindrodne
uznaného biologického postupu;

4. ,technickd mikrobidlna litka na kontrolu skodcov“ (d'alej len ,technicki MPCA“) je vysledok procesu
produkcie mikroorganizmu(-ov), ktory(-é) sa mé/maja pouzit ako G¢innd litka v pripravkoch na ochranu rastlin,
priCom tento produkt pozostdva z mikroorganizmu(-ov) a akychkolvek pridavnych latok, 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 kontinualnych vyrobnych procesov, pri ktorych nie
je mozné dosledne oddelit produkciu mikroorganizmov od procesu vyroby pripravku na ochranu rastlin,
z neizolovaného medziproduktu;

5. ,pridavnd latka“ je zlozka pridand do ucinnej latky pocas jej produkcie na ucely zachovania mikrobidlnej
stability a/alebo ulahéenia manipuldcie;

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

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

8. ,zasoba kmefiovej kultiry*“ je mikrobidlna startovacia kultira kmenov pouzitd na produkciu technickej MPCA
alebo na vyrobu kone¢ného pripravku na ochranu rastlin;

9. ,pouzité médium/zvyskova frakcia“ je frakcia technickej MPCA, ktord tvoria zvy$né alebo premenené
vychodiskové materidly, s vynimkou mikroorganizmu(-ov) ako G¢innej latky, metabolitov vzbudzujicich obavy,

pridavnych latok, relevatnych kontaminujtcich mikroorganizmov a relevantnych necistot;

10. ,,vychodiskovy materidl“ st litky pouZzivané v procese produkcie technickej MPCA ako substrt afalebo tlmivé
¢inidlo;

11. ,ekologickd nika“ je ekologickd funkcia a redlny fyzicky priestor, v ktorom existuje konkrétny druh v komunite
alebo ekosystéme;

12. ,rozsah hostitefov* je rozsah roznych biologickych hostitelskych druhov, ktoré mozu byt infikované
mikrobiologickym druhom alebo kmefiom;

13. ,infekénost* je schopnost mikroorganizmu sposobit infekciu;
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14. ,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 prezit v hostitelovi, bez
ohl'adu na to, ¢ md nar patologické ti¢inky alebo mu spdsobi chorobu;

15. ,patogenita“ je neoportinna schopnost mikroorganizmu spdsobit hostitelovi pri infekcii poranenie
a poskodenie;

16. ,neoportinny“ 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);

17. ,oportinna infekcia“ je infekcia, ktord sa vyskytuje u hostitela oslabeného predispozi¢nym faktorom (napr.
imunitny systém naruSeny z nestvisiacej priciny);

18. ,virulencia“ je stupefl patogenity, ktorym méze patogénny mikroorganizmus posobit na hostitel’a;
19.  faktor virulencie“ je faktor, ktory posiliiuje patogenitu/virulenciu mikroorganizmu;

20. ,metabolit vzbudzujiici 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;

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

22. ,pozadovd droveii metabolitu” je hladina metabolitu, ktorej vyskyt je pravdepodobny v prislusnom
eurépskom prostredi (vritane inych zdrojov, ktoré nestvisia s ochranou rastlin) afalebo v potravinich
a krmivich (napr. v jedlych castiach rastlin), ked maji mikroorganizmy podmienky na rast, mnoZenie
a produkciu takéhoto metabolitu v pritomnosti hostitel'a alebo s dostupnymi zdrojmi uhlika a Zivin, pri zvdzeni
vysokej hustoty hostitelov a Zivin;

23. ,antimikrobidlna rezistencia“ (dalej aj ,,AMR“) je prirodzend alebo ziskand schopnost mikroorganizmu
mnoZit sa za pritomnosti antimikrobidlnej latky v koncentrdcidch, ktoré sa relevantné pre liecebné postupy
v ludskej alebo veterindrnej medicine, ¢im sa latka stdva z terapeutického hladiska ned¢innou;

24. ,antimikrobidlna litka“ je antibakteridlna, antivirusovd, 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;

25. ,ziskand antimikrobidlna rezistencia“ je neprirodzend a ziskand novd rezistencia, vdaka ktorej dokdze
mikroorganizmus prezit alebo sa mnozit za pritomnosti antimikrobidlnej latky v koncentréacidch vyssich ako st
tie, ktoré inhibujii volne Zijtice typy kmenov rovnakého druhuy;

26. ,prirodzend antimikrobidlna rezistencia“ si vSetky inherentné vlastnosti mikrobidlneho druhu, ktoré
obmedzuji posobenie antimikrobidlnych ldtok, vdaka comu dokdze druh prezit a mnoZif sa za pritomnosti
antimikrobidlnych ldtok v koncentrécidch, ktoré s relevantné z hladiska ich terapeutickych ticelov. Inherentné
vlastnosti mikroorganizmov sa povaZuji za neprenosné a mozu zahfnat Strukturdlne charakteristiky, ako je
nedostatok cielovych miest pre liek, nepriepustnost bunkového obalu, aktivita mnoholiekovych efluxnych
pump alebo aktivita metabolickych enzymov. Gén antimikrobidlnej rezistencie je povazovany za prirodzeny, ak
sa nachddza na chromozdéme za nepritomnosti mobilného genetického prvku a ak je spolo¢ny pre vacsinu volne
zijucich typov kmefiov rovnakého druhu;

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



1.9.2022 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 227/19

28. ,relevantné antimikrobidlne latky* si vietky antimikrobidlne ldtky dolezité pre terapeutické pouzitie u Tudi
alebo zvierat, ako sa opisujt v najnovsich zneniach dostupnych v ¢ase predlozenia dokumentécie:

— v zozname prijatom prostrednictvom nariadenia Komisie (EU) 2021/1760 (') v stlade s ¢lankom 37 ods. 5
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 () alebo

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

29. ,viroid“ je akdkolvek trieda infekénych mikroorganizmov pozostdvajiicich z malého retazca RNA nespojeného
so Ziadnym proteinom. RNA nekéduje proteiny a nedochddza k jej transldcii; replikuje sa pomocou enzymov
hostitel'skej bunky;

30. ,predpokladand environmentilna hustota“ je konzervativny odhad hustoty populdcie mikroorganizmu
v pode alebo povrchovej vode pri aplikicii v stlade s podmienkami pouZivania, vypocitany na zaklade
maximdalneho aplika¢ného mnoZstva a maximalneho poctu aplikdcii pripravku na ochranu rastlin obsahujtceho
dany mikroorganizmus rocne.

i) Informdcie z odborne recenzovanej vedeckej literatiry, ktoré sa uvddzajii v bode 1.4 dvodu, sa poskytuji na
relevantnej taxonomickej drovni mikroorganizmu (napr. kmen, druh, rod). Poskytne sa vysvetlenie, preco sa zvolend
taxonomicka tirovenl povazuje za relevantnt z hl'adiska danej poziadavky na ddaje.

iv)  Vsthrne sa moézu poskytnit a predlozit aj iné dostupné zdroje informdcif, ako napriklad lekdrske spravy.

v) Ak je to vhodné alebo osobitne uvedené v poziadavkich na ddaje, usmernenia k testovaniu opisané v Casti A sa
pouZiji aj na tito Cast; musia sa vSak najprv upravit, aby boli vhodné pre chemické zli¢eniny pritomné v technickej
MPCA.

vi) V pripade testovania sa musi poskytnit podrobny opis ($pecifikdcia) pouzitého materidlu a jeho necistot v stlade
s bodom 1.4. Ak sa $tdie vykonavajii s pouzitim mikroorganizmov vyprodukovanych v laboratériu alebo v ramci
pilotného vyrobného systému, Stddie sa zopakuji s pouzitim technickej MPCA vizdy, ked nemozZno dokédzat, ze
testovany materidl pouZity na tcely testovania a postdenia je v zdsade identicky.

vi) Ak je Gi¢innd ldtka geneticky modifikovanym mikroorganizmom, predkladd sa képia vyhodnotenia adajov tykajicich
sa postidenia rizika podla ¢ldnku 48 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

viii) Postidenie patogenity a infek¢nosti mikroorganizmov sa zakladd na analyze vahy dokazov, pricom sa zohladiuje, Ze:

— testovanie na zvieratich nemusi byt vzdy vhodné na ticely extrapoldcie na Iudi, kedZe medzi ludmi a pokusnymi
zvieratami existuju rozdiely (napr. v imunitnom systéme, microbiome), a

— mikroorganizmy mozZu mat tzky rozsah hostitelov, a teda nie je mozné vzdy predpokladat, ze mikroorganizmus,
ktory nespdsobuje chorobu u testovanych zvierat, ju nesposobuje ani u [udi a naopak.

ix) Informécie o mikroorganizme musia byt dostato¢né na to, aby sa dalo vyhodnotit riziko antimikrobidlnej rezistencie.

x) Kym nie st k dispozicii validované metddy testovania koznej a respiracnej senzibilizicie spoOsobenej
mikroorganizmami, vietky mikroorganizmy sa povazuju za potencidlne senzibilizitory.

() 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,s. 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 UCINNEJ LATKY A INFORMACIE O JEJ PRODUKCII

1.1. Ziadatel

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

1.2 Vyrobca
Musia sa poskytnat tieto informdcie:
a) meno/ndzov a adresa vyrobcu t¢innej latky;
b) ndzov a adresa kazdého vyrobného podniku, v ktorom sa produkuje alebo bude produkovat i¢inn4 latka;

¢) kontaktné miesto (pokial mozno centrdlne kontaktné miesto) vratane ndzvu, telefénneho &isla a emailovej
adresy.

Ak po schvileni mikroorganizmu nastanii zmeny v adrese alebo v poclte vyrobcov, musia sa pozadované
informécie predlozit znovu.

1.3. Identita, taxonémia a fylogenéza mikroorganizmu

Na zdklade poskytnutych informdcii musi byt moznd jednoznacnd identifikdcia a charakterizdcia
mikroorganizmu.

i) Mikroorganizmus sa pri predloZeni dokumentdcie musi uloZif v medzindrodne uzndvanej zbierke kultiir.
Predlozia sa kontaktné tidaje tykajice sa zbierky kultir a depozitného ¢isla.

ii) Na zaklade vedeckych informadcii sa jednoznacne identifikuje druh, k akému mikroorganizmus patri, a jeho
meno na Grovni kmena vritane akéhokolvek iného oznacenia, ktoré moze byt pre mikroorganizmus
relevantné (napr. na drovni izoldtu, ak je relevantny pri virusoch). Uvedie sa jeho vedecké meno
a taxonomickd skupina. Tdto klasifikicia zahfna tradi¢nt Linného taxonémiu (riSa, kmen, trieda, rad, ¢elad,
rod, druh a kmeri/lat. typus), ako aj zavedené filogenetické tax6ny bez kategorie, ktoré sa nachddzaji medzi
tymito Linného kategdriami, a akykolvek iny ndzov relevantny pre mikroorganizmus (napr. sérovar, patovar,
biovar).

iif) Poskytnd sa vietky znidme synonymné, alternativne a nahradené mend. Ak boli pocas vyvoja pouZité mend
v podobe kddov, tie sa tiez musia uviest.

iv) Poskytne sa fylogeneticky strom zahffiajici mikroorganizmus. Zvoli sa taky rozsah filogenetického stromu,
aby zahfnal relevantné kmene a druhy (napr. v pripade prevzatia idajov o podobnych kmenoch alebo
druhoch na ticely splnenia poziadaviek na udaje). Na filogenetickom strome sa moZu uviest aj nahradené
mend zahrnutych mikroorganizmov alebo taxonomickych skupin.

v) Uvedie sa, ¢ ide o volne Zzijici typ mikroorgamizmu, mutanta (bud spontdnneho, alebo umelo vyvolaného)
alebo o geneticky modifikovany mikroorganizmus. Ak ide o mutanta alebo geneticky modifikovany
mikroorganizmus, musia sa poskytnif vietky zndme rozdiely medzi vlastnostami modifikovaného
mikroorganizmu a volne Zzijiiceho rodi¢ovského kmeria. Musi sa uviest aj informdcia o technike pouZitej na
tcely modifikdcie.

1.4. Specifikicia technickej mikrobidlnej litky na kontrolu $kodcov

1.4.1.  Obsah tcinnej litky

Musi sa uviest minimdlny a maximdlny obsah mikroorganizmu v technickej MPCA, ktory sa odvodzuje z analyzy
piatich reprezentativnych $arzi uvedenych v bode 1.4.3. Obsah sa vyjadruje vo vhodnej mikrobidlnej jednotke,
ktord najpresnejsie odrdza rastlinolekdrsky acinok, ako je pocet aktivnych jednotiek, jednotiek tvoriacich koléniu
alebo medzindrodnych jednotiek na objem alebo hmotnost, resp. akymkolvek inym sposobom, ktory je vhodny
pre postdenie rizika spojeného s danym mikroorganizmom. Odévodni sa relevantnost danej mikrobidlnej
jednotky pouzitej v stivislosti s testami, ktoré sa maji vykonat. Takato jednotka sa musi pouzivat konzistentne vo
vietkych tdajoch zo $tadif a literatiry. V pripade, Ze sa v poskytnutych tdajoch z literatiry pouzivaji iné
jednotky, poskytne sa prepocet na zaklade pouzitych jednotiek.
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Ak sa o jednom alebo viacerych metabolitoch pritomnych v technickej MPCA tvrdi, Ze sa podielaji na
rastlinolekdrskom t¢inku, obsah tychto metabolitov sa musi uviest, ako sa stanovuje v Casti A bode 1.9.

1.4.2.  Identita a kvantifikdcia pridavnych ldtok, relevantnych kontaminujiicich mikroorganizmov a relevantnych necistot
Musia sa uviest tidaje o pridavnych latkach, relevantnych kontaminujiicich mikroorganizmoch, relevantnych

nefistotach a metabolitoch vzbudzujicich obavy, ktoré sii pritomné v technickej MPCA, pri¢om tieto tdaje sa
priamo odvddzaji z analyzy piatich reprezentativnych $arzi uvedenych v bode 1.4.3.

1.4.2.1. Identita a kvantifikicia pridavnych latok

Poskytnii sa idaje o minimdlnom a maximalnom obsahu kazdej pridavnej litky v technickej MPCA (g/kg).

1.4.2.2. Identita a obsah relevantnych kontaminujticich mikroorganizmov

Musi sa ozndmif identita a maximdlny obsah vSetkych relevantnych kontaminujicich mikroorganizmov
v technickej MPCA vyjadreny v prislu$nej jednotke.

1.4.2.3. Identita a kvantifikdcia relevantnych necistot
Musia sa identifikovat chemické necistoty pritomné v technickej MPCA, ktoré st relevantné pre ich neziaduce

toxikologické, ekotoxikologické alebo environmentdlne vlastnosti, vratane metabolitov vzbudzujiicich obavy,
ktoré vyprodukoval mikroorganizmus ako necistoty vo vyrobnej $arzi, pricom obsah tychto necistot sa uvedie v

glkg.

1.4.3.  Analyticky profil Sarzi
Analyzuje sa aspori pit reprezentativnych Sarzi z neddvnej a sticasnej produkcie mikroorganizmu. Vsetky
reprezentativne Sarze musia byt oznacené datumom z obdobia poslednych piatich rokov vyroby. Musia sa uviest

datumy vyroby reprezentativnych $arzi a ich velkost.

Ak bola ¢innd latka vyprodukovand v réznych vyrobnych podnikoch, informacie uvedené v tomto bode sa musia
poskytntt v pripade kazdého podniku zvlast.

Ak sa poskytnuté informdcie tykaja pilotného systému produkcie vyrobného podniku, po ustdleni priemyselnych
vyrobnych met6d a postupov sa musia pozadované informdcie poskytnit znovu. Udaje z priemyselnej vyroby, ak

st k dispozicii, sa musia poskytnit pred schvalenim podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Ak tdaje z priemyselnej
vyroby nie st k dispozicii, musi sa poskytnit odovodnenie.

1.5. Informicie o procese produkcie ii¢innej litky a o sdvisiacich kontrolnych opatreniach

1.5.1.  Produkcia a kontrola kvality

Informdcie o tom, ako sa mikroorganizmus hromadne produkuje, sa poskytuji pri vsetkych krokoch vyrobného
procesu. Takéto informdcie musia zahffiat prislusny opis:

— vychodiskovych materiilov,

— sterilizcie rastovych médif (napr. autokldvu)

— pociato¢nej hladiny inokula injektovaného do rastového média (pocet konidii/g suchého rastového média),
— podmienok, pokial ide o kultiry a médid [napr. pH, teplota, aktivita vody (a,,)],

— fazy rastovej krivky a $tadia rastu mikroorganizmu pocas vyrobného procesu,

— pomeru vegetativnych buniek a (endo)spdr,

— procesu fermentdcie,

— predistenia a dehydraticie buniek,

— inych technickych parametrov (napr. protokoly centrifugdcie).
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Musi sa uviest druh vyrobného procesu (napr. kontinudlny alebo sériovy proces).

Vyrobnd metdda/vyrobny proces, ako aj produkt musia byt predmetom nepretrzitej kontroly kvality, pricom
kritérid zabezpeCovania kvality sa musia predloZif. Monitorovat sa musi najmd mozny vyskyt spontdnnych
zmien vo vlastnostiach mikroorganizmu. Uvedie sa, kde v procese sa uskuto¢iuji kroky na zabezpecenie kvality,
a opiSe sa sposob, akym boli odobrané vzorky na zabezpecenie kontroly kvality.

Techniky pouzité na zabezpecenie uniformity produktu a skdsobné metédy jeho standardizicie, sposob jeho
uchovdvania a zabezpeCenia (Cistoty s cielom vyhndf sa pritomnosti relevantnych kontaminujicich
mikroorganizmov a relevantnych necistot v technickej MPCA sa opiSu a $pecifikuja.

Poskytnii sa informdcie o moznej strate aktivity vychodiskovych kultir, ako aj prislusné metddy na jej postidenie.
V relevantnom pripade sa opiSu akékolvek metddy, ktorymi sa ma zabranit, aby mikroorganizmus stratil svoje
ti¢inky na cielovy organizmus.

1.5.2.  Odporiicané metddy a bezpecnostné opatrenia tykajiice sa manipuldcie, skladovania, prepravy alebo poZiaru
V pripade kazdej technickej MPCA sa musi poskytnit karta bezpe¢nostnych adajov v zmysle ¢lanku 31 nariadenia
(ES) & 1907/2006 ().

1.5.3.  Postupy likviddcie alebo dekontamindcie
OpiSu sa metédy bezpecného zneskodnenia technickej MPCA alebo, v pripade potreby, usmrtenia
mikroorganizmu pred zneskodnenim technickej MPCA (napr. chemické met6dy alebo autoklivovanie), ako aj

metddy zneskodnenia kontaminovanych obalov a iného materialu.

Poskytnii sa informdcie potrebné na stanovenie i¢innosti a bezpe¢nosti tychto metéd.
2. BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANIZMU
2.1. Povod, vyskyt a pouZivanie v minulosti

2.1.1.  Pévod a zdroj izoldcie

Uvedie sa geografické umiestnenie a zlozka Zivotného prostredia (napr. substrdt, hostitelia), z ktorych bol
mikroorganizmus izolovany. Uvedie sa takisto metdda izoldcie mikroorganizmu a postup jeho vyberu.

2.1.2.  Vyskyt
OpiSe sa geografické rozmiestnenie mikroorganizmu.

Zéroven sa opiSe(-u) zlozka(-y) Zivotného prostredia, v ktorej(-ych) sa ocakdva vyskyt daného mikroorganizmu
(napr. poda, voda, rizosféra, fylosféra, hostitel).

V relevantnych pripadoch sa opi$u potravinové alebo krmivové komodity, v ktorych sa uz ocakdva vyskyt
mikroorganizmu.

Informdacie uvedené v tomto bode sa poskytujii na najrelevantnejsej najvyssej taxonomickej Grovni (napr. kmer,
druh, rod), pri¢om vyber relevantnej najvyssej taxonomickej trovne sa odévodni.

2.1.3.  Pouzivanie v minulosti

OpiSu sa zndme pouzitia mikroorganizmu v minulosti a v sGicasnosti (napr. na vyskumné ¢i obchodné ucely,
pouzitia hodnotené na tcely odportcania statusu kvalifikovaného predpokladu bezpecnosti (°). Opis musi
zahffiat pouzitia na ochranu rastlin a iné pouzitia (napr. pouzitia ajalebo postidenia v rdmci inych regulacnych
systémov, bioremedidcia, pouzitia v potravindch a krmivéach).

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrcii, hodnoteni, autorizicii
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).

() https:/[www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-qps.
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Informacie uvedené v tomto bode sa poskytuji na tej najrelevantnejsej, najvyssej taxonomickej trovni (napr.
kmen, druh, rod). Vyber relevantnej najvyssej taxonomickej tirovne sa musi odévodnit.

2.2. Ekoldgia a Zivotny cyklus mikroorganizmu
OpiSe sa znamy Zivotny cyklus/cykly mikroorganizmu, jeho sposob(-y) Zivota (napr. paraziticky, saprofyticky,
endofytny a patogénny) a jeho ekologickd(-é) nika(-y), ako aj vSetky formy, ktoré sa moézu vyskytnit, a spdsob
reprodukcie.
Pokial ide o bakteriofdgy, poskytnii sa pripadne informacie o ich lyzogénnych a lytickych vlastnostiach.

Pokial ide o huby a baktérie, poskytni sa pripadne informdcie o:

— vonkajsich podmienkach pre §tadid pokoja, rezistencii spér voéi nepriaznivym environmentdlnym
podmienkam, ¢ase prezivania spor a podmienkach germindcie afalebo

— o tvorbe biofilmu.

2.3. Mechanizmus t¢inku na cielovy organizmus a rozsah hostitel ov

Poskytni sa vSetky dostupné informacie o mechanizme t¢inku proti cielovému(-ym) organizmu(-om).

V pripade patogénneho a parazitického mechanizmu Géinku na cielovy organizmus sa poskytnd informdcie
o mieste infekcie a sposobe vstupu do cielového organizmu, infekénd ddvka a citlivé $tddid cielového organizmu.
Uvedd sa vysledky akychkolvek experimentdlnych stidif.

V pripade mechanizmu t¢inku zaloZenom na metabolite vzbudzujiicom obavy, ktory produkuje posudzovany
mikroorganizmus identifikovany v silade s poziadavkami v bode 2.8, sa poskytnd informécie z odborne
recenzovanej vedeckej literatiiry alebo z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja o pravdepodobnom
mechanizme G¢inku metabolitu vzbudzujiceho obavy a pravdepodobnej ceste expozicie cielového organizmu

uc¢inkom metabolitu vzbudzujiiceho obavy.

Vsetci zndmi hostitelia mikroorganizmu sa uvddzaja na relevantnej taxonomickej Girovni. Poskytnd sa dostupné
informdcie 0 moznej hustote hostitelov na doloZenie tdaja o prirodzenom vyskyte mikroorganizmov.

2.4. PoZiadavky na rast
OpiSu sa podmienky potrebné na rast a proliferdciu mikroorganizmov (napr. hostitel, ziviny, pH, osmoticky

potencidl, vlhkost). Uvedie sa minimdlna, optimdlna a maximdlna teplota pozadovand na rast a proliferdciu.
Zéroveii sa uvedie genera¢ny Cas za priaznivych podmienok na rast.

2.5. Infekénost cielového organizmu
Ak sa v bode 2.3 opisuji akékolvek patogénne mechanizmy wc¢inku na cielovy organizmus, musia sa opisat
faktory virulencie a pripadné environmentélne faktory, ktoré na ne vplyvaji. Ozndmia sa vysledky akychkolvek

relevantnych experimentdlnych 3tadii afalebo ddajefinformdcie z existujiicej literatiry na relevantnej
taxonomickej drovni.

2.6. Vztah k zndmym I'udskym patogénom a patogénom pre necielové organizmy

Ak je mikroorganizmus velmi pribuzny akymkolvek zndmym patogénom pre [udi, zvieratd, plodiny alebo
necielové organizmy, Ziadatel musi:

— uviest dané patogény a druhy chordb, o ktorych sa vie, Ze st nimi spésobené,

— opisat zndme faktory virulencie patogénov,

— opisat zndme faktory virulencie mikroorganizmu, ktory je G¢innou ltkou,

— opisat fylogeneticky vztah medzi mikroorganizmom a identifikovanym pribuznym patogénom,

— opisat sposob alebo prostriedok rozli§enia G¢inného mikroorganizmu od patogénnych druhov.
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2.7. Genetickd stabilita a faktory, ktoré ju ovplyviujia

Ak je mikroorganizmus neviruletnym variantom virusu patogénneho pre rastliny, uvedie sa pravdepodobnost
opdtovného ziskania virulencie mutdciou po aplikdcii za navrhovanych podmienok pouzivania vrdtane
informadcii o opatreniach, ktoré sa moZzu prijat na zniZenie pravdepodobnosti tohto vyskytu a G¢innosti takychto
opatreni.

2.8. Informicie o metabolitoch vzbudzujiicich obavy

V tomto bode Ziadatel identifikuje metabolity vzbudzujiice obavy, ktoré produkuje mikroorganizmus, a uvedie ich
zoznam vratane zhrnutia informdcii predlozenych podla bodov 5.5.1, 8.8.1, 6.1, 7.2.1 a 7.2.2, ktoré boli pouzité
na identifikdciu alebo vylacenie metabolitov vzbudzujtcich obavy, pokial mikroorganizmus nie je virus.

Metabolity vzbudzujice obavy mozno identifikovat na zdklade vedeckej literatiiry alebo pozorovania ich toxicity,
ekotoxicity alebo antimikrobidlnej aktivity v $tididch zameranych na dany mikroorganizmus alebo velmi
pribuzné kmene. Absencia génu(-ov) potrebného(-ych) na produkciu identifikovaného(-ych) metabolitu(-ov),
ktory(-é) mozu vyvoldvat obavy, preukdzand pomocou vhodnych genomickych metéd (napr. sekvenovanim
celého genému), sa zohladni pri preukazovani absencie takéhoto nebezpecenstva v pripade daného(-ych)
metabolitu(-ov).

Vietky dostupné informdacie (napr. vedeckd literatiira, experimentdlne $tddie) o metabolitoch a sdvisiacich
identifikovanych nebezpecenstvach (napr. toxikologickd charakterizacia) a v relevantnych pripadoch expozicia
metabolitu sa predkladaji v rdmci prislusnych bodov (t. j. bodov 5.5, 6.1, 6.2 a 7.2, ak st dolezité z hladiska
Tudského zdravia a zdravia zvierat, a v rdmci bodov 7.2 a 8.8, ak st dolezité pre necielové organizmy).

2.9. Pritomnost prenosnych génov antimikrobidlnej rezistencie

Ak je mikroorganizmus baktériou, poskytni sa informdcie o akejkolvek rezistencii proti prislusnym
antimikrobidlnym latkam na drovni kmena a o tom, ¢i boli ziskané gény antimikrobidlnej rezistencie a ¢i sui tieto
gény prenosné a funkéné. Poskytnuté informdcie musia byt dostato¢né na vyhodnotenie rizik pre ludské zdravie
a zdravie zvierat vyplyvajicich z mozného prenosu prislusnych génov antimikrobidlnej rezistencie.

3, DALSIE INFORMACIE

3.1. Funkcia a cielovy organizmus
Biologicka funkcia sa Specifikuje takto:
— baktericid,
— fungicid,
— virucid,
— insekticid,
— akaricid,
— moluskocid,
— nematocid,
— herbicid,

— ind (spresni sa).

3.2. Plinovand oblast pouZzitia

Existujica(-e) a navrhovand(-é) oblast(-ti) pouzitia pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich dany
mikroorganizmus sa musia $pecifikovat vyberom spomedzi tychto moznosti:

— polné pouzitie v oblastiach, ako je polnohospodarstvo, zédhradnictvo, lesnictvo a vinohradnictvo,
— chrénené plodiny (napr. plodiny pestované v sklenikoch),
— neobrabané plochy,

— zéhradkérstvo,
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— izbové rastliny,
— skladované potraviny/krmiva,
— oSetrenie osiva,

— ind (spresni sa).

3.3. Chrénené alebo osetrované plodiny alebo produkty

Uved sa podrobnosti o sti¢asnom a zamyslanom pouziti, pokial ide o chrdnené plodiny, skupiny plodin, rastliny
alebo rastlinné produkty.

3.4. Informécie 0 moznom vzniku rezistencie u cielového(-ych) organizmu(-ov)
Poskytnii sa dostupné informécie z odborne recenzovanej vedeckej literatiry alebo z akéhokolvek iného
spolahlivého zdroja o moznom vzniku rezistencie alebo kriZovej rezistencie u cielového(-ych) organizmu(-ov).
Podl'a moznosti sa opi$u vhodné stratégie jej zvladnutia.

3.5. Udaje z literatdry
Poskytne sa zhrnutie zo systematického skiimania odborne recenzovanej vedeckej literatiiry pouzitej na
poskytnutie idajov pozadovanych v Casti B, pricom sa uvedd aj pouzité bibliografické databdzy, kritérid na

postdenie relevantnosti a spolahlivosti v stvislosti s poziadavkami na tidaje a stratégie vyhladdvania atd.

Zhrnutie musi obsahovat zoznam odkazov pouzitych pri zostavovani dokumentdcie spolu s uvedenim bodov, pre
ktoré je dany odkaz relevantny.

4. ANALYTICKE METODY

Uvod

Analytické metddy sa pouzijii v stvislosti s analyzou siladu vyrobnych Sarzi so schvilenou 3pecifikiciou
v relevantnych pripadoch (oddiel 1) a v kontexte ziskavania tidajov na tcely posidenia rizika z hladiska
humdnnej toxikolégie a ekotoxikoldgie. Analytické metddy sa vyuZziji aj v $tddidch po schvdleni, napriklad
v pripade potreby na monitorovanie rezidui na plodinach (oddiel 6). Pouzitd metéda sa musi odovodnit.

Poskytne sa opis metéd s podrobnymi Gidajmi o pouzitom zariadeni, pouZitych materidloch a podmienkach.
Uvedie sa pouzitelnost akejkolvek medzindrodne uznanej metdy.

V pripade analytickych chemickych metéd pouzZitych na analyzu relevantnych necistot, metabolitov
vzbudzujicich obavy a pridavnych latok obsiahnutych v technickej MPCA sa vyZaduju aj Gidaje o $pecificite,
linearite, presnosti a opakovatelnosti stanovené v casti A bodoch 4.1 a 4.2.

Na Ziadost spravodajského ¢lenského stdtu sa poskytnu:

i) vzorky technickej MPCA;

ii) ak je to technicky mozné, analytické Standardy metabolitov vzbudzujicich obavy a vSetkych inych zloziek
zahrnutych v definicii rezidua (pripadné neposkytnutie takejto vzorky sa musi odévodnit);

iii) vzorky referen¢nych latok v pripade relevantnych necistot, ak st k dispozicii.

4.1. Met6dy na analyzu technickej MPCA
OpiSu sa tieto metddy poskytujice valida¢né tdaje:

a) metddy identifikicie mikroorganizmu pozadované v stlade s bodom 1.3 podbodom ii) a bodom 1.3
podbodom iv), vratane najvhodnejsich met6d molekuldrnej analyzy alebo fenotypickych metdd, zalozené na
jednozna¢nych genotypovych alebo fenotypovych markéroch, ktoré sliizia na rozliSenie daného kmena od
inych kmenov patriacich k rovnakému druhu, s informdciami o vhodnych postupoch testovania a kritéridch
pouzitych na identifikdciu (napr. morfoldgia, biochémia, sérolégia a molekuldrna identifikdcia);
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4.2.

b) metdédy na charakterizdciu mikroorganizmu vritane najvhodnejsich metéd molekuldrnej analyzy alebo
fenotypovych metdd, ako sa vyzaduji v oddiele 2 s informaciami o vhodnych postupoch testovania
a kritéridch pouzivanych na identifikdciu (napr. morfoldgia, biochémia, séroldgia a molekuldrna identifikdcia);

¢) metddy na poskytovanie informdacii o moznej variabilite zdsoby kmeriovej kultiiry/aktivneho mikroorganizmu
a ich skladovatelnosti (vrdtane straty aktivity a ich postidenia) podl'a poziadaviek v oddiele 1;

d) metédy na rozliSenie spontdnneho alebo umelo vyvolaného mutanta mikroorganizmu z volne Zijiceho
rodi¢ovského kmena, napr. vratane najvhodnej$ich met6d molekuldrnej analyzy podla poziadaviek v oddiele
L;

e) metddy na stanovenie Cistoty zdsoby kmetiovej kultiry, z ktorej boli vyrobené Sarze, a met6dy na kontrolu
uvedenej Cistoty, napr. vratane najvhodnejSich metéd molekuldrnej analyzy podla poziadaviek v oddiele 1;

f) metédy na stanovenie obsahu mikroorganizmu vo vyrobnej Sarzi a metddy na detekciu a kvantifikdciu
relevantnych kontaminujtcich mikroorganizmov podla poziadaviek v oddiele 1, aby bolo mozné overit stlad

materidlu/$arZe s maximalnou prahovou hodnotou pre relevantné kontaminujice mikroorganizmy;

g) metddy na stanovenie relevantnych necistot, metabolitov vzbudzujicich obavy a pridavnych latok, ak st
pritomné vo vyrobnom materidli podla poziadaviek v oddiele 1.

Met6dy na stanovenie hustoty mikroorganizmu a kvantifikdciu rezidui
OpiSu sa metddy pouzité na stanovenie a kvantifikaciu:

— hustoty mikroorganizmov (v relevantnych pripadoch), podla poziadaviek v bodoch 5.3, 5.4, 6.1 a 7.1.4
a v oddiele 8,

— rezidui metabolitov vzbudzujtcich obavy (v relevantnych pripadoch), podla poziadaviek v bodoch 2.8, 5.5
a 8.8 a oddielu 6,

na ajalebo v plodindch, potravinich, krmivéch, tkanivich a tekutinich v tele zvierat a v ludskom tele
a v prislusnych zlozkach zivotného prostredia.

V relevantnych pripadoch sa opi$u metédy na monitorovanie po schvéleni. Pokial je to prakticky mozné, zvolia sa

¢o najjednoduchsie metédy pouzité po schvaleni, ktoré si vyZaduji ¢o najmensie ndklady a bezne dostupné
vybavenie.

UCINKY NA EUDSKE ZDRAVIE

Uvod
i) Poskytnuté informdcie spolu s informdciami o jednom alebo viacerych pripravkoch na ochranu rastlin
obsahujacich mikroorganizmus musia byt dostatoéné na vyhodnotenie rizik pre ludské zdravie a zdravie

zvierat (t. j. druhov, ktoré ludia obycajne kimia a drzia, alebo zvierat urCenych na vyrobu potravin):

a) priamo afalebo nepriamo spojenych s manipuldciou a pouzivanim pripravkov na ochranu rastlin
obsahujacich mikroorganizmus;

b) spojenych s manipuldciou s o$etrenymi vyrobkami a

¢) vyplyvajicich z reziduf alebo necistot zostdvajiicich v potravindch a vo vode.

Okrem toho musia poskytnuté informdcie postacovat na to, aby bolo mozné:

— prijat rozhodnutie o tom, ¢i sa md mikroorganizmus schvdlit, alebo nie,

— S$pecifikovat primerané podmienky alebo obmedzenia, ktoré maja byt st¢astou daného schvilenia,

— $pecifikovat vystrazné a bezpe¢nostné upozornenia, ktoré sa majii uviest na baleni (nddobach) v zdujme
ochrany [udského zdravia, zdravia zvierat a Zivotného prostredia,
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— identifikovat prislu§né opatrenia prvej pomoci, ako aj vhodné diagnostické a terapeutické opatrenia, ktoré
sa musia dodrzat v pripade infekcie alebo iného neziaduceho téinku u [udi.

ii) Musia sa uviest vietky neziaduce G¢inky zistené pocas vyskumu. Takisto sa musi vykonat vyskum, ktory by
mohol byt potrebny na hodnotenie pravdepodobného mechanizmu tychto ti¢inkov a na postdenie ich
vyznamnosti.

i) Vo vietkych $tadidch sa musi uviest skutocne dosiahnutd dédvka mikroorganizmov alebo metabolitu
vzbudzujiceho obavy, a to vo vhodnych jednotkich na kilogram telesnej hmotnosti (napr. CFUJkg) alebo
v akychkolvek inych vhodnych jednotkdch. Volba danej jednotky sa od6vodni.

iv) Dostupné informacie o identite a biologickych vlastnostiach mikroorganizmu (oddiely 1 a 2), ako aj zdravotné
a lekarske spravy mozu byt postacujice na postidenie infekénosti a patogenity mikroorganizmu.

v) Mozu sa vyzadovat dalsie $tidie na doplnenie hodnotenia G¢inkov na Iudské zdravie, pricom o druhu tychto
dodato¢nych $tidif sa rozhodne na zdklade pristupu od pripadu k pripadu a odborného posidenia, podla
poskytnutych dostupnych informdcif, najmd pokial ide o biologické vlastnosti mikroorganizmu. Az do
prijatia Specifickych usmerneni na medzindrodnej Grovni sa poZzadované informdicie ziskavaji podla
dostupnych usmernent k testovaniu.

vi) Ak si dostupné informadcie (pozri bod 5.2) alebo testy uvedené v bode 5.3 vyzaduji dalsi vyskum alebo sa
nimi preukazali neziaduce G¢inky na zdravie, vykonajii sa dodato¢né stidie (pozri bod 5.4). Typ studie, ktord
sa mé vykonat, zavisi od pozorovanych téinkov.

5.1. Lekdrske tidaje

5.1.1.  Terapeutické opatrenia a opatrenia prvej pomoci

Opisu sa liecebné postupy a opatrenia prvej pomoci, ktoré sa majii dodrzat v pripade pozitia, inhaldcie alebo
kontamindcie o¢i a koze. Poskytnil sa dostupné informdcie vychddzajiice z praxe alebo tedrie.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 10 smernice 98/24/ES (°), sa predlozia praktické tidaje a informadcie relevantné
na rozpoznanie symptémov infekcie alebo patogenity, ako aj tdaje a informdcie o priamej uGcinnosti
terapeutickych opatreni, ak st dostupné.

V pripade mikroorganizmov s vynimkou virusov sa uvedie zoznam antimikrobidlnych ldtok s priamou
tc¢innostou proti mikroorganizmu. Ak sa identifikuje(-ti) metabolit(-y) vzbudzujici(-e) obavy, ako sa vyzaduje
v bode 2.8, uvedie sa priama G¢innost zndmych antagonistov takéhoto metabolitu/takychto metabolitov.

5.1.2.  Zdravotny dohlad

Predlozia sa dostupné spravy o programoch dohladu nad ochranou zdravia pri praci. Tieto sprivy mozu
odkazovat na posudzovany kmen, velmi pribuzné kmene alebo metabolity vzbudzujiice obavy, a musia byt
podlozené informaciami o Struktire programu, pouZzivani vhodnych ochrannych opatreni vritane osobnych
ochrannych prostriedkov a o expozicii mikroorganizmom alebo metabolitom vzbudzujiicim obavy. Spravy
musia obsahovat tdaje o u¢inkoch na jednotlivcov vystavenych mikroorganizmu alebo metabolitom
vzbudzujiicim obavy vo vyrobnych podnikoch alebo po aplikicii mikroorganizmu (napr. na polnohospodarskych
alebo vyskumnych pracovnikov), ak st takéto tidaje dostupné. Ak st dostupné tidaje o senzibiliza¢nych afalebo
alergénnych reakcidch, takisto sa zahrnt do sprév.

V pripade neziaducich G¢inkov sa venuje pozornost moznému vplyvu akychkolvek predispozicii, napr. uz
existujlicej choroby, farmakologickej liecby, oslabenej imunity, tehotenstva alebo dojcenia na vnimavost
jednotlivca.

() Smernica Rady 98/24[ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami sivisiacimi s chemickymi
faktormi pri préci (trndsta samostatnd smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U.v.ESL 131, 5.5.1998,s. 11).
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5.1.3.  Informdcie o senzibilizdcii a alergénnosti

PredloZia sa sprévy, ktoré si k dispozicii z odborne recenzovanej vedeckej literatiry o mikroorganizmoch alebo
velmi pribuznych ¢lenoch danej taxonomickej skupiny a dostupné spravy tykajice sa senzibilizdcie u [udi.
Mikroorganizmy sa vzhladom na nedostupnost vhodnej metédy na postdenie ich senzibiliza¢ného potencidlu
povazuju za mozné senzibilizdtory, az kym nebude k dispozicii validovany test a nepreukdze sa na zaklade
pristupu od pripadu k pripadu moznd absencia senzibilizatného potencialu.

5.1.4.  Priame pozorovanie

Predlozia sa spravy, ktoré st k dispozicii z odborne recenzovanej vedeckej literattiry o mikroorganizmoch alebo
velmi pribuznych ¢lenoch danej taxonomickej skupiny, a dostupné sprévy tykajiice sa klinickych pripadov
infekcif u ludi, spolu so sprdvami o akychkolvek néslednych stadidch. Takéto sprdvy musia obsahovat opis
povahy a trovne expozicie, ako aj pozorované klinické symptémy, aplikované opatrenia prvej pomoci
a terapeutické opatrenia, ako aj vykonané merania a iné pozorovania.

V pripade neziaducich G¢inkov sa venuje pozornost moznému vplyvu akychkolvek predispozicii, napr. uz
existujlicej choroby, farmakologickej liecby, oslabenej imunity, tehotenstva alebo dojcenia na vnimavost
jednotlivca.

5.2. Posiidenie moznej schopnosti mikroorganizmu infikovat fudi a vyvolat u nich ochorenie (jeho
infekénost a patogenita)
Musia sa vykonat §tidie s cielom stanovit moznu infekénost a patogenitu mikroorganizmu podla bodov 5.3.1
a 5.4, pokial Ziadatel na zdklade analyzy vdhy tdajov nepreukdZe, Ze sa neocakdvaji ziadne takéto cinky.
Analyza vdhy dokazov sa moze zakladat na informdcidch uvedenych v bodoch 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 a 5.1 afalebo na
udajoch ziskanych z akychkolvek inych spolahlivych zdrojov (napr. kvalifikovany predpoklad bezpecnosti (7).

V zhrnuti sa zohladnia tieto informdcie, aby sa preukdzala absencia infek¢nosti a patogenity pre ludi,
a odovodnilo sa tak nepredloZenie $tadii pozadovanych v bodoch 5.3.1 a 5.4.

5.3. Stadie infekénosti a patogenity mikroorganizmu

5.3.1.  Infekcnost a patogenita
Ak ziadatel nedokdZe na zdklade analyzy vdhy tdajov preukdzat absenciu infekénosti a patogenity, ako sa
stanovuje v bode 5.2, musi predlozit a vyhodnotit stidie, Gdaje a informécie podla poziadaviek v bodoch 5.3.1.1
az 5.3.1.3. Tieto podklady musia byt dostato¢né na to, aby bolo na ich zdklade mozné identifikovat ucinky po
jedinej expozicii mikroorganizmu, a predovietkym stanovit alebo uviest:

— infekénost a patogenitu mikroorganizmu,

— Casovy priebeh a charakteristiku G¢inkov s vycerpdvajicimi podrobnostami o zmendch (klinickych zmendch
a zmendch v spravani) a o pripadnych postmortélnych makroskopickych patologickych nalezoch,

— prislusné nebezpecenstva spojené s roznymi cestami expozicie a

— analyzy vykonané v priebehu §tidif s cielom vyhodnotit elimindciu mikroorganizmu.

V pripade vykondvania tychto Studif musi Ziadatel’

— prisposobit obdobie pozorovania biologickym vlastnostiam podaného mikroorganizmu, najmi jeho
inkuba¢nému ¢asu a rychlosti elimindcie, pricom sa zohladni aj nacasovanie pozorovania neziaducich
ucinkov,

— odhadntt pocas $tadii infek¢nosti a patogenity elimindciu mikroorganizmu v tych organoch, ktoré st dolezité
z hlladiska mikrobidlneho vysetrenia (napr. v peceni, slezine, plticach, mozgu, krvi a v mieste podania),

— zohladnit mozné rozdiely vo vnimavosti druhov (t. j. relevantnost vybranych pokusnych druhov) na dany
mikroorganizmus (napr. na zdklade literatiry) pri hodnoteni vysledkov §tidif a ich vyznamu pre [udi.

() https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6377.
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5.3.1.1. Orélna infek¢nost a patogenita
Uvedie sa ordlna infek¢nost a patogenita po jedinej expozicii mikroorganizmu.

Vykond sa $tddia na pokusnych zvieratich v sdlade s prislusnymi usmerneniami, pokial Ziadatel nedokaze
preukazat absenciu ordlnej infek¢nosti a patogenity na zdklade analyzy vahy dékazov, ako sa stanovuje v bode 5.2.

5.3.1.2. Intratrachedlna/intranazdlna infekénost a patogenita

Poskytnii sa tGdaje o intratrachedlnej/intranazdlnej infekénosti a patogenite po jednorazovej expozicii
mikroorganizmu. Odborny posudok mozZe pomoct pri zvaZovani, ktord z dvoch ciest expozicie je na zdklade
biologickych vlastnosti mikroorganizmu a dostupnych informacif opisanych v bodoch 5.1 a 5.2 najvhodnejsia na
vySetrenie.

Vykond sa $tadia na pokusnych zvieratich v stlade s prislusnymi usmerneniami, pokial Ziadatel nedokaze
preukdzat absenciu intratrachedlnej/intranazalnej infek¢nosti a patogenity na zdklade analyzy vdhy dokazov, ako
sa stanovuje v bode 5.2.

5.3.1.3. Intravendzna, intraperitonedlna alebo podkoZzna jednorazova expozicia

Intravendzny, intraperitonedlny alebo podkozny test sa povazuje za vysokocitlivd skisku, najma pokial ide
o vyvolanie infek¢nosti. V pripade pochybnosti mozno na vyhodnotenie vysledkov ordlneho a intratrachealneho/
intranazalneho testovania pouzit najhorsi scendr, pri ktorom mikroorganizmus obide koznii prekazku a prenikne
do tela vo vysokych koncentracidch.

Vyber cesty expozicie, ktord je najvhodnejsia na vySetrovanie, sa musi zakladat na biologickych vlastnostiach
mikroorganizmu a dostupnych informdcidch opisanych v bodoch 5.1 a 5.2.

Vykond sa $tddia na pokusnych zvieratdch v stlade s prislusnymi usmerneniami, pokial Ziadatel nie je schopny
preukdzat absenciu intravendznej, intraperitonedlnej alebo podkoznej infekénosti a patogenity na zaklade
analyzy védhy dokazov, ako sa stanovuje v bode 5.2.

5.3.2.  Stiidia bunkovej kultiiry

Tieto informdcie sa poskytuji v pripade vnatrobunkovych replikujicich sa mikroorganizmov, ako si virusy,
viroidy, pripadne baktérie a prvoky, pokial informdcie poskytnuté v stlade s oddielmi 1, 2 a 3 jasne
nepreukazujt, Ze sa mikroorganizmus nereplikuje v homeotermickych (teplokrvnych) organizmoch.

Ak sa pozaduji tieto informdcie, musi sa na kultiirach udskych buniek alebo tkaniv réznych orgdnov vykonat
Stadia bunkovej kultary. Vyber sa moze zakladat na ocakdvanych cielovych orgdnoch po infekcii. Ak nie st
k dispozicii kulttiry Tudskych buniek alebo tkaniv Specifickych orgdnov, pouzZiji sa bunkové a tkanivové kultary
inych cicavcov. Pri virusoch sa venuje osobitnd pozornost ich schopnosti interakcie s ludskym genémom.

5.4. Specifické stidie infekénosti a patogenity mikroorganizmu

Ak z odborného posudku, dostupnych informdcii (pozri bod 5.2) alebo G¢inkov pozorovanych v stididch
infekénosti a patogenity jednorazovej davky (pozri bod 5.3.1) vyplyva potreba skiimat dalej, vykonaji sa
osobitné stidie infekénosti ajalebo patogenity, najmid ak existuji velmi pribuzné mikroorganizmy, ktoré sa
patogénne pre ludi alebo zvierata.

Tieto $tidie sa v pripade ich nutnosti navrhujii individudlne, s ohladom na konkrétne parametre, ktoré sa maja
skamat, a ciele, ktoré sa maja dosiahnut.

5.5. Stidie zamerané na informdcie o metabolitoch a ich toxicite

5.5.1.  Informdcie o metabolitoch

PredloZia sa informdcie (napr. vedeckd literatdra, vysledky $tadii) o toxikologickej charakterizacii metabolitov
a s nimi spojenych identifikovanych nebezpecenstvach pre ludské zdravie a zdravie zvierat, ktoré boli
zhromazdené alebo vygenerované s cielom identifikovat metabolity vzbudzujice obavy alebo vylacit dané
metabolity z tejto kategorie.
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V pripade tych metabolitov, pri ktorych sa zisti, Ze si nebezpecné pre ludské zdravie alebo zdravie zvierat, sa
vbodoch 6.1 a 7.2.1. poskytne odhad expozicie [udi.

5.5.2.  Dodatocné stidie toxicity metabolitov vzbudzujticich obavy

V pripade metabolitu(-ov) vzbudzujiceho(-ich) obavy identifikovaného(-ych) na zdklade poskytnutych informaci
o nebezpecenstve (pozri bod 5.5.1) pre ludi alebo zvieratd a ich expozicii (pozri body 6.1, 7.2.1 a 7.2.2)
a uvedeného(-ych) v bode 2.8 sa toxikologickd(-é) referen¢nd(-é) hodnota(-y) stanovuje(-t) na zdklade dostupnych
toxikologickych informécii o kazdom metabolite vzbudzujicom obavy. Referenéné hodnoty musia byt také, aby
mohli postdenie rizika vykonat operatori, pracovnici, okolostojace osoby, obyvatelia, pripadne spotrebitelia, ak
sa postdenie rizika nedd uskuto¢nit inymi prostriedkami (napr. kvalitativnym postidenim alebo pomocou
koncepcie prahovej hodnoty vzbudzujtcej toxikologické obavy).

Ak referen¢né hodnoty nemozno stanovit na zdklade existujiicich informécii alebo ak je nutné dalej skamat
ozndmené U¢inky, mozno vyzadovat stidie, ktoré sa musia vykonat na zdklade pristupu od pripadu k pripadu
(napriklad stidie kratkodobej toxicity a $tidie genotoxicity). V pripade uskuto¢nenia $tadi toxicity metabolitov sa
musia dodrZat poziadavky na konkrétny typ Stidie stanovené v Casti A.

V pripade organizmov, ktoré neboli podrobené rozsiahlemu skimaniu, t. j. ak mnozstvo uverejnenych informacii
nie je dostato¢né na to, aby bolo mozné dospiet k zdveru o produkcii metabolitov vzbudzujicich obavy, vykona
sa na prislusnych castiach technickej MPCA $tddia toxicity po opakovanych dévkach v stilade s ustanoveniami pre
rovnaky typ $tadie uvedenymi v Casti A. Rozhodnutie o vyZzadovani dalsich 3tadii musi vychddzat z druhu
akychkolvek toxickych dcinkov spozorovanych pocas takejto Stidie toxicity po opakovanych dévkach
a z odborného posudku.

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

Uvod
Musia sa poskytnit tdaje o rezidudch podla poziadaviek v bode 6.2, ak:

— nemozno na zdklade analyzy vihy dokazov v informdcidch predloZenych v stlade s oddielmi 2, 3, 5 a 7
odovodnit, ze mozné metabolity vzbudzujice obavy, ktoré boli identifikované (pozri bod 2.8), nie st pri
zamyslanom pouziti pre ludi nebezpecné,

— nie je mozné na zdklade odhadu expozicie spotrebitelov rezidudm metabolitov, pri ktorych bolo
identifikované nebezpecenstvo pre ludské zdravie (pozri bod 5.5.1), dospiet k zdveru, Ze riziko pre
spotrebitelov je prijate[né, alebo

— mikroorganizmus je virus.

6.1. Odhad expozicie spotrebitelov rezidudm

V pripade metabolitov, pri ktorych bolo na zdklade informaécii predlozenych v bode 5.5.1 identifikované
nebezpecenstvo pre [udské zdravie, sa poskytne odhad expozicie spotrebitelov s ohladom na zamyslané pouzitie
danych metabolitov.

Pri metabolitoch s identifikovanym nebezpecenstvom pre ludské zdravie musi odhad obsahovat vypocet
ocakdvanych hladin rezidui metabolitov na jedlych ¢astiach o3etrenych plodin s ohladom na najhorsi scendr, ako
aj na spravnu polnohospoddrsku prax, ekolégiu mikroorganizmu, napr. jeho sposob Zivota (saprofyticky,
paraziticky, endofytny), rozsah hostitelov, Zivotny cyklus, poziadavky na rast populicie a podmienky
determinujtce produkciu a vlastnosti metabolitu, pri ktorom bolo identifikované nebezpecenstvo pre ludské
zdravie.

Odhad expozicie rezidudm metabolitov, pri ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo pre [udské zdravie, moze
byt podloZeny aj priamymi meraniami metabolitu, napr. s cielom preukdzat absenciu daného metabolitu na
jedlych Castiach v ¢ase zberu trody. Pri urCovani potreby priamych merani sa zohladiiuje moZnost a vyznam
expozicie metabolitu vyprodukovaného po aplikdcii na jedlé Casti (produkcia in situ). Na tieto Glely sa moze
porovnat pozadovd droveii metabolitu a jeho zvysend troveri sposobend oSetrenim pripravkom na ochranu
rastlin obsahujiicim G¢innd latku. Krizové pristupy sa musia od6vodnit.
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Odhad expozicie metabolitom, pri ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo pre Tudské zdravie, moze byt
podlozeny priamymi meraniami hustoty mikroorganizmu na jedlych ¢astiach osetrenych plodin, napr. ak nie je
mozné primerane odovodnit, Ze produkcia metabolitu in situ nie je pre spotrebitelov relevantnd. Takéto merania
sa vykonajii za normdlnych podmienok pouZivania a v stlade so spravnou polnohospodarskou praxou.

V danom odhade sa v zavislosti od konkrétneho pripadu zohladni cely Zivotny cyklus plodiny (napr. pred zberom
tirody a po fiom), aby bolo mozné riadne posudit riziko pre spotrebitelov. PouzZije sa analyza vdhy dokazov.
V relevantnych pripadoch sa poskytne primerané odévodnenie kriZového pristupu (napr. medzi réznymi latkami,
jedincami v rdmci druhu, klimatickymi podmienkami).

Na zdklade odhadu expozicie sa vykond orienta¢né postudenie rizika pre spotrebitelov s cielom preukdzat, ze
predpokladand expozicia metabolitom, pri ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo pre Tudské zdravie,
nepredstavuje pre spotrebitel ov neprijatelné vyzivové riziko.

6.2. Ziskavanie ddajov o reziduich

V pripade metabolitov vzbudzujicich obavy identifikovanych v bode 2.8, pri ktorych nebolo primerane
preukdzané, Ze riziko pre spotrebitelov je na zdklade informdcii poskytnutych v bode 6.1 prijatelné, sa vyzaduji
prislusné stidie siboru tidajov o rezidudch, ako sa stanovuje v Casti A oddiele 6. Predmetom vykondvanych $tadii
musi byt reprezentativny pripravok na ochranu rastlin a ich cielom analyzovat a pokial mozno aj kvantifikovat
rozne identifikované metabolity vzbudzujtce obavy opisané v bode 2.8.

Ak sa vyZaduje stibor tidajov o rezidudch:

— musia polovicu kontrolovanych rezidudlnych pokusov predstavovat pokusy zamerané na odbtiravanie rezidui,
ktoré musia zahfnat aspor jedno meranie po zbere tirody, pokial sa nepreukaze, Ze sii v Case zberu trody
pritomné iba neZivotaschopné mikroorganizmy,

— poskytna sa informdcie o hladindch mikroorganizmu a koncentracidch metabolitu(-ov) vzbudzujiiceho(-cich)
obavy,

— vykona sa na zaklade rezidudlnych pokusov postdenie rizika pre spotrebitelov, aby sa preukdzalo, Ze dand
expozicia nepredstavuje pre spotrebitelov neprijatelné riziko.

7. VYSKYT MI!(ROORGANIZMU V ZIVOTNOM PROSTREDI VRATANE OSUDU A SPRAVANIA METABOLITOV
VZBUDZUJUCICH OBAVY
Uvod

i) V tomto oddiele sa stanovuji poziadavky, na zdklade ktorych je mozné urcit ekologické dosledky
mikroorganizmu s ohladom na jeho vyskyt v prislusnych zlozkich Zivotného prostredia, ako aj posudit
moznu expoziciu ludi a necielovych organizmov G¢innej litke a pripadne aj metabolitom vzbudzujicim
obavy. Hlavnym zdrojom informadcif si informécie o biologickych vlastnostiach a ekoldgii mikroorganizmu,
ako aj o jeho zamyslanom pouziti, t. j. informdcie predlozené v siilade s oddielmi 1 az 6, ako je vyskyt
v eurépskom prostredi. Tieto informacie mozno doplnit ddajmi ziskanymi z literatdry, laboratérneho
vyskumu alebo z merani v teréne.

ii) Poskytnuté informdcie o mikroorganizme a o jednom alebo viacerych pripravkoch s obsahom
mikroorganizmu musia byt dostatocné na to, aby bolo mozné posudit expoziciu necielovych organizmov
mikroorganizmu. Okrem toho sa musia poskytnit dostatoéné informdcie na to, aby bolo mozné postdit
metabolity vzbudzujice obavy, ak st identifikované v bode 2.8.

i) Poskytnuté informdacie musia byt dostatocné na identifikdciu opatreni potrebnych na minimalizdciu vplyvu na
necielové organizmy a Zivotné prostredie.
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7.1. Vyskyt mikroorganizmu v Zivotnom prostredi

7.1.1.  Predpokladand environmentdlna hustota mikroorganizmu

7.1.1.1. Poda

Odhadne sa predpokladand environmentdlna hustota mikroorganizmu v pode po oSetreni pripravkom na
ochranu rastlin obsahujiicim uvedeny mikroorganizmus za navrhovanych podmienok pouzivania, pokial
ziadatel riadne neodévodni nepritomnost nebezpecenstva podla oddielu 8.

7.1.1.2. Voda

Odhadne sa predpokladand environmentdlna hustota mikroorganizmu v povrchovej vode po oetreni pripravkom
na ochranu rastlin obsahujicim uvedeny mikroorganizmus za navrhovanych podmienok pouZivania, pokial
ziadatel riadne neodévodni nepritomnost nebezpecenstva podla oddielu 8.

7.1.2.  Expozicia mikroorganizmom, o ktorych je zndme, Ze sii patogénne bud pre rastliny, alebo pre iné organizmy

V pripade mikroorganizmov, ktoré sa nevyskytuji v prislusnom eurépskom prostredi na relevantnej najvyssej
taxonomickej trovni a o ktorych je zndme, Ze sii patogénne bud pre rastliny, alebo pre iné organizmy (pozri
body 2.2 a 2.3), sa uvedd hostitelia, v ktorych sa ocakdva proliferdcia daného mikroorganizmu. Ak mozu byt
necielové organizmy uvedené v oddiele 8 vystavené hostitelom, ktori st kolonizovani patogénom, poskytna sa
informdcie o pravdepodobnosti expozicie a v uplatnite[nych pripadoch aj o jej drovni.

Takéto informdcie sa mozu poskytovat na zaklade biologickych vlastnosti (pozri oddiel 2), tdajov z literatiry
ajalebo zo stidii vyzadovanych podla oddielu 8.

7.1.3.  Kuvalitativne postidenie expozicie mikroorganizmu
Vykond sa kvalitativne postidenie expozicie mikroorganizmu, ak:

— sa na necielovych organizmoch spozoruji neziaduce tG¢inky (pozri oddiel 8) po expozicii environmentalne
relevantnym koncentrdcidm na zdklade predpokladanej environmentdlnej hustoty mikroorganizmu
vypocitanej podla ustanoveni v bode 7.1.1 alebo ak informdcie nie sii dostatoéné na vyvodenie zdveru
o neziaducich t¢inkoch, alebo

— sa na zdklade informdcif stanovenych v bode 7.2 identifikovalo mozné riziko pre ludi alebo necielovy(-¢é)
organizmus(-y) alebo informdcie nie s dostato¢né na vyvodenie zdveru o danom riziku.

V pripade nutnosti poskytnit podklady pre posidenie rizika sa poskytne kvalitativne postdenie expozicie
mikroorganizmu uskuto¢nené prostrednictvom analyzy vahy dokazov. V takomto kvalitativnom posideni sa
musia zohladnit predpokladané trovne environmentdlnej hustoty vypocitané podla bodu 7.1.1, pricom sa moze
vychddzat z ekologie mikroorganizmu, napr. jeho spdsobu Zivota (¢i je saprofyticky, paraziticky, endofytny),
rozsahu hostitelov a hustoty moznych hostitelov, Zivotného cyklu, poZiadaviek na rast populdcie alebo
dostupnych tdajov ziskanych monitorovanim na relevantnej najvyssej taxonomickej Grovni. Musi sa primerane
odovodnit pouzitie krizového pristupu (napr. medzi kmenimi rovnakého druhu).

7.1.4.  Udaje o experimentdlnej expozicii mikroorganizmu

Ak sa na zdklade informdcif stanovenych v bodoch 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3 a 7.2 identifikovalo mozné riziko pre ludi ¢i
necielovy(-é) organizmus(-y) alebo ak informdcie nie sti dostatoéné na vyvodenie zaveru o danom riziku, hustota
populdcie mikroorganizmu sa stanovi v prislusnej(-ych) zlozke(-dch) Zivotného prostredia (napr. v pdde, vo vode,
na povrchu rastlin).

Experimentalne Gdaje musia zahffiat drovne hustoty populdcie merané v priebehu Casu, vritane obdobia pred
aplikiciou a hned po aplikécii, s cielom preukdzat mozny pokles hustoty populdcie.
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7.2. Osud a spravanie metabolitu(-ov) vzbudzujiceho(-ich) obavy

7.2.1.  Predpokladand environmentdlna koncentrdcia

Ak st v technickej MPCA pritomné metabolity, ktoré st nebezpecné pre ludi alebo necielové organizmy (pozri
body 5.5.1 a 8.8.1), musi sa poskytnit tdaj o predpokladanej environmentdlnej koncentrdcii metabolitov
v prislusnych zlozkdch zivotného prostredia (t. j. v pdde, povrchovej vode, podzemnej vode alebo vo vzduchu).
Ak nie je mozné primerane preukdzat, Ze produkcia metabolitov in situ nie je relevantnd z hladiska postidenia
rizika, dodrzia sa ustanovenia v bode 7.2.2.

V pripade metabolitov, pri ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo pre Tudi alebo necielové organizmy
a ktoré st produkované in situ, ale nie si pritomné v technickej MPCA, nie st nutné Ziadne vypoclty
predpokladanej environmentalnej koncentrécie.

7.2.2.  Kvalitativne postidenie expozicie

V pripade identifikdcie metabolitov, pri ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo pre Tudské zdravie alebo
necielové organizmy (pozri body 5.5.1 a 8.8.1), sa musi vykonat kvalitativne postdenie expozicie takymto
metabolitom, ak informdcie poskytnuté podla bodu 7.2.1 nie st dostato¢né na vyvodenie zdveru o prijatelnom
riziku pre necielové organizmy alebo o absencii rizik pre [udské zdravie.

Ak je takéto postidenie nutné, moze sa zakladat na sicasnych poznatkoch o:

— mikroorganizme, napr. o jeho ekoldgii, sposobe Zivota, rozsahu hostitelov, Zivotnom cykle, poziadavkach na
rast populdcie, poznatkoch ziskanych z dostupnych tdajov z monitorovania na relevantnej najvyssej
taxonomickej tirovni ¢i idajov o podmienkach determinujticich produkciu metabolitu alebo

— metabolite, ako st jeho fyzikdlne a chemické vlastnosti alebo pozadové Grovne.

Pouzije sa analyza vdhy dokazov. Poskytne sa primerané odovodnenie pouZitia krizového pristupu (napr. medzi
roznymi ldtkami, jedincami toho istého druhu, klimatickymi podmienkami).

7.2.3.  Udaje o experimentdlnej expozicii

V pripade metabolitov vzbudzujicich obavy identifikovanych podla bodu 2.8, pri ktorych informdcie poskytnuté
podla bodov 7.2.1 a 7.2.2. nie st dostato¢né na vyvodenie zdveru o prijatelnom riziku pre necielové organizmy
alebo o absencii rizik pre [udské zdravie, sa musia poskytnit tidaje o experimentdlnej expozicii.

Ak je to technicky mozné, s ciefom umoznit postdenie sa poskytni v takychto pripadoch dostatoéné informécie
o koncentracii metabolitu vzbudzujiceho obavy v prislusnych zlozkich Zivotného prostredia (napr. v pode,
povrchovej vode, podzemnej vode, vo vzduchu, v kvetoch, listoch, korenioch, hostiteloch). Stadia sa vykond
v stilade s prislusnymi ustanoveniami Casti A tykajicimi sa prislusného typu Stadie.

8. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

Uvod
i) Vtomto oddiele sa stanovujii poziadavky na tidaje s cielom umoznit:

— postidenie moznych neziaducich t¢inkov na necielové organizmy, u ktorych je pravdepodobnd expozicia
mikroorganizmu a prislusnym relevantnym metabolitom vzbudzujiicim obavy, a

— identifikdciu prislusnych testov, ktoré sa maji vykonat na konkrétnych necielovych organizmoch, na
zéaklade informécif o prirodzenych vlastnostiach v zdujme obmedzenia testov na tie, ktoré sii nevyhnutné
na dokonéenie postdenia rizika.

Osobitnd pozornost sa venuje mikrobidlnym druhom, ktorych vyskyt v prislusnom eurépskom prostredi nie
je zndmy. Poskytnuté informacie musia byt dostato¢né na stanovenie fyziologického a ekologického spektra
hostitelov (v spojeni s analyzou klticovych biologickych ¢ft mikroorganizmov), aby bolo mozné posudit
vplyv na necielové organizmy.
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ii) Poskytnuté informdcie na najrelevantnejsej, najvyssej taxonomickej drovni spolu s informéciami tykajicimi sa
jedného alebo viacerych pripravkov obsahujicich mikroorganizmus musia byt dostato¢né na to, aby bolo
mozné postdit vplyv na necielové druhy, v pripade ktorych je pravdepodobné riziko expozicie
mikroorganizmu. Pri predkladani tychto informacif Ziadatel zohl'adni, Ze vplyv na necielové druhy moze byt
dosledkom jednorazovej, dlhsej alebo opakovanej expozicie a moze byt vratny alebo nevratny. Poskytnuté
informdcie musia byt dostato¢né na to, aby bolo mozné:

— rozhodndt, ¢ je mozné mikroorganizmus schvilit,
— S$pecifikovat vhodné podmienky alebo obmedzenia, ktoré majii byt sicastou kazdého schvdlenia,

— vyhodnotit kritkodobé a dlhodobé rizikd pre populdcie necielovych druhov — spolocenstvd, pripadne
procesy a

— S$pecifikovat bezpe¢nostné opatrenia potrebné na ochranu necielovych druhov.

iii) Vo vieobecnosti musi byt dfzka experimentalnych stadif byt dostatoénd na to, aby mali necielové organizmy
Cas potrebny na inkubdciu, infekciu a prejavenie neziaducich G¢inkov v zévislosti od biologickych vlastnosti
kazdého mikroorganizmu. V poskytnutych $tadidch sa zohladni maximalne odporticané aplikacné
mnozstvo alebo ocakdvand koncentrdcia v Zivotnom prostredi, expozicia, ku ktorej moze dojst pri
zamy§lanych pouzitiach, a schopnost mikroorganizmu $irit sa v Zivotnom prostredi alebo v hostitelovi.

V zéujme rozli§enia patogenity Zivého mikroorganizmu a toxickych tcinkov sposobenych jeho metabolitmi
vzbudzujicimi obavy sa ku kontrolnej skupine bez aplikovania ddvok pridaji dalsie vhodné sposoby
kontroly, ako st inaktivované formy Zzivych mikroorganizmov afalebo kontroly sterilného filtrtu/
supernatantu.

iv) Ak sa v stvislosti s akoukolvek zo skupin necielovych organizmov uvedenych v bodoch 8.1 az 8.6 vyzaduju
Stadie patogenity/infek¢nosti, pri vybere vhodného druhu z danej skupiny necielovych organizmov sa
vychddza z biologickych vlastnosti mikroorganizmu (vratane $pecifickosti rozsahu hostitelov, mechanizmu
uc¢inku a ekoldgie), navrhovaného(-ych) sposobu(-ov) pouzitia pripravku na ochranu rastlin (napr.
oSetrované plodiny, frekvencia, nacasovanie, spdsoby pouzitia, ako je postrek alebo ndter) a zohladriuju sa aj
prislusné usmernenia, ak st k dispozicii.

V pripade, Ze sa testami uvedenymi v bodoch 8.1 az 8.6 preukdzali neziaduce ac¢inky u jedného alebo
viacerych necielovych organizmov, mézu sa vykonat dodato¢né stidie, ktorych sticastou mozu byt dalsie
druhy.

v) Musia sa uviest vietky neZiaduce Gcinky na Zivotné prostredie. Na preskimanie pravdepodobnych
mechanizmov tychto G¢inkov a postidenie ich vyznamnosti moZu byt nutné dodato¢né stadie.

vi) Takisto moze byt potrebné vykonat osobitné Stidie metabolitov vzbudzujiicich obavy identifikovanych
v bode 2.8, ktoré predstavujii relevantné riziko pre necielové organizmy. Stidia necielovych organizmov sa
vykonéva v stilade s prislusnym ustanovenim v Casti A.

vii) Na ulahCenie postidenia vyznamnosti vysledkov ziskanych z réznych vykonanych testov sa pri testovani
vyuzije ten isty druh, zaznamenany povod alebo, ak je to mozné, kmen kazdého relevantného necielového
druhu.

8.1. U¢inky na suchozemské stavovce

Na zdklade informdcii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3, 5 a 7, a informdcii, ktoré sa mozu ziskat
z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infekénosti a patogenity
mikroorganizmu pre suchozemské stavovce (napr. cicavce, vtaky, plazy a obojzivelniky).

Ak Ziadatel na zdklade analyzy vdhy dokazov nepreukdze, Ze patogenitufinfekénost mikroorganizmu pre
necielové suchozemské stavovce je mozné postdit na zdklade poskytnutého zhrnutia, musia sa vykonat prislusné
Stadie patogenity/infekénosti.
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V pripade, Ze su tieto Stadie nutné:
— vykond sa nekroptické makroskopické vySetrenie a
— ak ide o mikroorganizmy s patogénnym mechanizmom w¢inku alebo virusy (napr. entomopatogény),

u ktorych sa ocakédva, Ze sa po aplikdcii budd vo vyznamnej miere §irit v Zivotnom prostredi, moZe sa ordlna
dévka podand v $tadidch od6vodnit na zdklade informdcii predlozenych podla bodov 7.1.1 a 7.1.2.

8.2. Utinky na vodné organizmy

8.2.1.  Utinky na ryby
Na zdklade informdcii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych informdcii, ktoré sa mozu
ziskat z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infekénosti a patogenity

mikroorganizmu pre ryby.

Prislusné Stidie patogenity/infekénosti sa musia vykonat, ak Ziadatel na zdklade analyzy vahy dokazov
nepreukdze, Ze:

— patogenitu/infekénost mikroorganizmu pre ryby je mozné posudit na zdklade poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zdklade informdcil poskytnutych podla oddielu 7 neocakdva, Ze ryby budi vystavené danému
mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto $tadii spozoruji neziaduce Gi¢inky, musia sa vykonat dalSie prisluiné $tadie (napr. za
reprezentativnych podmienok v stlade s navrhovanymi podmienkami pouzivania).

8.2.2.  Utinky na vodné bezstavovce
Na zdklade informdcii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych informdcii, ktoré sa mozu
ziskat z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infek¢nosti a patogenity

mikroorganizmu pre vodné bezstavovce.

Prislusné stidie patogenity/infekénosti sa musia vykonat, ak Ziadatel na zdklade analyzy vdhy dokazov
nepreukdaze, Ze:

— patogenitufinfekénost mikroorganizmu pre vodné bezstavovce je mozné posudit na zaklade poskytnutého
zhrnutia alebo

— sa na zédklade informdcif poskytnutych podla oddielu 7 neocakdva, ze vodné bezstavovce budil vystavené
danému mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto $tddif spozorujii neziaduce G¢inky, musia sa vykonat dalsie prislusné stadie (napr. za
reprezentativnych podmienok v stlade s navrhovanymi podmienkami pouzivania).

8.2.3.  Utinky na riasy
Na zdklade informdcii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych informdcii, ktoré sa mozu
ziskat z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infekénosti a patogenity
mikroorganizmu pre riasy.
Musia sa vykonat prislusné 3tadie patogénnych/infekénych ac¢inkov na rast a rychlost rastu rias, ak je
o mikroorganizme zndme, Ze mé herbicidny mechanizmus déinku alebo Ze je velmi pribuzny rastlinnému
patogénu, pokial Ziadatel na zdklade analyzy vahy dokazov nepreukaze, Ze:

— patogenitufinfek¢nost mikroorganizmu pre riasy je mozné postdit na zdklade poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zdklade informdcii poskytnutych podla oddielu 7 neocakdva, Ze riasy budd vystavené danému
mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto $tddii spozorujii neziaduce G¢inky, musia sa vykonat dalsie prislusné stadie (napr. za
reprezentativnych podmienok v stlade s navrhovanymi podmienkami pouzivania).
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8.2.4.  Utinky na vodné makrofyty

Na zédklade informdcii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych informdcii, ktoré sa moézu
ziskat z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infekénosti a patogenity
mikroorganizmu pre vodné makrofyty.

Musia sa vykonat prislusné stadie patogénnych/infekénych G¢inkov na vodné makrofyty, ak je o mikroorganizme
zndme, Ze md herbicidny mechanizmus a¢inku alebo Ze je vel'mi pribuzny rastlinnému patogénu, pokial Ziadatel
na zdklade analyzy vahy dokazov nepreukdze, Ze:

— patogenitufinfek¢nost mikroorganizmu pre vodné makrofyty je mozné posudit na zdklade poskytnutého
zhrnutia alebo

— sa na zdklade informdcii poskytnutych podla oddielu 7 neocakdva, Ze vodné makrofyty buda vystavené
danému mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto $tddif spozorujii neziaduce G¢inky, musia sa vykonat dalsie prislusné stadie (napr. za
reprezentativnych podmienok v stlade s navrhovanymi podmienkami pouzivania).

8.3. Utinky na véely

Na zédklade informdcii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych informadcii, ktoré sa moézu
ziskat z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infekénosti a patogenity
mikroorganizmu pre véely.

Prisluné stidie patogenity/infekénosti vritane $tddia larvy a dospelého jedinca sa musia vykonat, ak Ziadatel na
zéklade analyzy vahy dokazov nepreukaze, ze:

— patogenitu/infekénost mikroorganizmu pre véely je mozné postdit na zaklade poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zdklade informdcii poskytnutych podla oddielu 7 neocakdva, Ze vcely budil vystavené danému
mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto §tidif spozoruji neZiaduce G¢inky, musia sa vykonat dalsie prislusné stadie (napr.
Stddie v teréne za reprezentativinych podmienok v stilade s navrhovanymi podmienkami pouzivania).

8.4. U¢inky na necielové ¢ldnkonoZce iné ako vcely

Na zdklade informdcif, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych informdcii, ktoré sa mozu
ziskat z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infek¢nosti a patogenity
mikroorganizmu pre necielové ¢linkonozce iné ako véely.

Prislusné Stadie patogenity/infekénosti sa musia vykonat, ak Ziadatel na zdklade analyzy vihy dokazov
nepreukaze, Ze:

— patogenitu/infek¢nost mikroorganizmu pre necielové ¢lankonozce iné ako véely je mozné posudit na zdklade
poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zaklade informdcif poskytnutych podla oddielu 7 neocakdva, ze dané necielové ¢ldnkonozce buda
vystavené danému mikroorganizmu.

Ak st dané $tdadie nutné, vykonaju sa pokial mozno na dvoch druhoch ¢ldnkonozcov inych ako véely, ktoré
zohréavaju tlohu pri biologickej kontrole a ktoré patria k dvom roéznym taxonomickym skupinim (radom),
v pripade ktorych st k dispozicii schvilené testovacie protokoly, a Ziadatel poskytne odovodnenie poctu
a taxondmie testovanych druhov. Tieto testy si moéZu navySe vyzadovat podmienky, ktoré maji vplyv na rast
alebo Zivotaschopnost mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto $tidif spozoruji neziaduce G¢inky, musia sa vykonat dalsie prislusné stadie (napr.
roz§irené laboratérne testy alebo $tidie v teréne za reprezentativnych podmienok v sdlade s navrhovanymi
podmienkami pouZivania).

8.5. Utinky na necielové mezoorganizmy a makroorganizmy v pode
Na zédklade informdcii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych informadcii, ktoré sa moézu

ziskat z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infekénosti a patogenity
mikroorganizmu pre necielové mezoorganizmy a makroorganizmy v pode.
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Musia sa vykonat prisluné $tidie patogenity/infek¢nosti, pokial:

— patogenitu/infekénost mikroorganizmu pre necielové mezoorganizmy a makroorganizmy v pode nie je
mozné posudit na zdklade poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zdklade informdcii poskytnutych podla oddielu 7 neocakdva, Ze neddjde k Ziadnej expozicii
mezoorganizmov a makroorganizmov v péde danému mikroorganizmu.

Ak s0 stGdie nutné, vykonaji sa pokial mozno na dvoch neciefovych druhoch mezoorganizmov
a makroorganizmov, ktoré boli vybrané na zdklade biologickych vlastnosti hodnoteného mikroorganizmu
a v pripade ktorych st k dispozicii schvalené testovacie protokoly.

Ak sa v priebehu takychto 3tadii spozoruji neziaduce t¢inky, musia sa vykonat dalsie prislusné studie (napr. za
reprezentativnych podmienok v stlade s navrhovanymi podmienkami pouzivania).

8.6. Utinky na necielové suchozemské rastliny

Na zdklade informdcii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych informdcii, ktoré sa mozu
ziskat z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infekénosti a patogenity
mikroorganizmu pre necielové suchozemské rastliny.

Musia sa vykonat prisluiné stiidie patogénnych/infekénych Géinkov na necielové suchozemské rastliny, ak je
o mikroorganizme zndme, Ze md herbicidny mechanizmus d¢inku alebo Ze je velmi pribuzny rastlinnému
patogénu, pokial Ziadatel na zdklade analyzy vihy dokazov nepreukdze, Ze:

— patogenitu/infekénost mikroorganizmu pre necielové suchozemské rastliny je mozné postdit na zdklade
poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zdklade informdcii poskytnutych podla oddielu 7 neocakéva, Ze dané necielové rastliny budii vystavené
danému mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto $tddii spozorujii neziaduce G¢inky, musia sa vykonat dalsie prislusné stadie (napr. za
reprezentativnych podmienok v silade s navrhovanymi podmienkami pouzivania).

8.7. Dodatoéné $tiddie mikroorganizmu

Moze byt nutné predlozit dalsie tidaje o potencidlnej patogenite/infekénosti mikroorganizmu pre necielové druhy
iné ako druhy postdené na téely splnenia poZiadaviek stanovenych v bodoch 8.1 az 8.6.

Tieto ddaje mozu takisto pozostdvat zo zhrnutia vratane informdcii, ktoré sa uz poskytli podla oddielov 2, 3, 5
a 7, a tych udajov, ktoré mozno ziskat z akéhokolvek iného zdroja alebo z dodato¢nych §tudii infekénosti
a patogenity.

8.8. Stadie zamerané na informdcie o metabolitoch a ich toxicite

8.8.1.  Informdcie o metabolitoch

PredloZia sa informdcie (napr. vedeckd literatdra, vysledky $tadii) o toxikologickej charakterizdcii metabolitov
a s nimi spojenych identifikovanych nebezpecenstvach pre prislusné necielové organizmy, ktoré boli
zhromazdené alebo vygenerované s cielom identifikovat metabolity vzbudzujice obavy alebo dané metabolity
vylacit z tejto kategorie.

Ak ide o metabolity, v pripade ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo pre necielové organizmy, musi sa
v stlade s bodom 7.2.1 poskytnit odhad expozicie relevantnych necielovych organizmov.

8.8.2.  Dodatocné stidie toxicity metabolitov vzbudzujticich obavy

V pripade metabolitu(-ov) vzbudzujiceho(-ich) obavy, ktory(-é) bol(-i) identifikovany(-é) na zdklade
poskytnutych informdcii o nebezpecenstve (pozri bod 8.8.1) a expozicii (pozri body 7.2.1 a 7.2.2) necielovych
organizmov a ktory(-é) sa uvddza(-jii) v bode 2.8, sa musia poskytnit dalsie informécie o ich toxicite pre
necielové organizmy, ktoré st relevantné (napr. na zdklade expozicie a tidajov o toxicite) spomedzi tych, ktoré
st opisané v bodoch 8.1 az 8.6. Ak treba ziskat experimentdlne tidaje, vykonajii sa prislusné $tadie ekotoxicity
stanovené v Casti A oddiele 8.
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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.



L 227/58 Uradny vestnik Eurépskej tnie 1.9.2022

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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NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/1441
z 31. augusta 2022,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 5462011, pokial ide o osobitné jednotné zisady hodnotenia
a autorizdicie pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich mikroorganizmy

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na narjadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a najmi na jeho ¢ldnok 29 ods. 6
a ¢lanok 78 ods. 1 pism. ¢),

kedze:

(1) V nariadeni Komisie (EU) ¢. 546/2011 () sa stanovujii jednotné zdsady hodnotenia a autorizcie pripravkov na
ochranu rastlin. V ¢astiach I a II prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 546/2011 sa stanovujii stcasné jednotné zdsady
posudzovania toho, ¢i pripravky na ochranu rastlin s obsahom chemickych latok (I) a mikroorganizmov (I) moézu
mat $kodlivé ic¢inky na Iudské zdravie, zdravie zvierat alebo neprijatelné Gc¢inky na Zivotné prostredie s ohladom
na ich autorizéciu.

(2)  Cielom stratégie Komisie ,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 ulahcenim uvddzania biologickych acinnych latok, ako st mikroorganizmy, na trh. Na dosiahnutie tychto
cielov treba $pecifikovat jednotné zdsady tykajiice sa pripravkov na ochranu rastlin obsahujtcich mikroorganizmy
s prihliadnutim na najnovsie vedecké a technické poznatky, ktoré sii vysledkom zna¢ného vyvoja.

(3)  KedZe mikroorganizmy st na rozdiel od chemickych latok Zivé organizmy, vyzaduji si osobitny pristup
zohladnujiici aj sucasné vedecké poznatky v oblasti bioldgie mikroorganizmov. Uvedené vedecké poznatky
spocivaji v informdcidch o dolezitych vlastnostiach mikroorganizmov, ako je ich patogenita a infekénost, moznd
produkcia prislusného(-ych) metabolitu(-ov) vzbudzujicich(-ich) obavy a schopnost prenasat gény antimikrobialnej
rezistencie na iné mikroorganizmy, ktoré st patogénne a vyskytuji sa v eurépskom prostredi, ¢o moze mat vplyv
na ¢innost antimikrobik pouzivanych v huménnej alebo veterindrnej medicine.

(4)  Vstcasnosti dostupné vedecké poznatky o pripravkoch na ochranu rastlin obsahujtcich mikroorganizmy umoziuji
lepsi a Specifickejsi pristup k ich posudzovaniu, ktory je zaloZeny na mechanizme w¢inku a ekologickych
vlastnostiach prislusnych druhov a pripadne aj prislusnych kmenov mikroorganizmov. Kedze umoziuje cielenejsie
posudzovanie rizika, takéto vedecké poznatky by sa mali zohladnit pri posudzovani rizik, ktoré predstavuji
pripravky na ochranu rastlin obsahujiice mikroorganizmy.

(5)  Preto je v zdujme lepSicho zohladnenia najnovsieho vedeckého vyvoja a osobitnych vlastnosti mikroorganizmov,
ako aj zachovania vysokej trovne ochrany ludského zdravia, zdravia zvierat a Zivotného prostredia, potrebné
zodpovedajiicim sposobom upravit sicasné jednotné zasady.

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

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 546/2011 z 10. jina 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1107/2009, pokial ide o jednotné zésady hodnotenia a povolovania pripravkov na ochranu rastlin (U. v. EU L 155, 11.6.2011,
s.127).

() 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 Zivotnému prostrediu (COM/2020/381 final,
https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/[?qid=159040460249 5&uri=CELEX:52020DC0381).
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(6)  Vsucasnosti dostupné vedecké poznatky o schopnosti mikroorganizmov prendsat gény antimikrobidlnej rezistencie
na iné mikroorganizmy, ktoré s patogénne a ktoré sa vyskytujii v eurdpskom prostredi, ¢o moze mat vplyv na
uc¢innost antimikrobidlnych litok pouzivanych v humdnnej alebo veterindrnej medicine, umoziuji lepsi
a §pecifickej§i prfstup k posudzovaniu toho, ktoré gény kédujﬁce antimikrobidlnu rezistenciu sa pravdepodobne
prenest na iné mikroorganizmy a ktoré antimikrobikd st relevantné pre humdnnu alebo veterinirnu medicinu.
Okrem toho sa v stratégii EU ,z farmy na stol“ stanovili ciele tykajtice sa antimikrobidlnej rezistencie. Preto treba
blizsie $pecifikovat poziadavky na udaje s cielom zohladnit najnovsie vedecké a technické poznatky o prenosnosti
antimikrobidlnej rezistencie a zabezpecit, aby sa postdilo, ¢i G¢innd litka mozZe mat skodlivé Gcinky na ludské
zdravie alebo zdravie zvierat, ako sa uvddza v kritéridch schvdlenia stanovenych v ¢linku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/20009.

(7)  V zdujme jasnosti jednotnych zdsad by sa rozne body, ktoré sa v sticasnosti uvadzaji v oddieloch A, B a C oboch
Casti I a II prilohy, mali konsolidovat vo v§eobecnom tvode.

(8)  Sucasna priloha k nariadeniu (EU) ¢ 546/2011 obsahuje odkazy na nariadenia Komisie (EU) ¢. 5442011 (*) a (EU)
¢. 545/2011 (), ktoré uz nie st G¢inné. Preto je Vhodne aktualizovat tieto odkazy a odkazovaf na nariadenie
Komisie (EU) ¢. 283/2013 () a nariadenie Komisie (EU) ¢. 2842013 (), ktorymi sa nahradili nariadenia (EU)
& 544/2011 a (EU) ¢. 545/2011.

(9)  Ciefom jednotnych zdsad hodnotenia a autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin je zabezpecit, aby hodnotenia
a rozhodnutia tykajlice sa autorizdcie pripravkov na ochranu rastlin ¢lenskymi $tdtmi viedli k vysokej trovni
ochrany ludského zdravia, zdravia zvierat a Zivotného prostredia, ako sa vyZaduje v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009.
V jednotnych zdsadich sa takisto vysvetluje, ako maji ¢lenské Stity posudzovat tdaje predloiené ziadatel'mi
v stilade s poziadavkami na tidaje stanovenymi v prislusnych prévnych predpisoch. KedZe prévne predpisy, ktorymi
sa stanovujii poziadavky na tidaje, sa menia nariadenimKomisie (EU) 2022/1441 (), treba zabezpecit konzistentnost
pri uplattiovani novych pravidiel, aby sa nové Ziadosti predkladali v silade so zmenenymi poziadavkami na tidaje.

(10) V Casti A priloh k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 sa stanovujt poziadavky na tdaje,
ktoré sa majii posudzovat v stlade s jednotnymi zdsadami, a odkazuje sa na chemické ucinné latky (283/2013)
a pripravky na ochranu rastlin (284/2013), ktoré ich obsahuji. V zdujme prévnej istoty, jasnosti a stladu
s nariadenim (EU) ¢. 283/2013 a nariadenim (EU) ¢. 284/2013 by sa ¢ast I prilohy k nariadeniu (EU) & 5462011
mala premenovat na ,ast A“.

(11) V casti B priloh k nariadeniu (EU) ¢. 2832013 a k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 sa stanovujii poziadavky na tidaje,
ktoré sa maji posudzovat v sillade s jednotnymi zdsadami, a odkazuje sa na U¢inné létky, ktoré su
mikroorganizmami (283/2013), a pripravky na ochranu rastlin (284/2013), ktoré ich obsahujt. V zdujme prévnej
istoty, jasnosti a stladu s nariadenim (EU) ¢. 2832013 a nariadenim (EU) ¢. 2842013 by sa cast Il prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 546/2011 mala premenovat na ,Cast B*.

(Y Nariadenie Komisie (EU) & 544/2011 z 10. jina 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o p021adavky na tdaje o Gcinnych litkach (U. v. EUL 155, 11.6.2011, s. 1).

) Narlademe Komisie (EU) ¢. 545/2011 z 10 juna 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢ 1107/2009, pokial ide o poziadavky na tidaje o pripravkoch na ochranu rastlin (U.v.EUL 155,11.6.2011, 5. 67).

() Vykonavaae nariadenie Komisie (EU) ¢. 283/ 201 3 z 1. marca 2013, ktorym sa v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009 o uvidzan{ pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovuji poziadavky na tdaje o t¢innych litkach (U. v. EU L 93,
3.42013, 5. 1).

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

() Nariadenie Komisie (EU) 2022/1441 z 31. augusta 2022, ktorym sa meni nariadenie (EU) &. 284/2013, pokial ide o informécie, ktoré
sa maju predloZit v pripade pripravkov na ochranu rastlin, a osobitné poziadavky na pripravky na ochranu rastlin obsahujtce
mikroorganizmy (pozri stranu 70 tohto dradného vestnika).
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(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k nariadeniu (EU) & 546/2011 sa nahrddza textom uvedenym v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Nariadenie (EU) ¢. 546/2011 v zneni pred zmenou tymto nariadenim sa nadalej uplatiiuje na Ziadosti o autorizaciu
pripravkov na ochranu rastlin, v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, v pripade ktorych sa predkladajt ddaje v stlade
s nariadenim Komisie (EU) ¢. 2842013 v zneni platnom pred 21. novembrom 2022.

Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa od 21. novembra 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 31. augusta 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
,PRILOHA
VSEOBECNY UVOD
1. VSEOBECNE ZASADY
1.1. Cielom zdsad vypracovanych v tejto prilohe je zabezpecit vysoki troveri ochrany ludského zdravia, zdravia

zvierat (druhov bezne kfmenych a drzanych ludmi alebo zvierat ur¢enych na vyrobu potravin) a Zivotného
prostredia pri hodnoteniach a rozhodnutiach ¢lenskych $titov, pokial ide o autoriziciu pripravkov na ochranu
rastlin, ktorymi sa implementujt poziadavky ¢lanku 29 ods. 1 pism. e) v spojeni s ¢lankom 4 ods. 3 a ¢ldnkom
29 ods. 1 pism. f), g) a h) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Na ticely tejto prilohy plati toto vymedzenie pojmov:

1. ,a¢innost“ je miera celkového Géinku pripravku na ochranu rastlin po jeho aplikicii v polnohospodarskej
vyrobe, kde sa pouziva (t. j. zahfia pozitivne Gcinky oSetrenia, pokial ide o realiziciu pozadovanej
rastlinolekdrskej aktivity, ako aj negativne wcinky, ako st vznik rezistencie, fytotoxicita alebo zniZenie
kvalitativneho ¢ kvantitativneho vynosu);

2. ,relevantnd nedistota® je chemickd necistota, ktord vzbudzuje obavy, pokial ide o Tudské zdravie, zdravie
zvierat alebo Zivotné prostredie;

266

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

1.2. Pri hodnoteni Ziadosti o udelenie autorizacii ¢lenské staty:
3)

— zabezpecia, aby bola poskytnutd dokumentdcia najneskor v case finalizdcie hodnotenia na tcely
rozhodovania v stlade s poziadavkami prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 284/2013 ('), a to bez toho,
aby boli pripadne dotknuté ¢lanky 33, 34 a 59 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009,

— zabezpecdia, aby boli ddaje predlozené Zziadatelom prijatelné, pokial ide o mnoZstvo, kvalitu,
konzistentnost a spolahlivost, a zdroven dostato¢né na dosledné vyhodnotenie dokumentécie,

— vyhodnotia pripadné od6vodnenia zadavatela tykajiice sa neposkytnutia urcitych tidajov;

b) zohladnia tdaje tykajiice sa Gcinnej ldtky v pripravku na ochranu rastlin predlozené podla prilohy
k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 283/2013 (3 na tucely schvdlenia ucinnej latky podla nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 a vysledky hodnotenia uvedenych tdajov bez toho, aby boli v relevantnych pripadoch dotknuté

ustanovenia ¢ldnku 33 ods. 3 a ¢ldnkov 34 a 59 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009;

¢) zohladnia ostatné prislusné technické alebo vedecké informdcie tykajiice sa ti¢innosti tohto pripravku na
ochranu rastlin alebo jeho moznych neziaducich tc¢inkov, jeho zloziek alebo pripadnych rezidui.

1.3. Ak sa v osobitnych zdsaddch hodnotenia odkazuje na tdaje v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, rozumejd sa
tym tdaje, na ktoré sa odkazuje v bode 1.2 pism. b) tejto prilohy.

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 283/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009 o uvédzani pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovujti poziadavky na tidaje o t¢innych létkach (U. v. EU L 93,
3.4.2013,s. 1).
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1.4, V pripade, Ze poskytnuté tidaje a informdcie st dostatoéné na dokoncenie vyhodnotenia jedného z navrhovanych
pouziti, ¢lenské $taty ziadosti vyhodnotia a rozhodnii o navrhnutom pouziti.

Clenské $taty s ohladom na poskytnuté oddvodnenia a vietky nésledné objasnenia zamietnu ziadosti o udelenie
autorizdcie, v ktorych chyba tolko tdajov, Ze nie je mozné dokoncit hodnotenie a prijat spolahlivé rozhodnutie
v pripade aspoii jedného z navrhovanych pouZziti.

1.5. Pocas procesu hodnotenia a rozhodovania musia ¢lenské staty spolupracovat so Ziadatelmi s cielom dospiet
k rychlemu vyrieSeniu akychkolvek otdzok tykajicich sa dokumentdcie alebo s cielom urcit v pociato¢nom
$tadiu, aké dodato¢né Stadie st potrebné na technicky tplni dokumenticiu umoziujticu dosledné vyhodnotenie,
resp. s cielom upravit navrhnuté podmienky pouzitia pripravku na ochranu rastlin ¢i pozmenit jeho povahu alebo
jeho zloZenie, aby sa zabezpecil tplny stlad s poziadavkami tejto prilohy alebo vieobecne s ustanoveniami
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

1.6. Pri posudzovani pocas procesu hodnotenia a rozhodovania musia ¢lenské 3taty vychddzat z vedeckych zdsad,
pokial mozno uzndvanych na medzindrodnej tirovni, a vyuzZivat pocas tohto procesu odborné poradenstvo.

1.7. Clenské 3tity zohladnia tie usmerfiovacie dokumenty, ktoré st platné k ddtumu predlozenia ziadosti
o autorizaciu.

2. HODNOTENIE, VSEOBECNE ZASADY
2.1. So zrete[om na stcasné vedecké a technické poznatky ¢lenské $tity vyhodnotia informdcie uvedené v bode 1.2,
a najma:

a) identifikuji vznikajice rizikd, postdia ich zdvaznost a ocakdvand expoziciu a vyhodnotia aj mozné rizikd pre
Tudi, zvieratd alebo Zivotné prostredie;

b) postdia ticinnost z hladiska priamej G¢innosti [vratane mozného vzniku rezistencie alebo krizovej rezistencie
u cielového(-ych) organizmu(-ov)] a neziaducich t¢inkov (vrdtane fytotoxicity/patogenity) pripravku na
ochranu rastlin na plodiny (vritane oSetrovanych plodin, ndslednych plodin a susediacich plodin) v pripade
kazdého pouzitia, ktoré je predmetom Ziadosti o autorizciu.

2.2 Clenské staty vyhodnotia kvalitu a metodiku testovania, najmé ak neexistujii Ziadne $tandardizované testovacie
metddy, ako aj tieto charakteristiky opisanych metdd, ak st k dispozicii:

relevantnost, reprezentativnost, citlivost, $pecifickost, reprodukovatelnost.

2.3. Pri interpretdcii vysledkov hodnoteni vezmu ¢lenské staty do Gvahy mozné prvky neistoty v informdciach, ktoré
ziskali pocas hodnotenia, a informujd o nich s cielom zabezpecit minimaliziciu pripadov nefispesnej detekcie
neziaducich t¢inkov alebo podcenenia ich vyznamu. Preskiima sa postup rozhodovania s cielom identifikovat
kritické body rozhodnuti alebo polozky tidajov, pri ktorych by nepresnosti mohli viest k nespravnej klasifikdcii
rizika.

2.4. V silade s ¢ldnkom 29 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 clenské Stity zabezpecia, aby sa vo vykonanych
hodnoteniach zohladnili navrhované praktické podmienky pouZzivania, a najmi tcel pouzitia, aplikacnd dévka,
sposob aplikicie, frekvencia a nacasovanie aplikdcii, ako aj povaha a zloZenie pripravku na ochranu rastlin.

V stlade s poziadavkami na spravne pouZivanie stanovenymi v ¢ldnku 55 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 ¢lenské
Stity zohladnia ustanovenia smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/128/ES (), a najmid zdsady
integrovanej ochrany proti skodcom.

2.5. V hodnoteni ¢lenské $tity zohladnia polnohospoddrske, rastlinolekarske alebo environmentdlne podmienky
(vratane klimatickych podmienok) v oblastiach pouzitia.

() Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2009/128/ES z 21. oktébra 2009, ktorou sa ustanovuje rdmec pre ¢innost Spolocenstva na
dosiahnutie trvalo udrzate[ného pouZivania pesticidov (U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 71).
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2.6. Ak sa v osobitnych zdsadach uvedenych v Casti A oddiele 1 alebo ¢asti B oddiele 1 stanovuje pouZitie vypoctovych
modelov pri hodnoten{ pripravku na ochranu rastlin, tieto modely musia:

a) vhodnym sposobom viest k ¢o najlepSiemu odhadu vsetkych relevantnych procesov pri zohladneni
realistickych parametrov a predpokladov;

b) byt predlozené na vyhodnotenie, ako sa uvadza bode 2.3;
¢) byt spolahlivo validované meraniami vykonanymi za okolnosti relevantnych z hladiska pouzitia modelu;
d) byt relevantné s ohladom na podmienky v oblasti pouZitia;

e) v pripade, Ze neboli validované, byt doloZzené podrobnostami, ktoré ukazujii, ako model vypocitava
poskytnuté odhady, a vysvetleniami vSetkych vstupov do modelu, ako aj podrobnostami o sposobe, akym boli
odvodené.

2.7. Ak sa v osobitnych zdsaddch uvaddzaji metabolity, zohladnia sa iba tie, ktoré st relevantné pre navrhnuté
kritérium. V pripade Casti A sa to tyka aj produktov degradécie alebo reakcie. V pripade ¢asti B sa to tyka toho, ¢o
je vymedzené ako ,metabolity vzbudzujiice obavy*.

3. ROZHODOVANIE, VSEOBECNE ZASADY

3.1. Clenské $taty pri udelovani autorizdcif ulozia, ak je to potrebné, sdvisiace podmienky alebo obmedzenia. Povaha
a prisnost tychto podmienok alebo obmedzeni sa volia na zdklade povahy a rozsahu ocakdvanych vyhod a rizik,
ktoré mo6zu vznikndit, a musia im byt primerané.

3.2 Clenské stity zabezpecia, aby sa v prijatych rozhodnutiach o udeleni autorizcie zohladnili polnohospodarske,
rastlinolekdrske alebo environmentilne podmienky (vrdtane klimatickych podmienok) v oblasti plinovaného
pouzitia pripravku. Zohladnenie takychto podmienok mozZe viest k stanoveniu osobitnych podmienok
a obmedzen{ pouZivania, ako aj k udeleniu autorizicie len pre niektoré oblasti v danom ¢lenskom stéte.

3.3. Clenské stity zabezpecia, aby autorizované aplikatné ddvky a pocet aplikdcii predstavovali najnizsie mnozstva
nevyhnutné na dosiahnutie pozadovaného tcinku, a to i v pripadoch, ak by vyssie mnozstva neviedli k vzniku
neprijatelnych rizik pre ludské zdravie ¢i zdravie zvierat alebo pre Zivotné prostredie. Autorizované mnozstvd
musia byt primerané polnohospoddrskym, rastlinolekdrskym alebo environmentdlnym podmienkam (vritane
klimatickych podmienok) v roznych oblastiach, pre ktoré je autorizdcia udelend, a v stlade s nimi musia byt
rozliSené. Aplika¢né ddvky a pocet aplikdcif v§ak nesmd viest k neziaducim ti¢inkom, ako je vznik rezistencie
u cielového organizmu.

3.4, Clenské stity zabezpecia, aby sa v rozhodnutiach o udeleni autorizdcif zohladiiovala integrovand ochrana proti
$kodcom stanovend v smernici 2009/128/ES. Clenské §téty predovsetkym zabezpecia, aby sa na etikete uvadzala
varovnd veta v pripade, Ze sa ocakdvaji negativne G¢inky na prospe$né organizmy, ktoré sa zdmerne uvoliuji
v rdmci stratégif integrovanej ochrany proti skodcom.

3.5. KedZze hodnotenie sa ma zakladat na tidajoch tykajicich sa obmedzeného poctu reprezentativnych necielovych
druhov, clenské $tity zabezpecia, aby pouZivanie pripravkov na ochranu rastlin nemalo Ziadne dlhodobé
nésledky na hojnost a rozmanitost necielovych druhov.

3.6. Pred vydanim autorizécie ¢lenské $taty zabezpecia, aby etiketa pripravku na ochranu rastlin:
a) spinala poziadavky stanovené v nariadeni (EU) ¢. 547/2011;

b) obsahovala aj informédcie o ochrane operdtorov, pracovnikov, okolostojacich oséb a obyvatelov, ktoré
vyZaduji pravne predpisy EU o ochrane pracovnikov;

¢) obsahovala najmi $pecifické podmienky alebo obmedzenia, za ktorych sa pripravok na ochranu rastlin moze
alebo nesmie pouzivat, ako sa uvddza v bodoch 3.1 aZ 3.5 tohto vieobecného tivodu;
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obsahovala podrobnosti uvedené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (¥).

3.7. Pred vydanim autorizacif ¢lenské staty:
a) zabezpecia, aby bol navrhnuty obal v stilade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;
b) zabezpecia, aby boli tieto postupy v stlade s prislu§nymi regulaénymi ustanoveniami:
— postupy likvidacie pripravku na ochranu rastlin,

— postupy neutralizicie akychkolvek neZiaducich G¢inkov pripravku na ochranu rastlin, ak dojde k jeho
netimyselnému rozptyleniu, a

— postupy dekontamindcie a likvidacie obalov.

3.8. Ziadna autorizdcia sa neudeli, pokial nebudd splnené vsetky poziadavky uvedené v casti A oddiele 2, resp. v casti
B oddiele 2 (podla uplatnitelnosti). Hoci:

a) ak jedna alebo viac $pecifickych poziadaviek na prijatie rozhodnutia, ktoré sa uvddzajii v Casti A bodoch 2.1,
2.2, 2.3 alebo 2.7 alebo v ¢asti B bode 2.3, nie st v plnej miere splnené, autorizdcie sa udelia vtedy, ak vyhody
vyplyvajiice z pouZzivania pripravku na ochranu rastlin za navrhovanych podmienok pouzivania prevysuja
mozné neziaduce Gcinky vyplyvajice z jeho pouZivania. Na etikete sa musia uviest akékolvek obmedzenia
pouzitia pripravku na ochranu rastlin vyplyvajice z nestladu s niektorymi z uvedenych poziadaviek a tento
nestilad s poziadavkami uvedenymi v Casti A (ak sa uplatiiuje) bode 2.7 nesmie ohrozovat spravne pouZivanie
pripravku na ochranu rastlin. M6Ze ist o tieto vyhody:

— vyhody pre opatrenia integrovanej ochrany alebo ekologické polnohospodarstvo a zlucitelnost s nimi,
— ulahcenie stratégii na minimalizdciu rizika vzniku rezistencie,

— potreba vicSej rozmanitosti druhov G¢innych latok alebo biochemickych sposobov ticinku, uzitoénych
napriklad pri stratégidch na zamedzenie zrychleného rozkladu v pode,

— zniZené riziko pre operdtorov a spotrebitelov,
— zniZend miera kontamindcie zZivotného prostredia a znizend miera vplyvu na necielové druhy;

b) ak kritérid uvedené v Casti A bode 2.6 alebo v Casti B bode 2.4 nie sii pre obmedzenia v sticasnej analytickej
vede a technoldgii tplne splnené, autorizdcia sa udeli na obmedzené obdobie, ak sa preukdze, ze predlozené
metddy s primerané na zamyslané acely. V tomto pripade sa od Ziadatela vyzaduje, aby do konkrétneho
terminu vypracoval a predlozil analytické metddy spliiajice uvedené kritérid. Autorizdcia sa preskima po
uplynuti uvedenej lehoty;

¢) ak sa reprodukovatelnost predloZenych analytickych metdd uvedenych v ¢asti A bode 2.6 alebo v ¢asti B bode
2.4 overila iba v dvoch laboratéridch, autorizdcia sa udeli na jeden rok, aby Ziadatel mohol preukdzat
reprodukovatelnost uvedenych metéd v silade s dohodnutymi kritériami aspori v trefom laboratériu.

3.9. Ak bola autorizdcia udelend v stlade s poziadavkami stanovenymi v tejto prilohe, ¢lenské $tity mozu na zaklade
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 ¢lanku 44:

a) vymedzif, pokial mozno v tzkej spoluprici so Ziadate[om, opatrenia na zlepSenie G¢innosti pripravku na
ochranu rastlin afalebo

b) vymedzit, pokial mozno v tizkej spolupréci so ziadatelom, opatrenia na zniZenie miery dalSej expozicie, ku
ktorej by mohlo dojst pocas pouzivania pripravku na ochranu rastlin a po fiom.

() Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovan{ a balen{ litok a zmes{,
o zmene, doplneni a zruseni 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).
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Clenské $tity musia ziadatelov informovat o akychkolvek opatreniach uréenych podla pismen a) alebo b),
a zdroven ich vyzvat, aby poskytli akékolvek dopliujice tdaje a informdcie potrebné na preukdzanie Gi¢innosti
pripravku alebo prijatelnosti rizik vyplyvajicich zo zmenenych podmienok.

3.10.  Clenské stity v Co najviciej praktickej miere zabezpecia, aby Ziadatel pri kazdej Gcinnej latke obsiahnutej
v pripravku na ochranu rastlin, ktory sa posudzuje na téely udelenia autorizédcie, zohladnil vietky dostupné
relevantné poznatky a informdcie vo vedeckej literatire v Case predlozenia dokumentdcie tykajtcej sa daného
pripravku na ochranu rastlin.

CAST A
Jednotné zdsady hodnotenia a autorizicie chemickych pripravkov na ochranu rastlin

1. HODNOTENIE

Na ucely vyhodnotenia tdajov a informdcii predlozenych na podporu Ziadosti a bez toho, aby boli dotknuté
vSeobecné zasady uvedené v oddiele 2 vSeobecného Gvodu, zavedii ¢lenské staty tieto zdsady.

1.1. Ucinnost

1.1.1. Ak sa navrhnuté pouzitie tyka kontroly organizmu alebo ochrany pred nim, ¢lenské staty vyhodnotia moznost
Skodlivosti tohto organizmu v oblasti navrhnutého pouzitia za polnohospodarskych, rastlinolekarskych
a environmentdlnych podmienok (vratane klimatickych podmienok).

1.1.2. Ak sa navrhnuté pouzitie tyka iného G¢inku ako kontroly ur¢itého organizmu alebo ochrany pred nim, ¢lenské
Staty vyhodnotia, & by za polnohospodarskych, rastlinolekdrskych a environmentdlnych podmienok (vritane
klimatickych podmienok) v oblasti navrhnutého pouzitia mohlo dojst k zdvaznému poskodeniu, stratdm alebo
inym tazkostiam v pripade, Ze by sa pripravok na ochranu rastlin nepouZzil.

1.1.3.  Clenské stity vyhodnotia tdaje o ti¢innosti pripravku na ochranu rastlin podla ustanoveni v prilohe k nariadeniu
(EU) ¢. 284/2013 so zretelom na stupen kontroly alebo rozsah pozadovaného té¢inku a so zretelom na prislusné
experimentdlne podmienky, ako st
— vyber plodiny alebo kultivaru,

— polnohospodarske a environmentdlne podmienky (vratane klimatickych podmienok),
— pritomnost a hustota vyskytu $kodlivého organizmu,
— vyvojové $tadium plodiny a organizmu,
— mnozZstvo pouzitého pripravku na ochranu rastlin,
— ak sa to vyzaduje na etikete, mnozstvo pridaného adjuvantu,
— frekvencia a nacasovanie aplikécif,
— typ aplika¢ného zariadenia.
1.1.4.  Clenské $taty vyhodnotia posobnost pripravku na ochranu rastlin v $kéle polnohospodarskych, rastlinolekarskych

a environmentdlnych podmienok (vratane klimatickych podmienok), ktoré sa v oblasti navrhnutého pouzitia
moZu vyskytnit, a najma:

i) droven, konzistenciu a trvanie pozadovaného uc¢inku s ohladom na ddvku v porovnani s vhodnym
referen¢nym pripravkom alebo pripravkami a s neo$etrenou kontrolnou vzorkou,

ii) ak je to potrebné, vplyv na vynos alebo zniZenie straty pri skladovani v zmysle kvantity afalebo kvality
v porovnani s vhodnym referen¢nym pripravkom alebo pripravkami a s neosetrenou kontrolnou vzorkou.

Ak neexistuje Ziadny vhodny referencny pripravok, clenské stity vyhodnotia pésobnost pripravku na ochranu
rastlin, aby ur¢ili, & existuje stily a presne urceny uZitok za polnohospodarskych, rastlinolekdrskych alebo
environmentalnych podmienok (vritane klimatickych podmienok) v oblasti navrhovaného pouzitia.
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1.1.5. Ak etiketa na pripravku obsahuje poZiadavky na pouZitie pripravku na ochranu rastlin s inymi pripravkami na
ochranu rastlin afalebo s adjuvantmi ako tank-mixu, ¢lenské staty uskuto¢nia vyhodnotenia uvedené v bodoch
1.1.1 az 1.1.4 v savislosti s predlozenymi informaciami o tank-mixe.

Ak etiketa na pripravku obsahuje odporicania, aby sa pripravok na ochranu rastlin pouzil s inymi pripravkami na

ochranu rastlin afalebo adjuvantmi v tank-mixe, ¢lenské $tity vyhodnotia vhodnost zmesi a podmienok jej
pouzZivania.

1.2. Absencia neprijatenych i¢inkov na rastliny alebo rastlinné produkty

1.2.1.  Clenské $tity vyhodnotia mieru neziaducich ti¢inkov na osetrenti plodinu po pouziti pripravku na ochranu rastlin
v stlade s odporicanymi podmienkami pouzivania v porovnani, ak je to relevantné, s vhodnym referencnym
pripravkom alebo pripravkami, ak také existuj, afalebo s neo$etrenou kontrolnou vzorkou.

a) Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informécie:

i) tdaje o Gi¢innosti stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013;

ii) ostatné relevantné informécie o pripravku na ochranu rastlin, ako je povaha pripravku, dédvkovanie,
sposob aplikicie, pocet a nacasovanie aplikdcif;

iii) vsetky relevantné informacie o tcinnej litke stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 vritane
mechanizmu G¢inku, tlaku pary, prchavosti a rozpustnosti vo vode.

b) Tieto informdcie musia zahffiat:

i) povahu, frekvenciu, droveil a trvanie pozorovanych fytotoxickych uéinkov a polnohospodarske,
rastlinolekdrske a environmentdlne podmienky (vrtane klimatickych podmienok), ktoré maji na tieto
ucinky vplyv;

ii) rozdiely medzi hlavnymi kultivarmi, pokial ide o ich citlivost na fytotoxické acinky;

iii) Cast oetrenej plodiny alebo rastlinnych produktov, v pripade ktorych sa spozorovali fytotoxické a¢inky;

iv) neziaduci vplyv na vynos z oSetrenej plodiny alebo rastlinnych produktov v zmysle kvantity a/alebo
kvality;

v) nezZiaduci vplyv na oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré sa maji pouzit na mnozenie, pokial
ide o Zivotaschopnost, germindciu, klicenie, zakoreniovanie a schopnost ujat sa;

vi) ak ide o prchavé pripravky, neziaduci vplyv na susediace plodiny.

1.2.2. Ak dostupné ddaje ukazujd, Ze Gc¢innd litka alebo vyznamné metabolity, produkty degradécie a reakcie po pouZiti
pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhnutymi podmienkami pouZivania pretrvavaju v pdde afalebo
v rastlinnych ldtkach alebo na nich vo vyznamnych mnozstvach, ¢lenské stity vyhodnotia mieru neziaducich
ti¢inkov na nésledné plodiny. Toto hodnotenie sa vykond podla bodu 1.2.1.

1.2.3. Ak etiketa na pripravku obsahuje poZiadavky, aby sa pripravok na ochranu rastlin pouzil s inymi pripravkami na
ochranu rastlin afalebo s adjuvantmi v tank-mixe, hodnotenie uvedené v bode 1.1.1 sa vykond podla
predloZenych informacii o tank-mixe.

1.3. Vplyv na stavovce, ktoré majii byt kontrolované

Ak mé navrhnuty sposob pouzitia pripravku na ochranu rastlin G¢inkovat na stavovce, ¢lenské $tity vyhodnotia
mechanizmus, ktorym sa tento G¢inok dosahuje, ako aj spozorované Gcinky na sprévanie a zdravie cielovych
zvierat; ak zamyslany G¢inok spociva v usmrteni cielového Zivocicha, ¢lenské Staty postdia ¢as potrebny na
dosiahnutie smrti zivo¢icha a podmienky, za ktorych dochddza k smrti.

Pri tomto hodnoteni sa zohladnia tieto informadcie:

i) vsetky relevantné informacie stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a vysledky ich hodnotenia
vratane toxikologickych a metabolickych $tadi;
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ii) vsetky relevantné informacie tykajiice sa pripravkov na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 284/2013 vrétane toxikologickych $tidif a tdajov o Gi¢innosti.

1.4. Vplyv na ludské zdravie alebo na zdravie zvierat
1.4.1.  Vplyv pripravku na ochranu rastlin na ludské zdravie alebo na zdravie zvierat

1.4.1.1. Clenské staty vyhodnotia expoziciu operdtora danej Gcinnej létke ajalebo toxikologicky relevantnym zlt¢enindm
v pripravku na ochranu rastlin, ktorej vyskyt je pravdepodobny za navrhovanych podmienok pouzivania (najma
s ohladom na ddvkovanie, sposob aplikdcie a klimatické podmienky), priom prednostne pouZiju realistické
tdaje o expozicii ti¢innej latke, a ak tieto tidaje nie st k dispozicii, pouziji vhodny, validovany vypoctovy model.

a) Pri tomto hodnoteni sa zohladnia tieto informdcie:

i) toxikologické a metabolické itidie stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a vysledky ich
hodnotenia vritane prijatelnej Grovne expozicie operdtora (acceptable operator exposure level, dalej aj
,AOEL"). Prijatelnd troven expozicie operdtora je maximdlne mnozstvo G¢innej latky, ktorému moéze byt
operdtor vystaveny bez akychkolvek neziaducich d¢inkov na jeho zdravie. AOEL je vyjadrend
v miligramoch chemikdlie na kilogram telesnej hmotnosti operdtora. AOEL je zaloZend na najvy3sej
drovni, pri ktorej sa nespozorovali Ziadne neziaduce ucinky pocas testov u najcitlivejsich relevantnych
druhov zvierat alebo, ak sii dostupné vhodné tdaje, u I'udi;

ii) iné relevantné informdcie o G¢innych latkach, napr. ich fyzikalne a chemické vlastnosti;

iii) toxikologické stidie stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 vritane pripadnych §tadii
o dermaélnej absorpcii;

iv) iné relevantné informacie stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013, napr.:
— zloZenie pripravku,
— povaha pripravku,
— velkost, dizajn a typ obalu,
— oblast pouzitia a povaha plodiny alebo ciela,
— sposob aplikédcie vratane manipuldcie, plnenia a miesania vyrobku,
— odportcané opatrenia na zniZenie tirovne expozicie,
— odporicania tykajice sa ochranného odevu,
— maximdlna aplika¢nd davka,
— minimélny objem uvedeny na etikete pri aplikicii postrekom,
— pocet a nacasovanie aplikdcif.

b) Toto vyhodnotenie sa vyhotovi pre kazdy typ aplika¢nej metédy a aplikaéného zariadenia navrhnutého na
pouzitie pripravku na ochranu rastlin, ako aj pre rozne druhy a velkosti nddob, ktoré maji byt pouzité so
zohladnenim miesania, operdcii pri naplfiani, aplikicie pripravku na ochranu rastlin, ako aj Cistenia a rutinnej
tdrzby aplika¢ného zariadenia.

1.4.1.2. Clenské $taty preskiimajt informdcie tykajtice sa povahy a vlastnosti navrhnutého obalu s osobitnym dérazom na
tieto aspekty:
— typ obalu,
— jeho rozmery a kapacita,
— velkost otvoru,
— typ uzdveru,
— jeho pevnost, nepriepustnost a odolnost voci beznej preprave a manipulacii,

— odolnost voci obsahu a kompatibilita s nim.
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1.4.1.3.

1.4.1.4.

1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.4.2.3.

Clenské $taty preskiimajti povahu a charakteristiky navrhovaného ochranného odevu a ochrannych prostriedkov
s osobitnym dorazom na tieto aspekty:

— dostupnost a vhodnost,

— pohodlnost nosenia tohto odevu vzhladom na fyzické namédhanie a klimatické podmienky.

Clenské 3tity vyhodnotia moznost expozicie inych ludi (okolostojacich 0s6b alebo pracovnikov vystavenych
pripravku na ochranu rastlin po jeho aplikdcii) alebo zvierat G¢innej latke ajalebo toxikologicky relevantnym
zlG¢enindm v pripravku na ochranu rastlin za navrhovanych podmienok pouzivania.

Pri tomto hodnoteni sa zohladnia tieto informacie:

i) toxikologické a metabolické stidie tykajice sa Gcinnej litky stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013 a vysledky ich hodnotenia vratane prijatelnej tirovne expozicie operdtora ticinnej latke;

i) toxikologické stidie stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 vritane pripadnych stadii dermdlnej
absorpcie;

iii) dalsie relevantné informacie tykajice sa pripravku na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 284/2013, ako st

— lehoty pred opdtovnym vstupom, potrebné ¢akacie lehoty alebo iné opatrenia na ochranu [udi a zvierat,
— sposob aplikicie, najma pri postreku,
— maximdlna aplika¢nd ddvka,
— maximalny objem pri aplikdcii postrekom,
— zloZenie pripravku,
— prebytoc¢na latka, ktord po osetren{ zostane na rastlindch a na rastlinnych produktoch,
— dalSie ¢innosti, pri ktorych st pracovnici vystaveni.
Vplyv rezidui na [udské zdravie a zdravie zvierat
Clenské stity vyhodnotia osobitné informacie o toxikoldgii stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 2832013,
najmd pokial ide o:
— stanovenie prijate[ného denného prijmu (acceptable daily intake, d'alej len ,ADI),

— identifikdciu metabolitov, produktov degradicie a reakcie v oSetrenych rastlindch alebo rastlinnych
produktoch,

— spravanie rezidui G¢innej latky a jej metabolitov od jej aplikdcie aZ po zber tGrody alebo, v pripade pouzitia po

zbere trody, az do vyskladnenia rastlinnych produktov.

Pred vyhodnotenim hladin rezidui v nahldsenych pokusoch alebo v produktoch Zivo¢isneho povodu ¢lenské staty
preskiimaju tieto informacie:

— tUdaje o navrhnutej sprdvnej polnohospodarskej praxi vrdtane ddajov o aplikicii stanovenych v prilohe
k nariadeniu (EU) ¢. 2842013 a o navrhovanych intervaloch pred zberom trody pre plinované pouzitia
alebo ochrannych lehotéch ¢i obdobiach skladovania v pripade pouzitia pripravku po zbere tirody,

— povahu pripravku,

— analytické metddy a definiciu rezidui.

Na zdklade vhodnych $tatistickych modelov ¢lenské $tity vyhodnotia hladiny rezidui spozorované v nahldsenych
testoch. Toto vyhodnotenie sa vykond v pripade kazdého navrhnutého pouzitia a zohladnia sa pri fiom:

i) navrhnuté podmienky pouZivania pripravku na ochranu rastlin;

ii) osobitné informadcie o rezidudch v/na oetrenych rastlindch, rastlinnych produktoch, potravindch a krmivich
podla ustanoveni v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 a rozmiestnenie rezidui medzi jedlymi a nejedlymi
¢astami rastlin;
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iii) osobitné informdcie o rezidudch v/na oetrenych rastlindch, rastlinnych produktoch, potravindch a krmivdch
podla ustanoveni v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a vysledky ich hodnotenia;

iv) realistické moznosti extrapolovania tidajov z jednej plodiny na druh.

1.4.2.4. Clenské stity vyhodnotia hladiny rezidui spozorované v produktoch Zivocisneho povodu, pricom zohladnia
informdcie stanovené v Casti A oddiele 8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 a rezidud vznikajiice pri inych
pouzitiach.

1.4.2.5. Clenské $tity odhadnt moznti expoziciu spotrebitelov prostrednictvom stravy, pripadne aj iné sposoby expozicie,
pri¢om pouziji vhodny vypoctovy model. V tomto hodnoteni sa v pripade potreby zohladnia aj iné zdroje
informdcii, ako napriklad iné autorizované pouzitia pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuju rovnaka
acinnd latku alebo ktoré zanechdvaja rovnaké rezidud.

1.4.2.6. Clenské s$tity v pripade potreby odhadnd expoziciu zvierat s ohladom na hladiny rezidui spozorované
v oSetrenych rastlinach alebo rastlinnych produktoch uré¢enych na kfmenie zvierat.

1.5. Vplyv na Zivotné prostredie

1.5.1.  Osud a distribiicia v Zivotnom prostredi

Pri hodnoteni osudu a distribtcie pripravku na ochranu rastlin v Zivotnom prostredi ¢lenské $tity zohladnia
vietky aspekty Zivotného prostredia vritane bioty, pricom venuji osobitnii pozornost tymto moznostiam:

1.5.1.1. Clenské 3tity vyhodnotia moznost pripravku na ochranu rastlin dostat sa za navrhovanych podmienok
pouzivania do pddy; ak takdto moznost existuje, ¢lenské $tity odhadnd rychlost a sposob degradicie v pode,
mobilitu v pode a zmenu v celkovej koncentricii (extrahovatelnej a neextrahovatelnej (°)) Gcinnej latky
a relevantnych metabolitov, produktov degradicie alebo reakcie, ktoré mozno ocakavat v pode v oblasti
planovaného pouzitia po pouZiti pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhnutymi podmienkami pouzZivania.
Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informdcie:

i) osobitné informécie o osude a spravani v pode stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 2832013 a vysledky
ich hodnotenia;

ii) iné relevantné informdcie o G¢innej latke, ako napriklad:
— molekulov4d hmotnost,
— rozpustnost vo vode,
— rozdelovacia konstanta oktanol/voda,
— tlak pary,
— miera prchavosti,
— konstanta Stiepenia,
— rychlost fotodegradacie a identita produktov rozkladu,
— rychlost hydrolyzy vo vztahu k pH a identita produktov rozkladu;

iii) vsetky informacie o pripravkoch na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢ 284/2013
vratane informdcif o distribucii a rozptyle v pode;

iv) v pripade potreby aj iné autorizované pouZitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti planovaného pouzitia,

ktoré obsahuja rovnakd G¢innt latku alebo ktoré vedi k vzniku rovnakych rezidui.

() Neextrahovatelné rezidud (obcas uvddzané ako ,viazané“ alebo ,neextrahované“ rezidud) v rastlindch alebo v pode st vymedzené ako
chemické druhy, ktoré majii povod v pesticidoch pouzitych v siilade so spravnou polnohospoddrskou praxou a ktoré sa nedaji
extrahovat sposobmi, ktoré by vyznamnejsie nezmenili chemickd povahu tychto rezidui. Medzi tieto neextrahovatelné rezidud
nepatria fragmenty, ktoré sa metabolickymi cestami premenia na prirodné produkty.
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1.5.1.2. Clenské 3tity vyhodnotia moznost pripravku na ochranu rastlin preniknif za navrhovanych podmienok
pouzivania do podzemnej vody; ak takdto moznost existuje, ¢lenské stity odhadnd koncentriciu G¢innej latky,
relevantnych metabolitov a produktov degradicie alebo reakcie, ktoré mozno ocakdvat v podzemnej vode

v oblasti planovaného pouzitia po pouziti pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhovanymi podmienkami

pouzivania, pricom pouZijii vhodny vypoctovy model validovany na Grovni EU.

Kym neexistuje Ziadny validovany vypoctovy model platny pre EU, clenské $tity zaloZia svoje hodnotenie

predovsetkym na vysledkoch 3tidii zameranych na mobilitu a perzistenciu v péde, podla ustanoveni v prilohe

k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

V tomto hodnoteni sa zohladnia aj tieto informdcie:

i)  osobitné informécie o osude a spravani v pode a vo vode stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 2832013
a vysledky ich hodnotenia;

ii) iné relevantné informécie o u¢innej latke, ako napriklad:

— molekulovd hmotnost,

— rozpustnost vo vode,

— rozdelovacia konstanta oktanol/voda,

— tlak pary,

— miera prchavosti,

— rychlost hydrolyzy vo vztahu k pH a identita produktov rozkladu,
— konstanta Stiepenia;

iii) vietky informdcie tykajiice sa pripravkov na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 2842013 vritane informdcii o distribicii a rozptyle v pdde a vo vode;

iv) v pripade potreby iné autorizované pouZzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti planovaného pouZzitia,
ktoré obsahuji rovnaki G¢innt latku alebo ktoré zanechdvaji rovnaké rezidud;

v) v pripade potreby idaje o rozptyle vratane transformadcie a sorpcie v nasytenej zone;

vi) v pripade potreby tidaje o postupoch odberu a osetrenia pitnej vody v oblasti planovaného pouZitia;

vii) v pripade potreby tdaje o monitorovani pritomnosti alebo absencie ti¢innej latky a relevantnych metabolitov,
produktov degradacie alebo reakcie v podzemnej vode vzniknutych v dosledku predchddzajiiceho pouzitia
pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich rovnakii G¢innt latku alebo zanechdvajicich rovnaké rezidug;
tieto tidaje 0 monitorovani sa interpretujii pomocou konzistentnej vedeckej met6dy.

1.5.1.3. Clenské 3tity vyhodnotia moznost pripravku na ochranu rastlin dostat sa za navrhovanych podmienok

pouzivania do povrchovej vody; ak takdto moZnost existuje, ¢lenské $tity odhadnii kratkodobt a dlhodobd
predpokladanti koncentraciu Gi¢innej latky, relevantnych metabolitov a produktov degradécie alebo reakcie, ktoré
mozZno ocakavat v povrchovej vode v oblasti planovaného pouzitia po pouZiti pripravku na ochranu rastlin
v stlade s navrhovanymi podmienkami pouZivania, pricom pouziji vhodny vypoctovy model validovany na
arovni EU.

Ak ziadny vypoctovy model validovany na trovni EU neexistuje, ¢lenské stity zaloZia svoje hodnotenie
predovsetkym na vysledkoch $tadii mobility a perzistencie v pode a informdcidch o stekani a dlete, ktoré sd
stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

V tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informdcie:

i) osobitné informacie o osude a spravani v pode a vo vode stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 2832013
a vysledky ich hodnotenia;
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ii) iné relevantné informdcie o G¢innej latke, ako napriklad:
— molekulov4d hmotnost,
— rozpustnost vo vode,
— rozdelovacia konstanta oktanol/voda,
— tlak pary,
— miera prchavosti,
— rychlost hydrolyzy vo vztahu k pH a identita produktov rozkladu,
— konstanta Stiepenia;
iii) vietky relevantné informdcie o pripravkoch na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 284/2013 vratane informdcii o distribdcii a rozptyle v pdde a vo vode;
iv) mozné cesty expozicie:
— dletom,
— stekanim,
— nadmernym postrekom,
— vytokom cez odvodiovaci kandl,
— priesakom,
— usadzovanim z atmosféry;
v) v pripade potreby iné autorizované pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti pldnovaného pouzitia,
ktoré obsahuji rovnakd G¢innd latku alebo ktoré zanechdvajii rovnaké rezidud;
vi) v pripade potreby tidaje o postupoch odberu a o$etrenia pitnej vody v oblasti plinovaného pouZzitia.
1.5.1.4. Clenské §téty vyhodnotia moznost rozptylenia pripravku na ochranu rastlin v ovzdusi za navrhovanych
podmienok pouzivania; ak takdto moznost existuje, clenské Stity pokial mozno o najlepsie odhadnd
koncentrciu ucinnej latky a relevantnych metabolitov a produktov degradicie alebo reakcie, ktoré mozno
v ovzdusi o¢akdvat po pouZiti pripravku na ochranu rastlin v stilade s navrhovanymi podmienkami pouzivania,
pri¢om pripadne pouziji vhodny validovany vypoctovy model.
Pri tomto hodnoteni sa zohladnia tieto informdcie:
i)  $pecifické informdcie o osude a spravani v pode, vo vode a vo vzduchu, stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 2832013 a vysledky ich hodnotenia;
ii) iné relevantné informécie o G¢innej latke, ako napriklad:
— tlak pary,
— rozpustnost vo vode,
— rychlost hydrolyzy vo vztahu k pH a identita produktov rozkladu,
— fotochemicky rozklad vo vode a v ovzdusi a identita vysledkov rozkladu,
— rozdelovacia konstanta oktanol/voda;
iii) vSetky relevantné informdcie o pripravkoch na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 2842013 vratane informdcif o rozmiestneni a rozptyle vo vzduchu.
1.5.1.5. Clenské $taty vyhodnotia postupy likviddcie alebo dekontamindcie pripravku na ochranu rastlin a jeho obalu.
1.5.2.  Vplyv na necielové druhy

Pri vypocte ddvok toxicity/expozicie Clenské $tity zohladnia toxicitu najcitlivej§ich relevantnych organizmov
pouzitych pri testoch.
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1.5.2.1.

1.5.2.2.

Clenské $tity vyhodnotia moznost expozicie vtdkov a inych suchozemskych stavovcov pripravku na ochranu

rastlin za odportcanych podmienok pouzivania; ak takito moznost existuje, clenské Stity vyhodnotia rozsah

kratkodobého a dlhodobého ocakdvaného rizika pre tieto organizmy vrdtane ich rozmnoZovania po pouZziti

pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhovanymi podmienkami pouzivania.

a) Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informécie:

i) Specifické informdcie tykajice sa toxikologickych $tadii cicavcov a Gcinkov na vtdky a iné necielové

suchozemské stavovce vritane G¢inkov na rozmnoZovanie, a iné relevantné informdcie o ucinnej latke
stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a vysledky ich hodnotenia;

ii) v3etky relevantné informdcie o pripravkoch na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 284/2013 vrétane informdcif o G¢inkoch na vtdky a iné necielové suchozemské stavovce;

iii) v pripade potreby, iné autorizované pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti planovaného pouzitia,
ktoré obsahuji rovnakd G¢innu latku alebo ktoré zanechdvajii rovnaké reziduad.

b) Tieto informdcie musia zahffiat:

i) osud a distribiciu vritane perzistencie a biologickej koncentracie G¢innej litky a relevantnych metabolitov,
produktov rozkladu a reakcie v réznych castiach Zivotného prostredia po aplikacii pripravku na ochranu
rastlin;

ii) odhad expozicie druhov, ktord moze nastat v Case aplikdcie alebo pocas pritomnosti rezidui, s ohladom na
vietky relevantné cesty expozicie, ako napriklad pozitie pripravku alebo oetrenych potravin, lovenie
bezstavovcov, kimenie sa ulovenymi stavovcami, kontakt pri nadmernom postreku alebo kontakt
s osetrenou vegetdciou;

i) vypocet pomeru akitnej, kratkodobej, pripadne dlhodobe;j toxicity/expozicie. Pomer toxicity/expozicie je

vymedzeny ako prislusné kvocienty LDsy, LCs, alebo koncentricia bez pozorovaného tcinku (NOEC)
a vyjadreny na zaklade acinnej latky a odhadu expozicie vyjadrenej v mg/kg telesnej vahy.

Clenské $taty vyhodnotia moznost expozicie vodnych organizmov pripravku na ochranu rastlin za navrhovanych
podmienok pouZivania; ak takdto moZnost existuje, ¢lenské $taty vyhodnotia mieru kratkodobého a dlhodobého
ocakdvaného rizika pre vodné organizmy po pouziti pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhovanymi
podmienkami pouZzivania.

a) Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informdcie:

i)  Specifické informacie o Gi¢inkoch na vodné organizmy, stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013
a vysledky ich hodnotenia;

ii) iné relevantné informécie o u¢innej ltke, ako napriklad:
— rozpustnost vo vode,
— rozdelovacia konstanta oktanol/voda,
— tlak pary,
— miera prchavosti,
— KOC,
— biodegradécia vo vodnych systémoch, a najma lahké biologické odburavanie,
— rychlost fotodegradicie a identita produktov rozkladu,
— rychlost hydrolyzy vo vztahu k pH a identita produktov rozkladu.

iii) vetky relevantné informécie o pripravkoch na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 284/2013, a najmd ucinky na vodné organizmy;
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iv) ak je to relevantné, iné autorizované pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti plinovaného
pouZzitia, ktoré obsahujii rovnakd d¢innd latku alebo ktoré zanechdvaja rovnaké rezidud.

b) Tieto informdcie musia zahffiat:

i) osud a distribtciu rezidui ti¢innej latky a relevantnych metabolitov, produktov rozkladu a reakcie vo vode,
v usadeninach alebo rybach;

ii) vypocet pomeru akiitnej toxicity/expozicie pre ryby a dafnie. Tento pomer je vymedzeny ako kvocient
prislusnej hodnoty akdtnej LCs, alebo ECs, a predpokladanej kratkodobej environmentalnej koncentrécie;

i) vypocet pomeru medzi inhibiciou rastu riasfexpoziciou v pripade rias. Tento pomer je vymedzeny ako
kvocient ECs, a predpokladanej kratkodobej environmentalnej koncentracie;

iv) vypocet pomeru dlhodobej toxicity/expozicie pre ryby a dafnie. Pomer dlhodobej toxicity/expozicie je
vymedzeny ako kvocient NOEC a predpokladanej dlhodobej environmentélnej koncentracie;

v) akje to relevantné, biologickd koncentrdcia v rybdch a mozna expozicia predatorov ryb vratane [udf;

vi) ak sa ma pripravok na ochranu rastlin aplikovat priamo na povrchovt vodu, G¢inok na zmenu kvality
povrchovej vody, napriklad na pH alebo obsah rozpusteného kyslika.

1.5.2.3. Clenské stity vyhodnotia moznost expozicie véiel pripravku na ochranu rastlin za navrhovanych podmienok
pouzivania; ak takdto moznost existuje, ¢lenské Stity vyhodnotia kritkodobé a dlhodobé ocakavané riziko pre
véely po pouziti pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhovanymi podmienkami pouZivania.
a) Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informécie:

i)  Specifické informdcie o toxicite pre véely stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a vysledky ich
hodnotenia;

ii) iné relevantné informécie o ucinnej ldtke, ako napriklad:

— rozpustnost vo vode,

— rozdelovacia konstanta oktanol/voda,

— tlak pary,

— rychlost fotodegradicie a identita produktov rozkladu,
— mechanizmus G¢inku (napr. reguldcia rastu hmyzuy);

iii) vSetky relevantné informacie o pripravku na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 2842013 vrétane toxicity pre vcely;

iv) ak je to relevantné, iné autorizované pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti pldnovaného
pouzitia, ktoré obsahuji rovnakd Gi¢inna latku alebo ktoré zanechavaji rovnaké rezidua.

b) Tieto informdcie musia zahffiat:

i) pomer medzi maximalnou aplika¢nou davkou vyjadrenou v gramoch t¢innej latky na hektdr a hodnotou
kontaktného a ordlneho LDs, vyjadrenou v pg Gicinnej ldtky na vcelu (kvocienty nebezpedenstva) a podla
potreby perzistencia rezidui na o$etrenych rastlindch, pripadne v nich;

i) ak je to relevantné, a¢inky na larvy véiel, spravanie v¢iel, prezitie véelstva a vyvoj po pouziti pripravku na
ochranu rastlin v stlade s navrhovanymi podmienkami pouZivania.

1.5.2.4. Clenské $tity vyhodnotia moznost expozicie uzitoénych ¢lénkonozcov inych ako véely pripravku na ochranu

rastlin za odpordcanych podmienok pouZzivania; ak takdto moznost existuje, clenské $tity posiudia ocakavané
letdlne a subletdlne ¢inky na tieto organizmy a utlmenie ich aktivity po pouziti pripravku na ochranu rastlin
v stlade s navrhovanymi podmienkami pouZivania.
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Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informdcie:

i)  Specifické informacie o toxicite pre véely a iné uzitocné ¢linkonozce, stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013, a vysledky ich hodnotenia;

ii) iné relevantné informdcie o G¢innej latke, ako napriklad:
— rozpustnost vo vode,
— rozdelovacia konstanta oktanol/voda,
— tlak pary,
— rychlost fotodegradacie a identita produktov rozkladu,
— mechanizmus G¢inku (napr. reguldcia rastu hmyzu);

iii) vsetky relevantné informdcie tykajice sa pripravku na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 284/2013, ako st

— tcinky na uzito¢né ¢lankonozce, iné ako véely,

— toxicita pre v¢ely medonosné,

— dostupné tdaje z primarneho biologického pozorovania,
— maximdlna aplika¢nd dévka,

— maximdlny pocet a terminy aplikdcif;

iv) ak je to relevantné, iné autorizované pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti pldnovaného pouZitia,
ktoré obsahuji rovnaka G¢innt latku alebo ktoré sposobuji rovnaké rezidua.

1.5.2.5. Clenské $tity vyhodnotia moznost expozicie ddzdoviek a inych necielovych podnych makroorganizmov
pripravku na ochranu rastlin za navrhovanych podmienok pouzZivania; ak takdto moznost existuje, clenské $taty
vyhodnotia mieru kratkodobého a dlhodobého ocakdvaného rizika pre tieto organizmy po pouZiti pripravku na
ochranu rastlin v stilade s navrhovanymi podmienkami pouzivania.

a) Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informécie:

i) osobitné informicie o toxicite Gcinnej litky pre ddzdovky a iné necielové podne makroorganizmy,
stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 2832013, a vysledky ich hodnotenia;

ii) iné relevantné informécie o G¢innej latke, ako napriklad:
— rozpustnost vo vode,
— rozdelovacia konstanta oktanol/voda,
— Kd pre adsorpciu,
— tlak pary,
— rychlost hydrolyzy vo vztahu k pH a identita produktov rozkladu,
— rychlost fotodegradicie a identita produktov rozkladu,
— DTs a DTy, pri rozklade v pode;

iii) vietky relevantné informacie o pripravku na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 284/2013 vratane G¢inkov na ddzdovky a iné necielové podne makroorganizmy;

iv) ak je to relevantné, iné autorizované pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti pldnovaného
pouzitia, ktoré obsahujii rovnakd G¢innd latku alebo ktoré zanechavaji rovnaké rezidua.

b) Tieto informdacie musia zahfnat:
i) letdlne a subletdlne Gcinky;

ii) predpokladand pociato¢nd a dlhodobti environmentélnu koncentraciu;
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iii) vypocet pomeru akiitnej toxicity/expozicie (ktory sa vymedzuje ako kvocient LCso a predpokladanej
pociato¢nej environmentalnej koncentracie) a pomeru dlhodobej toxicity/expozicie (ktory sa vymedzuje
ako kvocient NOEC a predpokladanej dlhodobej environmentdlnej koncentracie);

iv) v pripade potreby biologickd koncentricia a perzistencia rezidui v ddZdovkach.

1.5.2.6. Ak sa vo vykonanom hodnoteni podla bodu 1.5.1.1 nevyluuje moznost, Ze pripravok na ochranu rastlin
prenikne za navrhovanych podmienok pouZivania do pody, ¢lenské $tity vyhodnotia jeho vplyv na mikrobidlnu
aktivitu, ako napriklad vplyv na mineralizacné procesy dusika a uhlika v pode po pouziti pripravku na ochranu
rastlin v stilade s navrhovanymi podmienkami pouZivania.

Pri tomto hodnoteni sa zohladnia tieto informacie:

i) v3etky relevantné informdcie o Gcinnej litke vritane 3pecifickych informdcif o t¢inkoch na necielové podne
mikroorganizmy, stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 2832013, a vysledky ich hodnotenia;

ii) vietky relevantné informicie o pripravku na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 284/2013 vrétane G¢inkov na necielové podne mikroorganizmy;

iii) ak je to relevantné, iné autorizované pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti pldnovaného pouzitia,
ktoré obsahuja rovnakd G¢innd latku alebo ktoré zanechdvajii rovnaké rezidud;

iv) vSetky dostupné informdcie z primédrneho biologického skriningu.

1.6. Analytické metody
Clenské staty vyhodnotia analytické met6dy navrhnuté na kontrolu po registrécii a icely monitorovania, s cielom
urit:

1.6.1. v pripade analyzy pripravku:

povahu a kvantitu G¢innej latky/uc¢innych latok v pripravku na ochranu rastlin, pripadne aj akékol'vek necistoty
a koformulanty, ktoré st vyznamné z toxikologického, ekotoxikologického alebo environmentalneho hladiska.

Pri tomto hodnoteni sa zohladnia tieto informdcie:
i) tdaje o analytickych metédach stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a vysledky ich hodnotenia;
i) tdaje o analytickych metédach stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013, a najmi;

— S$pecifickost a linedrnost navrhovanych metéd,

— zéavaznost interferencif,

— presnost navrhovanych met6d (vnutrolaboratérna opakovatelnost a medzilaboratérna reproduko-
vatelnost);

i) detek¢ny limit a kvantifikac¢ny limit navrhovanych met6d pre necistoty.

1.6.2. v pripade analyzy reziduf:

rezidud Gcinnej latky, metabolity, produkty rozkladu a reakcie, ktoré vyplyvaji z autorizovanych pouZiti
pripravku na ochranu rastlin a ktoré si vyznamné z toxikologického, ekotoxikologického alebo
environmentalneho hladiska.

Pri tomto hodnoteni sa zohladnia tieto informdcie:

i) ddaje o analytickych metédach stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) &. 283/2013 a vysledky ich hodnotenia;
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i) tdaje o analytickych metédach stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013, a najmi:
— S$pecifickost navrhovanych met6d,

— presnost navrhovanych met6d (vnitrolaboratérna opakovatelnost a medzilaboratérna reproduko-
vatelnost),

— miera vytaznosti navrhovanych met6d pri vhodnych koncentraciach;
iii) detekény limit navrhovanych metdd;

iv) kvantifika¢ny limit navrhovanych metéd.
1.7. Fyzikdlne a chemické vlastnosti
1.7.1.  Clenské $téty vyhodnotia skuto¢ny obsah G¢innej létky pripravku na ochranu rastlin a jej stabilitu pri skladovani.

1.7.2.  Clenské $téty vyhodnotia fyzikdlne a chemické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin, a najma:

— ak existuje vhodnd $pecifikdcia FAO (Medzindrodnej organizacie OSN pre vyZivu a polnohospodarstvo — Food
and Agriculture Organisation of the United Nations), fyzikdlne a chemické vlastnosti uvedené v tejto
$pecifikacii,

— ak Ziadna vhodnd 3pecifikicia FAO neexistuje, vietky prislusné fyzikdlne a chemické vlastnosti v stvislosti
s danym pripravkom, ako je uvedené v Prirucke vyvoja a pouzitia $pecifikdcii FAO a WHO pre pesticidy*.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informdcie:

i) tdaje o fyzikilnych a chemickych vlastnostiach Gcinnej litky stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013 a vysledky ich hodnotenia;

ii) ddaje o fyzikdlnych a chemickych vlastnostiach pripravku na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu
(EU) &. 284/2013.

1.7.3. Ak navrhnutd etiketa pripravku obsahuje poziadavky alebo odporticania, aby sa pripravok pouzil s inymi
pripravkami na ochranu rastlin alebo adjuvantmi v tank-mixe, musi sa vyhodnotit fyzikdlna a chemicka
zluditenost pripravkov v zmesi.

2. ROZHODOVANIE

Tieto zdsady sa uplatiiuji bez toho, aby boli dotknuté vieobecné zdsady uvedené v oddiele 3 vSeobecného tGvodu.
2.1. Utinnost

2.1.1.  Autorizécia sa neudeli, ak navrhované pouzitia zahfnaji odporicania na kontrolu organizmov alebo ochranu
pred organizmami, ktoré sa na zdklade ziskanych skiisenosti alebo vedeckych dokazov za normaélnych
polnohospodarskych, rastlinolekdrskych a environmentdlnych podmienok (vrdtane klimatickych podmienok)
v oblastiach navrhovaného pouzitia nepovazuji za $kodlivé alebo ak sa iné zamyslané wcinky za tychto
podmienok nepovazujti za prospesné.

2.1.2.  Uroven, konzistencia a trvanie kontroly alebo ochrany, alebo inych zamyslanych t¢inkov musia byt podobné
tym, ktoré vyplyvaji z pouzitia vhodnych referencnych pripravkov. Ak neexistuji vhodné referencné pripravky,
musi sa preukazat, ze pripravok na ochranu rastlin poskytuje definovany azitok v zmysle tirovne, konzistencie
a trvania kontroly alebo ochrany, alebo inych zamyslanych t¢inkov za polnohospodarskych, rastlinolekdrskych
a environmentélnych podmienok (vratane klimatickych podmienok) v oblasti navrhovaného pouzitia.

2.1.3. Ak je to relevantné, vplyv na vynos pri pouziti pripravku a zniZenie straty pri skladovani musia byt kvantitativne
afalebo kvalitativne podobné tym, ktoré vyplyvaji z pouzitia vhodnych referenénych pripravkov. Ak neexistuji
vhodné referen¢né pripravky, musi sa preukdzat, Ze pripravok na ochranu rastlin poskytuje stily a definovany
kvantitativny afalebo kvalitativny GZzitok, pokial ide o vplyv na vynos a zniZenie straty pri skladovani za
polnohospodarskych, rastlinolekdrskych a environmentdlnych podmienok (vrdtane klimatickych podmienok)
v oblasti navrhovaného pouzitia.
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2.1.4.  Zavery tykajlice sa posobnosti pripravku musia platit pre v3etky oblasti ¢lenského $tatu, v ktorych ma byt
pripravok autorizovany, a musia obsahovat vietky podmienky, za ktorych sa pouzitie pripravku navrhuje, okrem
pripadov, ked sa na navrhovanej etikete uvddza, Ze pripravok je ureny na pouzitie za uréitych $pecifikovanych
okolnosti (napr. pri miernych zamoreniach $kodcami, pri uréitych typoch pddy alebo uréitych podmienkach
pestovania).

2.1.5. Ak navrhovand etiketa pripravku obsahuje poziadavky tykajice sa pouzitia pripravku s inymi Specifikovanymi
pripravkami na ochranu rastlin alebo adjuvantmi v tank-mixe, dand zmes musi dosiahnut pozadovany G¢inok
a byt v stlade so zdsadami uvedenymi v bodoch 2.1.1 az 2.1.4.

Ak navrhovand etiketa pripravku obsahuje odporticania, aby sa pripravok pouZil s inymi pripravkami na ochranu
rastlin alebo s adjuvantmi v tank-mixe, ¢lenské taty tieto odportiania neprijma, pokial nie st odéovodnené.

2.2. Absencia neprijatenych ¢inkov na rastliny alebo rastlinné produkty

2.2.1.  Na oSetrenych rastlindch alebo rastlinnych produktoch nesmie dojst k Ziadnym vyznamnym fytotoxickym
ucinkom, okrem pripadov, ked sa na navrhovanej etikete uvadzaji vhodné obmedzenia pouzitia.

2.2.2.  Fytotoxické tcinky nesmu viest k poklesu vynosu tirody pod droven, ktord by sa mohla dosiahnut bez pouzitia
pripravku na ochranu rastlin, pokial tento pokles vynosu nie je kompenzovany inymi vyhodami, ako napriklad
zlepSenim kvality osetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov.

2.2.3.  Nesmie dojst k zZiadnym neprijatelnym neZiaducim d¢inkom na kvalitu oSetrenych rastlin alebo rastlinnych
produktov s vynimkou neziaducich G¢inkov na spracovanie, ak sa na navrhovanej etikete uvddza, Ze pripravok by
sa nemal aplikovat na plodiny, ktoré sa majii pouZif na déely spracovania.

2.2.4. Nesmie dojst k Ziadnym neprijatelnym neziaducim t¢inkom na oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty
pouzivané na mnoZenie alebo rozmnoZovanie, ako st napr. ti¢inky na Zivotaschopnost, germindciu, klicenie,
zakorefiovanie a schopnost ujat sa okrem pripadov, ked sa na navrhovanej etikete pripravku uvddza, 7e pripravok
by sa nemal aplikovat na rastliny alebo rastlinné produkty pouzivané na mnoZenie alebo rozmnoZzovanie.

2.2.5. Nesmie dojst k Zziadnemu neprijatelnému vplyvu na nasledné plodiny, s vynimkou pripadov, ked sa na
navrhovanej etikete pripravku uvddza, Ze ur¢ité plodiny, ktoré by boli ovplyvnené, sa nesmii pestovat na mieste,
kde sa predtym pestovali oSetrené plodiny.

2.2.6.  Nesmie dojst k Ziadnemu neprijatelnému vplyvu na susediace plodiny okrem pripadov, ked' sa na navrhovanej
etikete pripravku uvddza, Ze pripravok by sa nemal aplikovat, ak sa v blizkosti oetrovanych plodin nachddzaja
plodiny, ktoré su citlivé na tento pripravok.

2.2.7. Ak navrhovand etiketa pripravku zahffia odporticania, aby sa pripravok pouzil s inymi pripravkami na ochranu
rastlin alebo adjuvantmi v tank-mixe, zmes musi byt v stlade so zdsadami uvedenymi v bodoch 2.2.1 az 2.2.6.

2.2.8.  Navrhnuté pokyny na Cistenie aplika¢ného zariadenia musia byt praktické a zdroven G¢inné, aby sa mohli lahko
uplatiiovat a aby sa zabezpecilo odstranenie stop rezidui pripravku na ochranu rastlin, ktoré by mohli ndsledne
sposobit ujmu.

2.3. Vplyv na stavovce, ktoré maji byt kontrolované
Autorizdcia pripravku na ochranu rastlin ur¢eného na odstranenie stavovcov sa udeli iba v pripadoch, ked:

— smrt nastane sti¢asne so zdnikom vedomia alebo
— smrt nastane okamzite, alebo

— zivotné funkcie sa zniZia postupne bez zndmok zjavného utrpenia.

V pripade repelentnych pripravkov sa zamyslany G¢inok musi dosiahnut bez zbytotného utrpenia a bolesti
cielovych zvierat.
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2.4, Vplyv na ludské zdravie alebo zdravie zvierat
2.4.1.  Vplyv pripravku na ochranu rastlin na [udské zdravie alebo zdravie zvierat

2.4.1.1. Autorizdcia sa neudeli, ak rozsah expozicie operdtora pri manipuldcii s pripravkom na ochranu rastlin a pri jeho
pouzivani za navrhovanych podmienok pouZivania vratane sposobov dédvkovania a aplikdcie prekro¢i hladinu
AOEL.

Podmienky autorizdcie musia byt okrem toho v silade s hrani¢nou hodnotou stanovenou pre Géinni latku
ajalebo toxikologicky relevantni(-¢) zliceninu(-y) pripravku v stlade so smernicou Rady 98/24/ES (%) a v stilade
so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES ().

2.4.1.2. Ak sa v navrhovanych podmienkach pouzivania vyzaduje pouzitie ochranného odevu a ochrannych prostriedkov,
autorizdcia sa udeli iba vtedy, ak st uvedeny odev a prostriedky G¢inné a ak st v silade s prislusnymi
ustanoveniami EU a pouzivatel ich moze lahko ziskaf a ak je mozné tieto prostriedky pouzif za okolnosti
pouzivania pripravku na ochranu rastlin, predovsetkym s ohladom na klimatické podmienky.

2.4.1.3. Pripravky na ochranu rastlin, ktoré by mohli z dévodu osobitnych vlastnosti alebo v pripade nespravneho
pouzitia alebo zneuZitia viest k vzniku vysokého stupna rizika, musia podliehat osobitnym obmedzeniam, ako st
obmedzenia tykajice sa velkosti obalu, typu pripravku, distribicie, pouzitia alebo sposobu pouZzitia.

Na pouzivanie neprofesiondlnymi pouZivatelmi okrem toho nesmu byt autorizované tie pripravky na ochranu
rastlin, ktoré st klasifikované ako:

i) kategdria akitnej toxicity 1 a 2 v pripade akéhokolvek sposobu prijmu, ak ATE (acute toxicity estimate —
odhad akitnej toxicity) pripravku neprekroc¢i 25 mg/kg telesnej hmotnosti v pripade ordlneho prijmu alebo
0,25 mg/l/4 h v pripade inhaldcie prachu, vyparov alebo dymu;

ii) STOT (jednorazovd expozicia), kategbria 1 (ordlna), ak je ich klasifikicia v dosledku pritomnosti
klasifikovanych latok vykazujuicich zna¢né neletdlne toxické G¢inky v orienta¢nych hodnotich pod 25 mg/kg
telesnej hmotnosti;

ii) STOT (jednorazovd expozicia), kategéria 1 (dermdlna), ak je ich klasifikdcia v désledku pritomnosti
klasifikovanych latok vykazujicich zna¢né neletdlne toxické G¢inky v orienta¢nych hodnotich pod 50 mg/kg
telesnej hmotnosti;

iv) STOT (jednorazova expozicia), kategéria 1 (inhaldcia plynu alebo pary), ak je ich klasifikdcia v désledku
pritomnosti klasifikovanych latok vykazujicich zna¢né neletdlne toxické aéinky v orientacnych hodnotich
pod 0,5 mg/1/4 h;

v) STOT (jednorazova expozicia), kategéria 1 (inhaldcia prachu/vyparov/dymu), ak je ich klasifikdcia v dosledku
pritomnosti klasifikovanych latok vykazujicich zna¢né neletdlne toxické acinky v orientaénych hodnotich
pod 0,25 mg/l/4 h.

2.4.1.4. Ochranné cakacie lehoty a lehoty pred opdtovnym vstupom alebo iné ochranné opatrenia musia byt takého
charakteru, aby expozicia okolostojacich osob alebo pracovnikov vystavenych pripravku na ochranu rastlin po
jeho aplikdcii neprekrocila hladiny AOEL stanovené pre dant ¢innd latku alebo toxikologicky relevantni(-€)
zlozku(-y) v pripravku na ochranu rastlin alebo akékolvek hrani¢né hodnoty urcené pre tieto zlozky v stlade
s ustanoveniami EU uvedenymi v bode 2.4.1.1.

2.4.1.5. Ochranné cakacie lehoty a lehoty pred opitovnym vstupom alebo iné ochranné opatrenia sa stanovia tak, aby
nedoslo k ziadnym negativnym d¢inkom na zvieratd.

2.4.1.6. Cakacia lehota a lehota pred opdtovnym vstupom alebo iné ochranné opatrenia na zabezpecenie dodrziavania
hladin AOEL a hrani¢nych hodn6t musia byt realistické; ak je to potrebné, musia sa predpisat osobitné ochranné
opatrenia.

(") Smernica Rady 98/24[ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpe¢nosti pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s chemickymi
faktormi pri praci (§trndsta samostatnd smernica v zmysle clinku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U. v. ESL 131, 5.5.1998, 5. 11).

() Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37[ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami siivisiacimi s expoziciou
karcinogénom alebo mutagénom pri prici (Siesta samostatnd smernica v zmysle ¢linku 16 ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS)
(U.v. EU L 158, 30.4.2004, . 50).
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2.4.2.  Vplyv rezidui na [udské zdravie alebo zdravie zvierat

2.4.2.1. Autorizdciami sa musi zabezpecit, aby vyskyt rezidui odrdzal minimdlne mnozstva pripravku na ochranu rastlin
potrebné na dosiahnutie adekvitnej kontroly zodpovedajiicej sprdvnej polnohospoddrskej praxi, ktord sa
uplatiiuje takym spdsobom (vritane intervalov pred zberom tdrody, ochrannych lehot alebo skladovacich lehot),
aby sa pritomnost rezidui pri zbere trody, zabijani, pripadne po skladovani zniZila na minimum.

2.4.2.2. Ak nové okolnosti, za ktorych sa mé pripravok na ochranu rastlin pouzivat, nezodpovedaji okolnostiam, za
ktorych sa maximdlna hladina rezidui (maximum residue limit, dalej len ,MRL") predtym stanovila, ¢lenské $taty
udelia autorizdciu v savislosti s pripravkom na ochranu rastlin, iba ak Zziadatel dokdze preukdzat, Ze
odporticanym pouzitim pripravku sa neprekro¢i MRL stanovend nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
&.396/2005 ().

2.4.2.3. Ak MRL existuje, ¢lenské $taty udelia autorizaciu v savislosti s pripravkom na ochranu rastlin, iba ak Ziadatel
dokdze preukdzat, ze odporticany sposob pouzitia pripravku neprekro¢i uvedenti MRL alebo ak sa nariadenim
(ES) ¢. 396/2005 stanovila novd MRL.

2.4.2.4. V pripadoch uvedenych v bode 2.4.2.2 musi kazda Ziadost o autorizaciu sprevadzat postudenie rizika, v ktorom sa
zohladnia najhorsie pripady moznej expozicie spotrebitelov v danom ¢lenskom Stite pri dodrzani spravnej
polnohospodarskej praxe.

Vzhladom na vSetky zaregistrované pouzitia sa navrhované pouzitie nepovoli, ak najlepsi mozny odhad expozicie
prostrednictvom stravy prevysuje prijatelny denny prijem (ADI).

2.4.2.5. Ak je povaha rezidui ovplyvnend pocas spracovania, mdze byt nutné vykonat samostatné postdenie rizika za
podmienok stanovenych v bode 2.4.2.4.

2.4.2.6. Ak st oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty urcené na kfmenie zvierat, vzniknuté rezidud nesmd mat
neZiaduci G¢inok na zdravie zvierat.

2.5. Vplyv na Zivotné prostredie
2.5.1.  Osud a distribucia v Zivotnom prostredi

2.5.1.1. Autorizdcia sa neudeli, ak ¢innd litka a tieZ metabolity a produkty rozkladu a reakcie, pokial st vyznamné
z toxikologického, ekotoxikologického alebo environmentdlneho hladiska, po pouziti pripravku na ochranu
rastlin za navrhovanych podmienok pouzZivania:

— pocas polnych testov zotrvavaji v pode viac ako jeden rok (t. j. DTgo > 1 rok a DTs > 3 mesiace) alebo

— pocas laboratérnych testov vytvoria po 100 diioch neextrahovatelné rezidud v mnozstvich presahujicich
70 % povodnej dévky s rychlostou mineralizicie mensou ako 5 % za 100 dni,

pokial nie je vedecky preukdzané, Ze sa v polnych podmienkach nevyskytne Ziadna akumuldcia v takych
hladindch, aby sa v néslednych plodindch vyskytli neprijatelné rezidud afalebo aby doslo k neprijatelnym
fytotoxickym w¢inkom na ndsledné plodiny a/alebo k neprijatelnému vplyvu na Zivotné prostredie, v siilade
s prislusnymi poziadavkami stanovenymi v bodoch 2.5.1.2, 2.5.1.3,2.5.1.4 a 2.5.2.

2.5.1.2. Autorizdcia sa neudeli, ak moZno ocakdvat, Ze koncentrdcia tc¢innej litky alebo relevantnych metabolitov
a produktov degradacie alebo reakcie v podzemnej vode prevysi v dosledku pouzitia pripravku na ochranu rastlin
za navrhovanych podmienok pouzivania niziu z tychto hrani¢nych hodnot:

i) maximdlnu povolent koncentraciu stanovent v smernici Rady 98/83/ES (°) alebo

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximdlnych hladinich reziduf pesticidov v alebo
na potravindch a krmivach rastlinného a ZivociSneho poévodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70,
16.3.2005, 5. 1).

() Smernica Rady 98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite vody urcenej na Tudskii spotrebu (U. v. ES L 330, 5.12.1998, 5. 32).
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ii) maximdlnu koncentraciu stanovend pri schvalovani ti¢innej ldtky v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 na
zaklade vhodnych tdajov, predovsetkym toxikologickych tdajov alebo, ak uvedend koncentrcia nebola
stanovend, koncentrdciu zodpovedajiicu jednej desatine ADI stanoveného, ked sa G¢innd latka schvdlila
v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009,

pokial nie je vedecky dokdzané, Ze sa nizsia koncentrdcia v prislusnych polnych podmienkach neprekroci.

2.5.1.3. Autorizdcia sa neudeli, ak ocakdvand koncentricia G¢innej litky alebo relevantnych metabolitov a produktov
rozkladu alebo reakcie v povrchovej vode po pouziti pripravku na ochranu rastlin za navrhovanych podmienok
pouzZivania:

— prevySuje v pripadoch, ked je povrchovd voda v oblasti plinovaného pouzitia alebo z nej urcend na odber
pitnej vody, uvedené koncentricie, prekrocenim ktorych sa porusi dodrziavanie kvality pitnej vody
stanovenej v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES (%),

— md vplyv na necielové druhy vritane zvierat, ktory je v stlade s prislusnymi poziadavkami stanovenymi
v bode 2.5.2 povazovany za neprijatelny.

Navrhnuty navod na pouzitie pripravku na ochranu rastlin vratane postupov na Cistenie aplika¢ného zariadenia
musi byt takej povahy, aby sa pravdepodobnost ndhodnej kontamindcie povrchovej vody znizila na minimum.

2.5.1.4. Autorizdcia sa neudeli, ak je koncentricia ti¢innej latky v ovzdusi za navrhovanych podmienok pouzivania taka,
7e st prekro¢ené bud hodnoty AOEL, alebo hrani¢né hodnoty pre operdtorov, okolostojace osoby alebo
pracovnikov, ako sa uvadzajii v bode 2.4.1.

2.5.2.  Vplyv na necielové druhy

2.5.2.1. V pripade, Ze existuje moznost expozicie vtikov a inych necielovych suchozemskych stavovcov, autorizicia sa
neudeli, ak:

— pomer akutnej a krdtkodobej toxicity/expozicie vtakov a inych necielovych suchozemskych stavovcov je na
zdklade hodnoty LDs, mensi ako 10 alebo pomer dlhodobej toxicity/expozicie je mensi ako 5, pokial
z vhodného posidenia rizika jasne nevyplyva, Ze v polnych podmienkach nedochddza po pouziti pripravku
na ochranu rastlin v stlade s navrhnutymi podmienkami pouZzivania k Ziadnemu neprijatelnému vplyvu,

— faktor biologickej koncentrécie (BCF, vztahujici sa na tukové tkanivo) je vacsi ako 1, pokial z vhodného
postidenia rizika jasne nevyplyva, Ze v polnych podmienkach sa po pouziti pripravku na ochranu rastlin
v stlade s navrhnutymi podmienkami pouZivania nevyskytni Ziadne neprijatelné Gcinky — priame ani
nepriame.

2.5.2.2. V pripade, Ze existuje moznost expozicie vodnych organizmov, autorizicia sa neudeli, ak:

— pomer toxicity/expozicie pre ryby a dafnie je nizsi ako 100 v pripade akitnej expozicie a nizsi ako 10
v pripade dlhodobej expozicie alebo

~ 7

— pomer medzi inhibiciou rastu/expoziciou rias je nizsi ako 10, alebo

.....

obsahujtcich dcinne latky, ktoré st lahko biodegradovatelné, alebo je vicsi ako 100 v pripade tych
pripravkov, ktoré nie sii lahko biodegradovatelné,

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktébra 2000, ktorou sa stanovuje rdémec posobnosti pre opatrenia
Spolocenstva v oblasti vodného hospodarstva (U. v. ES L 327, 22.12.2000, s. 1).
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z vhodného postdenia rizika jasne nevyplyva, Ze v polnych podmienkach nedochddza po pouziti pripravku na
ochranu rastlin v silade s navrhnutymi podmienkami pouzivania k Ziadnemu neprijatelnému priamemu ani
nepriamemu vplyvu na Zivotaschopnost vystavenych druhov (predatorov).

2.5.2.3. V pripade, Ze existuje moznost expozicie vciel medonosnych, sa autorizdcia neudeli, ak st kvocienty
nebezpecenstva ordlnej alebo kontaktnej expozicie v¢iel vyssie ako 50, pokial z vhodného postidenia rizika jasne
nevyplyva, Ze v polnych podmienkach nevedie pouzitie pripravku na ochranu rastlin v sdlade s navrhovanymi
podmienkami pouZzivania k Ziadnym neprijatelnym tc¢inkom na véelie larvy, spravanie vciel alebo prezitie
véelstva a jeho vyvoj.

2.5.2.4. V pripade, Ze existuje moznost expozicie uZito¢nych ¢lankonoZzcov inych ako véely medonosné, autorizdcia sa
neudeli, ak sa laboratérnymi testmi na letdlne alebo subletilne G¢inky s pouzitim maximalnych navrhovanych
aplika¢nych davok preukdzal vplyv na viac ako 30 % testovanych organizmov, pokial z vhodného postidenia
rizika jasne nevyplyva, Zze v polnych podmienkach nemd pouzitie pripravku na ochranu rastlin v silade
s navrhovanymi podmienkami pouZivania Ziadny neprijatelny vplyv na tieto organizmy. VSetky tvrdenia
o selektivite a ndvrhy na pouzitie v systémoch integrovanej ochrany proti $kodcom musia byt podlozené
vhodnymi Gdajmi.

2.5.2.5. V pripade, Ze existuje moZnost expozicie ddzdoviek, autorizdcia sa neudeli, ak je pomer akitnej toxicity/expozicie
pre ddzdovky nizsi ako 10 alebo ak je pomer dlhodobej toxicity/expozicie nizsi ako 5, pokial z vhodného
postdenia rizika jasne nevyplyva, Ze v polnych podmienkach nepredstavuje pouzitie pripravku na ochranu
rastlin v silade s navrhovanymi podmienkami pouZivania riziko pre populicie ddzdoviek.

2.5.2.6. V pripade, Ze existuje moznost expozicie necielovych pddnych mikroorganizmov, autorizécia sa neudeli, ak je
vplyv na mineralizatné procesy dusika alebo uhlika v laboratérnych 3tadidch po 100 dioch vyssi ako 25 %,
pokial z vhodného postidenia rizika jasne nevyplyva, ze v polnych podmienkach nemd pouzitie pripravku na
ochranu rastlin v stlade s navrhovanymi podmienkami pouZivania Ziadny neprijatelny vplyv na mikrobidlnu
aktivitu s ohladom na schopnost mikroorganizmov mnozit sa.

2.6. Analytické metédy

Navrhnuté metédy musia odrdzat najlepsi vedecky pristup. Aby sa umoznilo potvrdenie platnosti navrhnutych
analytickych metdd na téely kontroly po registricii a pozorovania sa musia splnit nasledujice kritérid:

2.6.1. v pripade analyzy pripravku:
na zdklade metédy musi byt mozné urcit a identifikovat G¢inni(-€) latku(-y), a ak je to vhodné, akékolvek
toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environmentdlne vyznamné necistoty a koformulanty;

2.6.2. v pripade analyzy rezidui:

i) na zdklade metédy musi byt mozné urdit a potvrdit toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environmentalne
vyznamné rezidud;

ii) priemernd miera vytaZnosti by sa mala nachddzat medzi 70 % a 110 %, s relativnou $tandardnou odchylkou <
20 %;

iii) opakovatelnost musi byt nizsia ako tieto hodnoty rezidui v potravinach:

Hladina rezidu Rozdiel Rozdiel
mgkg mgkg v %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Stredné hodnoty sa stanovia prostrednictvom interpoldcie z logaritmického grafu log-log;
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iv) reprodukovatelnost musi byt nizsia ako tieto hodnoty rezidui v potravinach:

Hladina reziduf Rozdiel Rozdiel
mg/kg mglkg v %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25
Stredné hodnoty st stanovené interpolaciou z logaritmického grafu log-log;

v) v pripade analyzy rezidui v oSetrenych rastlinich, rastlinnych produktoch, potravinich, krmive alebo
produktoch zivoc¢iineho povodu, okrem pripadov, v ktorych MRL alebo navrhnutd MRL je na trovni
kvantifika¢ného limitu, musf citlivost navrhovanych met6d spliat nasledujiice kritéria:

Kvantifikaény limit vzhladom na navrhovant docasnti MRL alebo MRL na trovni EU:
MRL kvantifika¢ny limit
(mg/kg) (mg/kg)
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 MRL x 0,5
2.7. Fyzikdlne a chemické vlastnosti
2.7.1  Akexistuje vhodnd Specifikdcia FAO, tato Specifikdcia sa musi dodrzat.
2.7.2.

Ak vhodnd 3pecifikicia FAO neexistuje, fyzikalne a chemické vlastnosti pripravku musia spifat tieto poziadavky.

a) Chemické vlastnosti:

V priebehu ¢asu pouzitelnosti nesmie rozdiel medzi uvedenym a skutoénym obsahom ucinnej ldtky
v pripravku na ochranu rastlin presiahnut tieto hodnoty:

Deklarovany obsah v g/kg alebo g/l pri 20 °C

Tolerancia

najviac 25

t15 % homogénny pripravok

+25 % nehomogénny pripravok

viac ako 25 az do 100 +10 %

viac ako 100 az do 250 6 %

viac ako 250 az do 500 5%

viac ako 500 25 glkg alebo £25 g/l

Fyzikdlne vlastnosti:

Pripravok na ochranu rastlin musi spliiat fyzikdlne kritérid (vratane stability pri skladovani) $pecifikované pre
prislusny druh pripravku v Prirucke vyvoja a pouZitia $pecifikdcii FAO a WHO pre pripravky na ochranu
rastlin (Manual on the development and use of FAO and WHO specifications for plant protection products).
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2.7.3. Ak navrhnutd etiketa pripravku obsahuje poziadavky alebo odportcania, aby sa pripravok pouzil s inymi
pripravkami na ochranu rastlin alebo s adjuvantmi v tank-mixe, afalebo ak navrhnutd etiketa vyrobku obsahuje
udaje o zlucitelnosti pripravku s inymi pripravkami na ochranu rastlin v tank-mixe, tieto pripravky alebo
adjuvanty musia byt v tank-mixe fyzikélne a chemicky zluciteIné.

JEDNOTNE ZASADY HODNOTENIA A AUTORIZACIE PRIPRAVKOV NA OCHRANU RASTLIN OBSAHUJUCICH UCINNU
LATKU, KTORA JE MIKROORGANIZMOM

Vymedzenie pojmov
Na tGcely Casti B sa okrem vieobecného tvodu uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,kmen“—je geneticky variant organizmu na jeho taxonomickej Grovni (druh), ktory tvoria potomkovia jednej izolacie
v istej kultiire z povodnej matrice (napr. zo Zivotného prostredia) a ktory oby¢ajne pozostdva z radu kultiir ziskanych
v kone¢nom dosledku z jednej pociato¢nej kolonie;

2. ,technickd mikrobidlna litka na kontrolu skodcov* (d'alej len ,,technicki MPCA*) je vysledok procesu produkcie
mikroorganizmu(-ov), ktory(-é) sa md/majii pouzit ako Gi¢innd ldtka v pripravkoch na ochranu rastlin, pricom tento
produkt pozostdva z mikroorganizmu(-ov) a akychkolvek pridavnych latok, metabolitov (vritane metabolitov
vzbudzujicich obavy), chemickych nedistot (vratane relevantnych necistot), kontaminujicich mikroorganizmov
(vratane relevantnych kontaminujicich mikroorganizmov) a pouzitého média/zvyskovej frakcie ako pozostatku
z procesu produkcie alebo, v pripade kontinudlnych vyrobnych procesov, pri ktorych nie je mozné dosledne oddelit
produkciu mikroorganizmov od procesu vyroby pripravku na ochranu rastlin, z neizolovaného medziproduktu;

3. ,relevantny kontaminujici mikroorganizmus“ je patogénny/infek¢ny mikroorganizmus nezdmerne pritomny
v technickej MPCA;

4. ,pouzité médium/zvyskovd frakcia“ je frakcia technickej MPCA, ktor( tvoria zvy$né alebo premenené
vychodiskové materidly s vynimkou mikroorganizmu(-ov), ktory je/ktoré si ucinnou litkou, metabolitov

vzbudzujicich obavy, pridavnych latok, relevantnych kontaminujicich mikroorganizmov a relevantnych necistot;

5. ,vychodiskovy materidl“ st ltky pouzivané vo procese produkcie technickej MPCA ako substrit afalebo tlmivé
¢inidlo;

6. .ekologicka nika“ je ekologicka funkcia a redlny fyzicky priestor, v ktorom existuje konkrétny druh v komunite alebo
ekosystéme;

7. ,rozsah hostitelov“ je rozsah roznych biologickych hostitelskych druhov, ktoré mozu byt infikované
mikrobiologickym druhom alebo kmenom;

8. infekénost* je schopnost mikroorganizmu sposobit infekciu;

9. ,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 prezit v hostitelovi, bez
ohladu na to, ¢i md nan patologické G¢inky alebo mu spdsobi chorobu;

10. ,,patogenita” je neoportinna schopnost mikroorganizmu sposobit hostitelovi pri infekcii poranenie a poskodenie;

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

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

13. ,virulencia“ je stupefi patogenity, ktorym moze patogénny mikroorganizmus posobit na hostitel’a;
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14. ,metabolit vzbudzujiici obavy” je metabolit vyprodukovany posudzovanym mikroorganizmom, so zndmou
toxicitou alebo relevantnou antimikrobidlnou aktivitou, ktory je pritomny v technickej MPCA v mnozstvach, ktoré
moZu predstavovat riziko pre ludské zdravie, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie, afalebo v pripade ktorého sa
nedd primerane odovodnit, Ze produkcia metabolitu in situ nie je relevantna z hladiska postidenia rizika;

15. ,pozadové droveii metabolitu“ je hladina metabolitu, ktorej vyskyt je pravdepodobny v prislusnom eurépskom
prostredi (vratane inych zdrojov, ktoré nestvisia s ochranou rastlin) afalebo v potravinach a krmivéch (napr. v jedlych
Castiach rastlin), ked maji mikroorganizmy podmienky na rast, mnoZzenie a produkciu takéhoto metabolitu
v pritomnosti hostitela alebo s dostupnymi zdrojmi uhlika a Zivin, pri zvdZeni vysokej hustoty hostitelov a Zivin;

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

17. ,antibiéza“ je vztah medzi dvomi alebo viacerymi druhmi, v ktorom je jeden druh aktivne poskodzovany (napr.
toxinmi, ktoré produkujii poskodzujtice druhy);

18. ,antimikrobidlna rezistencia“ (dalej aj ,,AMR*) je prirodzend alebo ziskand schopnost mikroorganizmu mnozit sa
za pritomnosti antimikrobidlnej latky v koncentricidch, ktoré si relevantné pre lie¢ebné postupy v ludskej alebo
veterindrnej medicine, ¢im sa ldtka stdva z terapeutického hladiska nedcinnou;

19. ,antimikrobidlna litka“ je antibakteridlna, antivirusovd, antimykotickd, antihelmintickd alebo antiprotozodlna litka
prirodného, polosyntetického alebo syntetického pévodu, ktord v koncentrécidch in vivo zabija mikroorganizmy alebo
inhibuje ich rast prostrednictvom interakcie so $pecifickym cielom;

20. ,ziskand antimikrobidlna rezistencia“ je neprirodzend a ziskand novd rezistencia, vdaka ktorej dokdze
mikroorganizmus prezit alebo sa mnozit za pritomnosti antimikrobialnej latky v koncentracidch vyssich ako sa tie,
ktoré inhibuja volne Zijiice typy kmeriov rovnakého druhu;

21. ,prirodzend antimikrobidlna rezistencia“ si vietky inherentné vlastnosti mikrobidlneho druhu, ktoré obmedzuja
posobenie antimikrobidlnych litok, vdaka comu dokdze druh prezit a mnoZit sa za pritomnosti antimikrobidlnych
laitok v koncentrdcidch, ktoré si relevantné z hladiska ich terapeutickych wcelov. Inherentné vlastnosti
mikroorganizmov sa povazujii za neprenosné a moZzu zahffiat Strukturdlne charakteristiky, ako je nedostatok
cielovych miest pre liek, nepriepustnost bunkového obalu, aktivita mnoholiekovych efluxnych pimp alebo
metabolickych enzymov. Gén antimikrobidlnej rezistencie je povazovany za prirodzeny, ak sa nachddza na
chromozéme za nepritomnosti mobilného genetického prvku a ak je spolo¢ny pre vacsinu volne Zijicich typov
kmenov rovnakého druhu;

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

23. ,relevantné antimikrobidlne litky* st vSetky antimikrobidlne latky dolezité pre terapeutické pouzitie u ludi alebo
zvierat, ako sa opisuju v najnovsich zneniach dostupnych v ¢ase predlozenia dokumenticie:

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

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

(") Delegované nariadenie Komisie (EU) 20211760 z 26. médja 2021, ktorym sa doplfa nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/6 stanovenim kritérii na ur¢ovanie antimikrobik, ktoré majii byt vyhradené na liecbu urcitych infekcii 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 veterinirnych liekoch a o zrugeni 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. HODNOTENIE
Clenské staty pri hodnoteni zohladnia to, Ze:

— mikroorganizmy st Zivé organizmy schopné replikdcie, ktoré mozu byt prirodzene pritomné vo vysokych
mnozstvich v Zivotnom prostredi, a konkrétny posudzovany mikroorganizmus sa uZz moze vyskytovat
v prislusnom eurépskom prostredi na prisluinej taxonomickej Grovni,

— biologické vlastnosti a mechanizmus G¢inku mikroorganizmu st prvym a rozhodujiicim krokom v procese
hodnotenia, pretoZe vymedzujii relevantné aspekty a prvky, na ktoré by sa hodnotenie malo zamerat, ako aj
to, ktoré aspekty nie st relevantné pre spolahlivé informované rozhodovanie,

— vo verejnej sfére mozu byt k dispozicii rozsiahle informécie o posudzovanom mikroorganizme (na prislusnej
taxonomickej drovni) (napr. histria pouzivania, partnersky preskiimana vedecka literatdra). Tieto informdcie
sa musia €o najlepsie vyuzivat. V relevantnych pripadoch mézu byt potrebné regulacné experimentalne $tadie
na stanovenie $pecifickych vlastnosti mikroorganizmu, ktory je predmetom hodnotenia.

Metabolizmus je charakteristickym znakom vsetkych Zivych organizmov. Ak boli pocas hodnotenia
mikroorganizmu identifikované sekunddrne metabolity, o ktorych je zndme, Ze sii nebezpecné pre [udi alebo iné
necielové organizmy, hodnotenie pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho tento mikroorganizmus musi
zahffiat postdenie rizika vyplyvajiceho z expozicie takymto metabolitom, ktord sa ocakdva pri zamyslanom
pouZziti.

Bez toho, aby boli dotknuté vseobecné zdsady stanovené v oddiele 2 vSeobecného tvodu, ¢lenské $taty
implementujt pri hodnoteni tidajov a informdcii predlozenych na podporu Ziadosti tieto zdsady:

1.1. Informicie o identite a vyrobe

u B oddielom 1 prilohy

Je potrebné, aby tie tdaje o identite a vyrobe, ktoré si pozadované v stlade s casto
¢. 284/2013, boli predmetom

k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a castou B oddielom 1 prilohy k nariadeniu (EU)
celkového posudenla.

1.1.1.  Identita mikroorganizmu obsiahnutého v pripravku na ochranu rastlin

Clenské 3tdty overia identitu mikroorganizmu, ktory je G¢innou ldtkou, na zéklade informdcii poskytnutych podla
Casti B bodu 1.3 prilohy k nariadeniu (EU) &. 283/2013.

Clenské stity okrem toho vyhodnotia, ¢i technickd MPCA pouZivana na vjrobu pripravku na ochranu rastlin spliia
$pecifikdciu technickej MPCA charakterizovanej a kvantifikovanej podla poziadaviek v casti B bode 1.4 prilohy
k nariadeniu (EU) & 283/2013 [napr. pokial ide o obsah a identitu mikroorganizmu(-ov), metabolitov
vzbudzujicich obavy, pridavnych ldtok, relevantnych kontaminujiicich mikroorganizmov a relevantnych
necistot].

1.1.2.  Kontrola kvality produkcie mikroorganizmu obsiahnutého v pripravku na ochranu rastlin

Clenské stéty vyhodnotia navrhované kritérid zabezpecovania kvality pri vyrobe Géinnej litky. Musi byt zavedend
kontrola procesu, sprdvna vyrobnd prax, prevddzkové postupy, toky procesov, Cistiace postupy, mikrobidlne
monitorovanie a hygienické podmienky, ktorymi sa zabezpe¢i stabilnd kvalita technickej MPCA.

1.1.3.  Identita pripravku na ochranu rastlin

Clenské staty vyhodnotia podrobné kvantitativne a kvalitativne informdcie o zlozen{ pripravku na ochranu rastlin
poskytnuté podla poziadaviek v Casti B bode 1.4 prilohy k nariadeniu (EU) & 2842013, napr. informdcie
o mikroorganizme (G¢innej ldtke), metabolitoch vzbudzujicich obavy, relevantnych nelistotdch, relevantnych
kontaminujicich mikroorganizmoch, koformulantoch, safeneroch a synergentoch.
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1.1.4.  Kontrola kvality pripravku na ochranu rastlin

Clenské $téty vyhodnotia navrhované kritérid zabezpecovania kvality, najma ¢i vyrobca zaistil prisne dodrziavanie
environmentdlnych podmienok a analyzu kontroly kvality pocas vyrobného procesu s cielom zabezpecit
dodrziavanie limitov pre relevantné kontaminujice mikroorganizmy, relevantné necistoty a metabolity
vzbudzujice obavy.

1.2. Biologické, fyzikdlne, chemické a technické vlastnosti

Clenské stity vykonaji celkové postidenie informdcii o biologickych, fyzikdlnych, chemickych a technickych
vlastnostiach pripravku na ochranu rastlin stanovenych v casti B oddiele 2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013
a Casti B oddiele 2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

1.2.1.  Biologické vlastnosti mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin

1.2.1.1. Clenské $tity vyhodnotia informécie o povode, vyskyte a histérii pouzivania mikroorganizmu obsiahnutého
v pripravku na ochranu rastlin, s osobitnym doérazom na miesto, z ktorého bol kmen izolovany, ako aj na
geograficka distribtciu mikroorganizmu na prislusnej najvyssej taxonomickej tirovni v prislusnom eurépskom
prostredi.

1.2.1.2. Clenské 3tity vyhodnotia informdcie o ekoldgii a Zivotnom cykle mikroorganizmu, pricom zohladnia aj hustotu
populdcie mikroorganizmu vo vztahu k hustote hostitela podla ustanoveni v casti B bode 2.3 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013. Konkrétne pri bakteriofdgoch sa hodnotia lyzogénne a lytické vlastnosti virusu.

1.2.1.3. Clenské $tity vyhodnotia informacie o mechanizme t¢inku pripravku na ochranu rastlin na cielové organizmy so
zdmerom identifikovat potencidlne rizikd a funkciu uGcinnej ldtky, ktord je mikroorganizmom, podla
navrhovanych podmienok pouzivania. Clenské $tity predovsetkym vyhodnotia Glohu moznej infekénosti,
patogenity, toxicity a relevantnej antimikrobidlnej aktivity v mechanizme G¢inku proti cielovému organizmu.
V pripade potreby sa opisu faktory, ktoré zvysuji patogenitufvirulenciu mikroorganizmu, a environmentélne
faktory ovplyviiujiice patogénny mechanizmus Gcinku.

Informdcie o mechanizme G¢inku mo6Zu byt velmi cennym ndstrojom pri identifikdcii potencialnych rizik a tcelu
mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin.

Pri hodnoteni sa majii zohladnit napriklad tieto aspekty:

a) patogenita bezstavovcov;

b) parazitovanie;

¢) konkurencia v ekologickej nike (napr. Ziviny, biotopy);

d) endofytny rast;

e) interferencia s virulenciou patogénneho cielového organizmu;
f) vyvolanie obranného mechanizmu rastliny;

g) antibiéza.

1.2.1.4. Clenské $tity vyhodnotia poskytnuté ddaje o rozsahu hostitelov mikroorganizmu, pricom zohladnia vsetky
dostupné informdcie o vztahu mikroorganizmu k zndmym patogénom pre [udi, zvieratd, rastliny a iné necielové
druhy na najvhodnejsej taxonomickej drovni.

1.2.1.5. Clenské staty vyhodnotia informécie o poziadavkdch na rast vymedzenim obmedzujicich faktorov, napr. UV
svetla, vlhkosti, pH, teploty a inych relevantnych agroenvironmentdlnych podmienok, ktoré ovplyviiuji rast
mikroorganizmu.

1.2.1.6. Clenské stéty vyhodnotia genetickli stabilitu mikroorganizmu, ktory je nevirulentnym variantom virusu
rastlinného patogénu, a to s ohladom na pravdepodobnost, Ze mikroorganizmy sa opdtovne stanii virulentnymi,
a riziko, ktoré by tak mohlo vzniknut.
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1.2.1.7. S cielom stanovit, ¢ mikroorganizmus produkuje metabolity vzbudzujice obavy, ¢lenské $tity zohladnia
informécie o produkcii, toxicite a expozicii tykajice sa metabolitov, stanovené v casti B bodoch 2.8, 6.1, 6.2, 5.5,
7.2 a 8.8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

1.2.1.8. V pripade baktérii clenské S$tity vyhodnotia informacie o fenotypickej rezistencii voci prislusnym
antimikrobidlnym ldtkam. Clenské stity vyhodnotia informécie o pritomnosti a prenosnosti génov kédujticich
rezistenciu do takychto antimikrobidlnych litok, pricom zohladnia skuto¢nost, Ze gény rezistencie baktérif sa
moZu prenasat horizontélne a Ze takyto prenos moZe ovplyvnit priamu ac¢innost prislusnych antimikrobidlnych
latok.

1.2.2.  Fyzikdlne, chemické a technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

1.2.2.1. Clenské stity vyhodnotia as pouzitelnosti a stabilitu pri skladovani pripravku na ochranu rastlin, pricom
zohladnia obal, optimélnu (odportcant) teplotu skladovania a svetelné podmienky. Zdrovent zohladnia mozné
zmeny v zloZeni v désledku rastu ¢ tbytku mikroorganizmu alebo relevantnych kontaminujicich
mikroorganizmov, alebo tvorby metabolitov vzbudzujtcich obavy pocas skladovania atd.

1.2.2.2. Clenské $tity vyhodnotia fyzikdlne a chemické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin a zachovanie tychto
vlastnosti po uskladneni a zohladnia, pokial neexistuji vhodné $pecifikicie FAO, vSetky relevantné fyzikdlne
a chemické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin.

1.2.2.3. Ak navrhovand etiketa obsahuje poziadavky alebo odporticania tykajiice sa pouzivania pripravku na ochranu
rastlin v kombindcii s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo adjuvantmi ako tank-mixu, ¢lenské $taty
vyhodnotia, ¢i je pripravok na ochranu rastlin fyzikdlne a chemicky zluéite[ny s uvedenymi inymi pripravkami na
ochranu rastlin alebo adjuvantmi v tank-mixe.

1.3. Udinnost

Clenské stity vyhodnotia G¢innost pripravku na ochranu rastlin na zaklade uvedenych tdajov predlozenych
v stlade s castou B oddielom 6 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

1.3.1. Ak sa navrhnuté pouzitie tyka kontroly organizmu alebo ochrany pred nim, ¢lenské $tity vyhodnotia, ¢i moze
cielovy organizmus ohrozovat zdravie rastlin za danych polnohospodarskych a environmentdlnych podmienok
(vratane klimatickych podmienok) v oblasti navrhovaného pouzitia.

1.3.2.  Clenské stity vyhodnotia, ¢i by bez pouzitia pripravku na ochranu rastlin mohlo dojst k zdvaznému poskodeniu
rastlin alebo rastlinnych produktov ¢i strate vo vynose za polnohospodarskych a environmentélnych podmienok
(vratane klimatickych podmienok) v oblasti navrhnutého pouzitia.

1.3.3.  Clenské stity vyhodnotia tidaje o ticinnosti pripravku na ochranu rastlin stanovené v casti B prilohy k nariadeniu
(EU) ¢ 284/2013 so zretelom na stupent kontroly alebo rozsah pozadovaného tc¢inku, ako aj na prislusné
experimentdlne podmienky, ako st
a) volba plodiny alebo kultivaru;

b) polnohospodérske a environmentdlne podmienky (vritane klimatickych) (ak je to potrebné na osobitné
pouzitie, takéto Gidajefinformdacie sa musia tieZ poskytnit s ohladom na ¢as pred a po aplikacii);

¢) pritomnost a hustota cie[ového organizmu;

d) vyvojové stddium plodiny a cielového organizmu;

e) aplika¢na davka pripravku na ochranu rastlin;

f) ak sa to vyzaduje na etikete, aplika¢nd ddvka adjuvantu, ktory sa md pridat;
g) frekvencia a nacasovanie aplikdcif;

h) typ aplika¢ného zariadenia, ktoré sa ma pouZit;

i) potreba akychkolvek $pecidlnych opatreni na Cistenie aplika¢ného zariadenia pred jeho pouZitim a po fiom.
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1.3.4.  Clenské stity vyhodnotia ti¢innost pripravku na ochranu rastlin za rozmanitych polnohospodérskych, rastlinole-
karskych a environmentdlnych podmienok (vratane klimatickych podmienok), ktoré sa pravdepodobne vyskytna
pri pouzivani pripravku v oblasti navrhovaného pouzitia. Hodnotenie musi zahffiat zlucitelnost s integrovanou
ochranou proti $kodcom. Zoberie sa do tivahy sa najma:

a) aroven, konzistentnost a trvanie poZadovaného ti¢inku vo vztahu k navrhovanej dévke;

b) porovnanie navrhovanej ddvky s vhodnym referenénym pripravkom alebo pripravkami, ak existujd,
a s neosetrenou kontrolnou vzorkou;

¢) ak je to potrebné, vplyv na vynos alebo zniZenie straty pri skladovani, pokial ide o kvantitu afalebo kvalitu,
v porovnani s vhodnym referenénym pripravkom alebo pripravkami, ak existujd, a neoetrenou kontrolnou
vzorkou;

d) riziko vyskytu a vzniku rezistencie alebo kriZovej rezistencie v populdcidch cielového organizmu.

Ak neexistuje ziadny vhodny referenény pripravok, ¢lenské Stity vyhodnotia G¢innost pripravku na ochranu
rastlin, aby stanovili, ¢i pripravok prindsa stdly a vymedzeny Gzitok za polnohospodarskych, rastlinolekdrskych
a environmentdlnych podmienok (vratane klimatickych podmienok), ktoré sa s pravdepodobnostou redlne
vyskytnti v oblasti navrhovaného pouzitia.

1.3.5.  Clenské stity vyhodnotia mozny vyskyt a mieru neziaducich G¢inkov na osetrent plodinu po pouziti pripravku na
ochranu rastlin v sitlade s odporticanymi podmienkami pouzZivania v porovnani, ak je to relevantné, s vhodnym
referenénym pripravkom alebo pripravkami, ak existuji, a/alebo s neosetrenou kontrolnou vzorkou.

a) Pri tomto hodnoteni sa zohladnia tieto informdcie:
i) tdaje o Géinnosti;

ii) ostatné relevantné informdcie o pripravku na ochranu rastlin, ako je povaha pripravku na ochranu rastlin,
davka, sposob aplikdcie, pocet a nacasovanie aplikdcii, nezlucitelnost s inymi pripravkami na o$etrenie

plodin;

iii) vSetky prislusné informacie o mikroorganizme vratane biologickych vlastnosti, napr. mechanizmus
ucinku, prezitie, $pecifickost k hostitelovi.

b) Tieto informdacie musia zahfnat:

i) povahu, frekvenciu, droveni a trvanie pozorovanych fytotoxickych/fytopatogénnych dcinkov
a polnohospodarske, rastlinolekdrske a environmentélne podmienky (vratane klimatickych podmienok),
ktoré na ne maja vplyv;

ii) rozdiely medzi hlavnymi kultivarmi s ohladom na ich citlivost na fytotoxické/fytopatogénne tcinky;

iii) Cast oSetrenych plodin alebo rastlinnych produktov, pri ktorych boli spozorované fytotoxické/
fytopatogénne tcinky;

iv) neziaduci vplyv na vynos z oSetrenych plodin alebo rastlinnych produktov v zmysle kvantity afalebo
kvality a na transformacné procesy;

v) neziaduci vplyv na o$etrené rastliny alebo rastlinné vyrobky, ktoré sa majt pouzit na mnozenie, pokial ide
o zivotaschopnost, germindciu, klicenie, zakorenovanie a schopnost ujat sa;

vi) akykolvek neziaduci vplyv na susediace plodiny, ak sti mikroorganizmy rozsirené, najma na ti¢ely kontroly
buriny.

1.3.6. Ak navrhovand etiketa pripravku na ochranu rastlin obsahuje odporacania alebo poziadavky tykajiice sa pouzitia
pripravku s inymi pripravkami na ochranu rastlin a/alebo adjuvantmi ako tank-mixu, ¢lenské staty vykonaji
hodnotenia uvedené v bodoch 1.3.3 az 1.3.5 s ohladom na informdcie predloZené v stvislosti s tank-mixom
a vyhodnotia vhodnost zmesi a podmienky jej pouZzivania.

1.3.7.  Clenské stity vyhodnotia potencidlne Gcinky (napr. antagonistické ¢ fungicidne ducinky) na aktivitu
mikroorganizmu po zmieSan{ alebo postreku v slede (alebo pri pouziti inych relevantnych typov aplikdcif)
s inymi pripravkami na ochranu rastlin v stlade s pokynmi, ktoré Ziadatel navrhol na etikete.
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1.3.8. Ak z dostupnych tdajov vyplyva, Ze mikroorganizmus ma neziaduce acinky na rastliny alebo Ze metabolity
vzbudzujiice obavy, ktoré maji neziaduce G¢inky na rastliny, mozu pretrvavat v pdde afalebo pretrvavat v/na
rastlindch vo V}'/znamn)’rch mnozstvich po pouziti pripravku na ochranu rastlin v silade s navrhnut}’/mi
podmienkami pouzivania, ¢lenské 3tdty vyhodnotia stupeil neziaducich G¢inkov na ndsledné plodiny, pricom
zohladnia relevantné informécie stanovené v Casti B bode 6.6 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

1.3.9.  Clenské stity vyhodnotia potencidlne negativne G¢inky mikroorganizmu na uzitoéné organizmy, ¢ uz zémerne
uvolneného, alebo pouzitého ako sticast inych postupov (napr. podpora blOlOgleEJ ochrany), pricom zohladnia
relevantné informdcie uvedené v ¢asti B bode 6.7 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

1.3.10. Ak je zamyslanym déelom navrhnutého pouzitia pripravku na ochranu rastlin G¢inok na stavovce, clenské tity
postdia mechanizmus, ktorym sa takyto Gc¢inok dosahuje, a pozorované G¢inky na sprévanie a zdravie cielovych
zvierat. Ak je zdmerom zabit cielové zviera, Clenské 3tdty posudia ¢as potrebny na dosiahnutie smrti zvierata
a podmienky, za ktorych k nej dochddza.

Pri tomto hodnoteni sa zohladnia tieto informdcie:

a) vietky relevantné informdcie stanovené v Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 2832013 a vysledky ich
hodnotenia vritane toxikologickych Studi;

b) vsetky relevantné informacie o pripravku na ochranu rastlin stanovené v asti B prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 2842013 vratane toxikologickych stadii a idajov o Gc¢innosti.

1.3.11. Ak existuji dokazy o vzniku rezistencie cielového organizmu voci pripravku na ochranu rastlin, z ktorych
vyplyva nutnost stratégie riadenia rezistencie, clensky $tdt posudl ¢i predlozend strategla riadenia rezistencie
pozadovani podla ¢asti B bodu 6.4 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 2842013 riesi dany problém primerane
a dostatocne.

1.4. Metddy identifikicie/detekcie a kvantifikdcie

Clenské 3taty vyhodnotia idaje o metédach na identifikdciu/detekciu a kvantifikdciu predlozené v silade s €astou
B oddielom 4 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 2832013 a castou B oddielom 5 prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 284/2013.

Clenské stity vyhodnotia analytické metédy navrhnuté na tcely kontroly a monitorovania mikroorganizmu
v pripravku na ochranu rastlin a pripadne aj v/na jedlych Castiach o3etrenych plodin. Okrem toho sa v pripade
potreby vyhodnotia aj analytické metédy tykajiice sa metabolitov vzbudzujtcich obavy a relevantnych necistot
pritomnych v pripravku na ochranu rastlin. Ziadatel poskytne vhodné valida¢né tidaje, pokial ide o analytické
met6dy pred autorizdciou a metédy monitorovania po autorizdcii. Identifikuji sa metddy, ktoré sa povazuja za
vhodne zvalidované na téely monitorovania po schvéleni.

1.4.1.  Metddy na analyzu pripravku na ochranu rastlin

Pri hodnoteni metéd na analyzu pripravku na ochranu rastlin sa zohladnia relevantné informdacie stanovené
v Casti B bode 4.1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a v ¢asti B bode 5.1 prilohy k nariadeniu (EU)
¢.284/2013.

1.4.1.1. Metddy na analyzu mikroorganizmov

Clenské stéty vyhodnotia metédy navrhnuté na identifikdciu a kvantifikdciu mikroorganizmu, a najmi metédy,
ktoré rozliSuji uvedeny mikroorganizmus od velmi pribuznych kmeniov. Tieto metédy musia zahinat
najvhodnejsie molekuldrne analytické a fenotypové metddy, aby sa umoznilo jednozna¢né rozliSenie medzi
posudzovanym mikroorganizmom a inymi kmefimi patriacimi k tomu istému druhu. Clenské $tity tieZ
vyhodnotia navrhované met6dy na identifikdciu a kvantifikdciu relevantnych kontaminujtcich mikroorganizmov.
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1.4.1.2. Metddy na analyzu metabolitov vzbudzujicich obavy, relevantnych necistot, pridavnych latok, koformulantov,
safenerov a synergentov

Clenské 3tity v pripade potreby vyhodnotia analytické metédy navrhované na identifikdciu a kvantifikdciu

metabolitov  vzbudzujicich obavy identifikovanych podla bodu 2.8 casti B prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013, relevantnych necistot, koformulantov, safenerov a synergentov.

1.4.2.  Analytické metddy na stanovenie rezidui a hustoty mikroorganizmu

Clenské 3tty zohladnia relevantné informacie stanovené v Casti B bode 4.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013
av Casti B bode 5.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

1.4.2.1. Hustota mikroorganizmu
Clenské staty vyhodnotia navrhované metody na identifikdciu a kvantifikdciu hustoty mikroorganizmu, ak je to

relevantné, na plodindch afalebo v plodindch, v potravinich a krmivich, v tkanivich a tekutindch tela zvierat
a ludi v prislusnej zlozke Zivotného prostredia.

1.4.2.2. Rezidud metabolitov vzbudzujtcich obavy
Clenské stity vyhodnotia navrhované analytické metédy na identifikdciu a kvantifikciu rezidui metabolitov

vzbudzujicich obavy, ak je to relevantné, na plodinich afalebo v plodinich, v potravinich a krmivach,
v tkanivéch a tekutindch tela zvierat a [udi v prislusnej zlozke Zivotného prostredia.

1.5. Vplyv na ludské zdravie a zdravie zvierat
Clenské $tty vyhodnotia tidaje o ludskom zdravi a zdravi zvierat (t. j. druhov, ktoré zvyknd ludia kfmit a drzat,
alebo zvierat urcenych na vyrobu potravin) predlozené v stilade s ¢astou B oddielom 5 a 6 prilohy k nariadeniu
(EU) ¢. 283/2013 a ¢astou B oddielom 7 a 8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.
Najdolezitejsie aspekty, ktoré sa musia posudit, st
— infekénost a patogenita,
— toxicita metabolitov vzbudzujicich obavy, safenerov, synergentov a relevantnych necistot,

— relevantnd antimikrobidlna aktivita metabolitov pritomnych v pripravku na ochranu rastlin,

— vnimavost na relevantné antimikrobidlne ldtky s cielom zabezpecit dostupnost dostatoénych moznosti liecby
v pripade oportinnej infekcie.

Tieto aspekty zahffiaji komplexny stibor interakcil medzi mikroorganizmami a hostitelmi a musia sa posudzovat
komplexne s uplatnenim analyzy véhy dokazov.

Vzdy treba posudit infek¢nost a patogenitu.
1.5.1.  Utinky pripravku na ochranu rastlin na ludské zdravie alebo zdravie zvierat

1.5.1.1. Vyhodnoti sa dostupnost dostatoénych moznosti oSetrenia mikroorganizmu obsiahnutého v pripravku na
ochranu rastlin.

1.5.1.2. Clenské stity vyhodnotia infekénost a patogenitu mikroorganizmu, ako aj toxicitu metabolitov vzbudzujtcich
obavy a relevantnych necistot. Pri tomto hodnoten sa zohladnia tieto informdcie:

a) dostupné informécie o infek¢nosti a patogenite (napr. na zdklade biologickych vlastnosti, partnersky
preskimanej literatdry, $tidif na zvieratich vykonanych Ziadatelom), ako sa stanovuje v Casti B prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013. V pripade mikroorganizmov nemusia byt testy na infekénost a patogenitu
vykonané na zvieratich vidy vhodné na ucely extrapoldcie na ludi, kedZze medzi ludmi a pokusnymi
zvieratami existujii rozdiely (napr. v imunitnom systéme, mikrobidme). Mikroorganizmy mézu mat tzky
rozsah hostitelov, a teda nie je mozné vidy predpokladat, Ze mikroorganizmus, ktory sposobuje chorobu
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u testovanych zvierat, ju sposobuje aj u Tudi a naopak. Dostupné informécie, ktoré poskytol Ziadatel, ako sa
vyzaduje v bodoch 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 a 5.1 Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, a/alebo ktoré boli
ziskané z inych spolahlivych zdrojov (napr. kvalifikovany predpoklad bezpecnosti, partnersky preskimand
literattira), mozu obsahovat velké mnozstvo spolahlivych vedeckych tdajov o infekénosti a patogenite
mikroorganizmu. Ak ziadatel poskytne sthrn uZ dostupnych informdcii o infekénosti a patogenite
mikroorganizmu, ako sa opisuje v Casti B bode 5.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, ¢lenské $tity
postdia takéto vedecké dokazy poskytnuté ziadatelom na zdklade analyzy véhy dokazov s cielom vyhodnotit,
c1 je mozné nepredlozenie urcitych §tadii pozadovanych v ¢asti B bodoch 5.3.1 a 5.4 prilohy k nariadeniu (EU)
¢.283/2013 oddvodnené. Pri tomto hodnoteni sa zohladnia tieto zdsady:

— s cielom zabrdnit zbyto¢nému testovaniu na zvieratich sa infek¢nost a patogenita posudzu e v prvom rade
na zdklade existujicich informdcif podla ¢asti B bodu 5.2 prilohy k nariadeniu (EU) &. 283/2013,

— mozu byt nutné stidie infekénosti a patogenity opfsané v Casti B bode 5.3.1 prilohy k nariadeniu (EU)
¢.283/2013,

— mozu sa vyzadovat dalie $pecifické stadie, ako sa uvddza v casti B bode 5.4 prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013. Ak napriklad existuji ndznaky infekénosti alebo akychkolvek neziaducich t¢inkov, vykond
sa dalSie testovanie, pri ktorom sa zohladni expozi¢ny scendr a obdobie pozorovania vhodné pre
mikroorganizmy, aby sa umoznilo pozorovanie elimindcie v hostite[ovi. Vyber vhodného nacasovania
uvedeného obdobia pozorovania moéze vychddzat z dostupnych informdcii, ako sti biologické vlastnosti
mikroorganizmu alebo iné relevantné dostupné informacie.

Pri hodnoteni dostupnych informécif a moznych $tddii na zvieratich vykonanych Zziadatelom sa zohladni
schopnost mikroorganizmu infikovat cicavca-hostitela, pretrvdvat alebo rést v fiom, ako aj jeho schopnost
poOsobit na daného hostitela alebo u neho vyvolat reakcie. Parametre, ktoré poukazuji na chybajicu
schopnost pretrvdvat a mnozit sa v hostitelovi a neschopnost mat na hostitela neziaduce G¢inky, zahffiaji
v pripade potreby elimindciu z tela. Teploty potrebné na replikdciu sa mozu liSit od telesnej teploty cicavcov,
¢o mozZe poukazovat na nizku pravdepodobnost perzistencie a mnoZzenia v hostitelovi. Moze vSak dojst
k tGprave teploty a tento parameter sa sim osebe nepovaZzuje za dostato¢ny na vyvodenie zdveru o perzistencii
a mnoZeni mikroorganizmu v hostitelovi. Hodnotenie zaloZené na relevantnych parametroch vysledkov stidie
a dostupnych informdcidch je podkladom pre postidenie moznych Gcinkov expozicie pri praci;

b) dostupné informdcie o toxicite (napr. na zdklade b1010g1ckych vlastnosti, partnersky preskiimanej literatary,
studn na zvieratich vykonanych Ziadatelom), opisané v casti B bodoch 2.8 a 5.5 prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013 a v Casti B oddiele 7 prilohy k nariadeniu (EU) & 284/2013. Dostupné informacie o toxicite,
naprﬂdad informdcie z uverejnenej literatiry, lekdrske informdcie, integrovany pristup k testovaniu
a hodnoteniu (IATA), vysledky pravidiel vypoctu podla SLP v stilade s nariadenim (ES) ¢. 12722008 alebo
preklenovacie daje z podobnych pripravkov na ochranu rastlin, mozu byt zdrojom velkého mnoZstva
spolahlivych vedeckych tidajov o toxicite relevantnych chemickych litok obsiahnutych v pripravku na
ochranu rastlin a mo6zu sa pouzit na klasifikdciu a oznaCovanie. Ak Ziadatel poskytne dostupné informdcie
o toxicite (chemickych latok pritomnych v) pripravku na ochranu rastlin pre ludi a zvieratd (vratane adajov in
vitro a ex vivo), Clenské §tity posudia takéto vedecké dokazy poskytnuté ziadatelom prostrednictvom analyzy
véhy dokazov s cielom vyhodnotit, ¢i je pripadné nepredlozenle urcitych $tadii pozadovanych v Casti
B bodoch 7.3.1 az 7.3.6 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 odovodnené. Pri tomto hodnoteni sa
zohladnia tieto zdsady:

— s cielom zabrdnit zbyto¢nému testovaniu na zvieratdch sa toxicita posudzuje v prvom rade na zéklade
existujcich informdcif stanovenych v ¢asti B bode 7.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013,

— moZu byt potrebné Studie toxicity,

— mozu byt nutné dalsie Specifické Stidie s ohladom na zamyslané pouzitie, v stilade s ustanoveniami v Casti
B bodoch 2.8 a 5.5 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a v asti B bodoch 7.4 a 7.7 prilohy k nariadeniu
(EU) ¢. 284/2013.
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Pri hodnoteni dostupnych informdcii a moznych §tidif na zvieratich vykonanych Ziadatelom sa zohladni
schopnost metabolitov vzbudzujtcich obavy, safenerov, synergentov a relevantnych necistét mat nepriaznivé
tcinky na [udi alebo zvieratd. Hodnotenie zaloZzené na prislusnych parametroch testov je podkladom pre
postidenie moznych w¢inkov nepotravinovej expozicie so zretelom na intenzitu a trvanie expozicie za
navrhovanych podmienok pouZivania;

¢) dalsie prislusné informacie stanovené v ¢asti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013, ako si:
— zloZenie pripravku na ochranu rastlin,
— povaha pripravku na ochranu rastlin,
— velkost, dizajn a typ obalu.
1.5.1.3. Clenské $tity vyhodnotia Gcinky na ludské zdravie a zdravie zvierat sdvisiace s nepotravinovou expoziciou

operatorov, pracovnikov, okolostojacich oséb a obyvatelov mikroorganizmu obsiahnutému v pripravku na
ochranu rastlin a zlozkdm, ktoré mozu byt toxikologicky relevantné (napr. metabolitom vzbudzujiicim obavy,
relevantnym necistotdm) a ktorych vyskyt je za navrhovanych podmienok pouzivania pravdepodobny (najmi
pokial ide o ddvku, sposob aplikdcie a klimatické podmienky). PouZiju sa realistické idaje o tirovniach expozicie
pripravku na ochranu rastlin. Ak takéto daje nie st k dispozicii, pouzije sa vhodny a podla mozZnosti validovany
vypoctovy model pre pripravky na ochranu rastlin obsahujice mikroorganizmus. Pri tomto hodnoteni sa
zohladnia tieto aspekty:

a) na zdklade informdcii uvedenych v bode 1.5.1.2 by pre jednorazovii alebo opakovant expoziciu operatorov,
pracovnikov, okolostojacich 0s6b a obyvatelov po zamy$lanom pouziti musia byt stanovené tieto sledované
parametre:

— pozorovand alebo o¢akavand infek¢nost a patogenita mikroorganizmu(-ov) v pripravku na ochranu rastlin,

— pozorované alebo ocakdvané neziaduce toxikologické acinky pripravku na ochranu rastlin v dosledku
pritomnosti metabolitov vzbudzujticich obavy, safenerov, synergentov afalebo relevantnych necistot;

b) hodnotenie expozicie operatora sa vykondva v stvislosti s kazdym typom aplika¢nej metddy a aplikacného
zariadenia navrhovanych na tcely pouzivania pripravku na ochranu rastlin, ako aj v stvislosti s réznymi
typmi a velkostami obalovych nddob, ktoré sa maji pouzit, pricom sa zohladni miesanie, operdcie pri
naplnani, aplikdcia pripravku na ochranu rastlin, ako aj a ¢istenie a rutinnd ddrzba aplika¢ného zariadenia. Ak
je to relevantné, zohladnia sa aj iné autorizované pouzitia pripravku na ochranu rastlin v oblasti planovaného
pouzitia, ktoré sa tykaju tej istej u¢innej latky alebo rovnakych rezidui;

¢) moznost neziaducich dc¢inkov na ludi sa posudzuje s ohladom na zmerané alebo odhadované drovne
expozicie ludi v porovnani s testovanymi Groviiami ddvok, ako sa stanovuje v oddiele 7 asti B prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013. Toto postdenie rizika zahffia napriklad postidenie mechanizmu téinku,
fyzikalnych a chemickych vlastnosti mikroorganizmu a inych zloziek pripravku na ochranu rastlin, ako st
metabolity vzbudzujlce obavu, safenery, synergenty a relevantné necistoty;

d) iné relevantné informécie stanovené v Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013, napr.:
— oblast pouzitia a povaha plodiny alebo ciela,
— aplika¢nd met6da vrdtane manipuldcie, mieSania a plnenia pripravku na ochranu rastlin,
— odporticané opatrenia na zniZenie expozicie,
— odporti¢ania o ochrannom odeve,
— maximdlna aplika¢nd ddvka,

— (distenie a rutinnd Gdrzba aplika¢ného zariadenia, bertic do Givahy aj oSetrovanie osiva a spravnu pracovni
prax,

— odporticanie, ktoré sa md dodrziavat po aplikicii, ako je lehota pred opdtovnym vstupom a trvanie préce,
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— minimalny objem uvedeny na etikete pri aplikacii postrekom,
— pocet a nacasovanie aplikdcii vratane intervalov medzi aplikdciami,
— lehoty pred opitovnym vstupom, potrebné ¢akacie lehoty alebo iné opatrenia na ochranu [udi a zvierat,
— susené rezidud pripravkov na ochranu rastlin na rastlindch a rastlinnych produktoch po osetren, bertic do
tivahy schopnost mikroorganizmu rast in situ a vplyv faktorov, ako st teplota, UV svetlo, pH a pritomnost
urcitych latok,
— dalSie informdcie o expozicii (napr. §tidia expozicie operdtorov/pracovnikov/okolostojacich o0sob/
obyvatelov, dalsie ¢innosti, pri ktorych st pracovnici vystaveni).
1.5.1.4. Clenské stity vyhodnotia informécie tykajtice sa povahy a vlastnosti navrhovaného obalu s osobitnym dorazom
na tieto aspekty:
a) typ obalu;
b) jeho rozmery a kapacita;
c) velkost otvoru;
d) typ uzdveru;
e) jeho pevnost, nepriepustnost a odolnost voci beznej preprave a manipuldcii,

f) odolnost voci obsahu a zlucitelnost s nim.

1.5.1.5. Clenské 3taty preskdmaji povahu a charakteristiky navrhovaného ochranného odevu a ochrannyich prostriedkov
s osobitnym dérazom na tieto aspekty:

a) dostupnost a vhodnost;
b) priama Gi¢innost;
¢) jednoduchost nosenia vzhladom na fyzicki ndmahu a klimatické podmienky;

d) odolnost voci pripravku na ochranu rastlin a zlucitelnost s nim.

1.5.1.6. Neocakdva sa, Ze mikroorganizmy schvélené ako u¢inné latky pripravku na ochranu rastlin budd pre ludi
infekéné. Avsak s cieflom zabezpedit dostupnost dostatoénych terapeutickych opatreni v pripade oportinnych
infekeif, ¢lenské $taty vyhodnotia, v relevantnych pripadoch na zdklade biologickych vlastnosti mikroorganizmu,
néchylnost mikroorganizmu (okrem virusov) na antimikrobidlne latky.

1.5.2.  Utinky rezidui metabolitov vzbudzujicich obavy na udské zdravie alebo zdravie zvierat

Hodnotenie expozicie spotrebitelov rezidudm metabolitov, v pripade ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo
pre Tudské zdravie a zdravie zvierat, je zaloZené bud na opodstatnenom odhade Ziadatela, alebo v pripade, ze
opodstatneny odhad nepreukazuje prijatelné riziko pre spotrebitelov, na rezidudlnych pokusoch zameranych na
detekciu metabolitov vzbudzujticich obavy.

V pripadoch stanovenych v asti B bode 6.1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 sa mozu vyzadovat aj
informdcie o Zivotaschopnych mikroorganizmoch, ktoré sa mozu posudit s informdciami o rezidudch
prislusnych metabolitov.

1.5.2.1. Clenské stity vyhodnotia potencidlne hladiny rezidui metabolitov vzbudzujtcich obavy, v pripade ktorych sa
identifikovalo nebezpecenstvo pre ludské zdravie alebo zdravie zvierat v Casti B bodov 2.8 a 5.5 prilohy
k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013. Toto vyhodnotenie sa vykond v pripade kazdého navrhovaného pouzitia
a zohladnia sa pri fiom tieto informécie:

— zamyslané pouzitie vratane Gdajov o aplikicii a navrhovanych intervaloch pred zberom trody v pripade
planovanych pouziti alebo tdajov o ochrannych lehotdch ¢i obdobiach skladovania v pripade pouziti po
zbere Grody,

— analytické met6dy stanovené v Casti B bode 5.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013,
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— spec1f1cke informadcie o reziduach v/na oSetrenych rastlindch, rastlinnych produktoch, potravinach a krmivach
stanovené v ¢asti B oddiele 8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013,

— realistické moznosti extrapoldcie Gidajov z jednej plodiny na druhi.

Clenské 3tity vyhodnotia pomocou vhodného vypoctového modelu potencidlnu expoziciu spotrebitelov
metabolitom vzbudzujicim obavy prostrednictvom stravy. V tomto hodnoteni sa v relevantnych pripadoch
zohladnia iné zdroje rovnakého metabolitu Vzbudzujﬁceho obavy, v pripade ktorého boli stanovené bud
maximdlne hladiny rezidui v stlade s nariadenim (ES) ¢. 396/2005, alebo maximdlne tolerancie v stlade
s nariadenim Rady (EHS) ¢. 315/93 (**) o kontaminantoch v potravmach.

V pripadoch, ked odhad hladin rezidui nepreukazuje prijatelné riziko pre spotrebitelov, ¢clenské $tity spresnia
hodnotenie, a to bud na zdklade ddajov ziskanych pocas pokusov s reziduami, alebo na zdklade toxicity
metabolitov vzbudzujtcich obavy stanovenim sledovaného toxikologického parametra, ako je prijatelny denny
prijem (ADI) alebo pripadne prahova hodnota vzbudzujtca toxikologické obavy (TTC), so zretelom na $pecifické
informacie poskytnuté v stlade s castou B bodom 6.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

1.5.2.2. Clenské stty v pripade potreby odhadnt expoziciu zvierat rezidudm metabolitov vzbudzujtcich obavy
s ohladom na hladiny rezidui, ktoré sa odhadujii alebo boli namerané v oetrenych rastlindch alebo rastlinnych
produktoch uréenych na kfmenie zvierat.

1.5.2.3. Clenské téty v pripade potreby vyhodnotia rezidud metabolitov vzbudzujticich obavy, ktoré sa odhadujﬁ alebo
boli namerané v produktoch Zivocisneho povodu, a ich toxicitu, pricom zohladnia informdcie stanovené v Casti
B bodoch 2.8 a 5.5 a v oddiele 6 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013.

1.5.2.4. Clenské stity v pripade potreby odhadnt potencidlnu expoziciu spotrebitelov metabolitom vzbudzujtcich obavy
prostrednictvom stravy obsahujiicej produkty Zivo¢iSneho pdévodu uvedené v bode 1.5.2.3, pricom pouZiju
vhodny vypoctovy model. V tomto hodnoteni sa pripadne zohladnia iné zdroje rovnakého metabolitu
vzbudzujiceho obavy, pre ktory boli stanovené bud maximdlne hladiny rezidui v silade s nariadenim (ES)
¢. 396/2005 (v pripade autorizovanych pouziti mikroorganizmu, ktory ho produkuje, v biocidnych alebo
veterindrnych vyrobkoch), alebo maximadlne tolerancie v stilade s nariadenim (EHS) ¢. 315/93, kde je to relevantné.

1.5.2.5. Clenské staty postdia tidaje o hustote mikroorganizmov na jedlych castiach oSetrenych plodin, ak st dané tdaje
poskytnuté ako podklad pre odhad rezidui metabolitov vzbudzujtcich obavy vyprodukovanych in situ. Udaje
o hustote mikroorganizmov na jedlych castiach osetrenych plodin sa vyzaduji len za niekolkych okolnosti
stanovenych v asti B bode 6.1 prﬂohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, kedZe mikroorganizmy, ktoré st infekéné
alebo patogénne pre [udi alebo iné stavovce, nebudd opravnené na schvilenie a neocakava sa, Ze by nepatogénne
mikroorganizmy mali neZiaduce Gi¢inky na spotrebitelov, okrem mozZnej produkcie metabolitov vzbudzujticich
obavy, ktord sa md posudit v sulade s bodmi 1.5.2.1 az 1.5.2.4. Nepritomnost Zivotaschopnych
mikroorganizmov na jedlych Castiach vylucuje riziko produkcie metabolitov vzbudzujtcich obavy in situ.

1.6. Vyskyt mikroorganizmu v Zivotnom prostredi vritane osudu a sprdvania sa metabolitov vzbudzujicich
obavy

Clenské stity posidia tidaje o vyskyte mikroorganizmu v Zivotnom prostredi vrtane osudu a sprévania sa
metabohtov vzbudzujicich obavy predlozené v silade s castou B oddielom 7 prilohy k nariadeniu (EU)
¢.283/2013 a castou B oddielom 9 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

Pri hodnoteni vyskytu G¢innej latky, ktord je mikroorganizmom, v Zivotnom prostredi je nutné zohladnit, Ze
mikroorganizmy sa uzZ moézu vyskytovat v prislusnom eurépskom prostredi, maji schopnost replikovat sa a stat
sa dormantnymi, ¢o umoziuje vytvdranie bank kmeriovych kultdr mikroorganizmov.

() Nariadenie Rady (EHS) ¢. 315/93 z 8. februdra 1993, ktorym sa stanovujii postupy Spoloenstva u kontaminujticich ldtok
v potravinach (U. v.ESL 37,13.2.1993, s. 1).
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Hodnotenie environmentélnej expozicie relevantnym zlozkdm pripravku na ochranu rastlin, t. j. mikroorganizmu
a metabolitom vzbudzujiicim obavy, sa musi zvézit s cielom vykonat postdenie rizika, pokial 1de o:

— necielové organizmy (ich expoziciu mikroorganizmu a metabolitom vzbudzujicim obavy),
— Tudi prostrednictvom Zivotného prostredia (ich expoziciu metabolitom vzbudzujicim obavy).

Hodnotenie environmentélnej expozicie sa zakladd bud na opodstatnenom odhade, alebo v pripade, Ze sa tymto
opodstatnenym odhadom nepreukdze prijatelné riziko, na experimentilnych tdajoch. Tieto experimentdlne
tdaje mozu zahffiat merania tykajice sa dynamiky populdcie mikroorganizmu v $pecifickych zlozkidch
zivotného prostredia po pouziti pripravku na ochranu rastlin a osud a sprdvanie metabolitov vzbudzujtcich
obavy.

1.6.1.  Vyskyt mikroorganizmu v Zivotnom prostredi

Clenské stity vyhodnotia moznost expozicie pody ajalebo povrchovej vody mikroorganizmu na zdklade
zamyslaného pouzitia a biologickych vlastnost{ mikroorganizmu. Ak sa nedd vyla¢it moznost expozicie, ¢lenské
Staty vyhodnotia odhadovanii expoziciu pody afalebo povrchovej vody po pouziti pripravku na ochranu rastlin
v stlade so zamys§lanymi podmienkami pouzivania.

Pokial ide o necielové organizmy, v pripade ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo, napriklad na zéklade
vypoctu predpokladanej environmentdlnej hustoty podla casti B bodu 7.1.1 prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 2832013, clenské Staty vyhodnotia odhad expozicie relevantnych necielovych organizmov mikroorganizmu.
Tento odhad sa vykond v pripade kazdého zamyslaného pouzitia a zohladnia sa pri fiom tieto informécie:

— tdaje o navrhovanej spravnej polnohospodarskej praxi vritane tdajov o aplikdcii,
— povaha pripravku na ochranu rastlin,

— analytické metédy stanovené v Casti B bode 4.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 2832013 a v Casti B bode 5.2
prilohy k nariadeniu (EV) ¢ 284/2013,

— Specifické informdcie o vyskyte mikroorganizmu napr. mozné zvySenie mikrobidlnej hustoty v prisluénej
zlozke Zivotného prostredia v porovnani s vyskytom na prislusnej najvysSej taxonomickej Grovni
v eurépskom prostreds, ako sa stanovuje v Casti B bode 7.1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a pripadne
v Casti B oddiele 9 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013,

— tdaje extrapolované z jednej plodiny na druhd, ak to ¢lenské staty povazuji za realistické,

— v pripade mikroorganizmov, ktoré sa nevyskytuji v prislusnom eurépskom prostredi na prislusnej najvyssej
taxonomickej trovni a o ktorych je zndme, Ze s patogénne bud pre rastliny, alebo pre iné organizmy, sa
navySe vyhodnoti expozicia necielovych organizmov prostrednictvom kolonizovanych hostitel'skych
organizmov, priom sa zohladnia aj informdcie o hustote populdcie mikroorganizmu v hostitelskych
organizmoch a expozicia necielovych organizmov kolonizovanym hostitel'skym organizmom.

1.6.2.  Osud a spravanie metabolitov vzbudzujucich obavy v Zivotnom prostredi

V pripade, Ze bolo identifikované nebezpecenstvo pre ludi ajalebo necielové organizmy z dovodu pritomnosti
metabolitu vzbudzujiiceho obavy, ako sa stanovuje v ¢asti B bodoch 2.8, 5.5 a 8.8 prilohy k nariadeniu (EU)
¢ 283/2013 a v casti B oddieloch 7 a 10 prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 284/2013 ¢lenské $tity odhadnd
koncentricie v prislusnych zlozkdch Zivotného prostredia, ktoré vedii k expozicii [udi a necielovych organizmov,
v pripade ktorych bolo identifikované dané nebezpecenstvo. Tento odhad sa vykond v pripade kazdého
zamyslaného pouzitia a zohladnia sa pri fiom tieto informdcie:

— tdaje o navrhovanej spravnej polnohospodérskej praxi vritane tdajov o aplikdcii,

— povaha pripravku na ochranu rastlin,
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— analytické metédy stanovené v Casti B bode 4.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 2832013 a v Casti B bode 5.2
prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013,

— 3pecifické informdcie o environmentdlnom osude a sprdvani metabolitu vzbudzujiceho obavy, ktory je
pritomny v pripravku na ochranu rastlin, stanovené v ¢asti B bode 7.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013
av asti B oddiele 9 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013,

— ak st k dispozicii a ak ich ziadatel predlozi na Vykoname kvalitativneho postidenia exp021c1e ako sa stanovuje
v Casti B bode 7.2.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, informdicie o pozadovej tirovni toho istého
metabolitu vzbudzujticeho obavy v prislusnych Zlozkich Zivotného prostredia,

— realistické mozZnosti extrapolacie Gidajov z jednej plodiny na druhd.

1.7. U¢inky na neciel ové organizmy

Clenské 3tity postdia tidaje o rizikdch, ktoré moze pripravok na ochranu rastlin predstavovat pre necielové
organizmy, predloZené v sulade s Castou B oddielom 8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a castou
B oddielom 10 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

V tomto posideni sa zohladni biolgia mikroorganizmu, expozicia necielovych organizmov v polnych
podmienkach podla navrhovanych podmienok pouzivania, ako aj mozné zvySenie mikrobidlnej hustoty
v prislusnej zlozke Zivotného prostredia v porovnani s vyskytom mikroorganizmu v eurépskom prostredi na
prislusnej najvyssej taxonomickej tirovni.

Pri posudzovani moznosti expozicie sa zohladnia tieto informécie:
a) podmienky pouzivania;
b) informacie o osude a sprdvani stanovené v ¢asti B oddiele 9 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

Ak Ziadatel nevykonal ur¢ité stadie pozadovane v Casti B oddiele 8 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a v Casti
B oddiele 10 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013, clenské $tity posidia, ¢i vedecké dokazy, ktoré ziadatel
poskytol na zéklade analyzy vahy dokazov odovodiuji nepredloZenie tychto tdajov.

1.7.1.  Clenské stity vyhodnotia rizikd pre suchozemské stavovce po pouziti pripravku na ochranu rastlin v stlade
s navrhovanymi podmienkami pouZivania a s prihliadnutim na kritérid hodnotenia stanovené v bode 1.6.

a) Clenské $tity vyhodnotia rizikd pre suchozemské stavovce, ktoré predstavuje mikroorganizmus a jeho
schopnost infikovat hostitela a mnoZif sa v filom, pricom zohladnia tieto informdcie o mikroorganizme:

— mechanizmus G¢inku,

— iné biologické vlastnosti,

— $tadie infek¢nosti a patogenity pre cicavce,

— S$tadie o infekénosti a patogenity pre vtaky,

— dalSie relevantné informdcie o infek¢nosti a patogenite, pokial ide o suchozemskych stavovcov.

b) Clenské $téty vyhodnotia riziko pre suchozemské stavovce, ktoré predstavujii toxické tcinky pripravku na
ochranu rastlin, v stlade s prislu§nymi ustanoveniami uvedenymi v Casti A bode 1.5.2.1.

1.7.2.  Clenské stity vyhodnotia rizikd pre vodné organizmy po pouziti pripravku na ochranu rastlin v stlade
s navrhovanymi podmienkami pouZivania a s prihliadnutim na kritérid hodnotenia stanovené v bode 1.6.

a) Clenské $taty vyhodnotia rizikd pre vodné organizmy, ktoré predstavuje mikroorganizmus a jeho schopnost
infikovat hostitela a mnozit sa v ilom, pricom zohladnia tieto informécie o mikroorganizme:

— jeho mechanizmus G¢inku,
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— iné biologické vlastnosti,
— $tadie infek¢nosti a patogenity pre vodné organizmy a/alebo iné existujtice relevantné informacie.

b) Clenské stéty vyhodnotia riziko pre vodné organizmy, ktoré predstavuji toxické Gcinky pripravku na ochranu
rastlin, v stlade s prislu§nymi ustanoveniami uvedenymi v ¢asti A bode 1.5.2.2.

1.7.3.  Clenské stity vyhodnotia rizikd pre véely po pouziti pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhovanymi
podmienkami pouZivania a s prihliadnutim na kritérid hodnotenia stanovené v bode 1.6.

a) Clenské $tity vyhodnotia rizikd pre veely, ktoré predstavuje mikroorganizmus a jeho schopnost infikovat
hostitela a mnozit sa v fiom, pri¢om zohladnia tieto informdcie o mikroorganizme:

— jeho mechanizmus G¢inku,
— iné biologické vlastnosti,
— $tadie infek¢nosti a patogenity pre veely afalebo iné existujice relevantné informadcie.

b) Clenské $tity vyhodnotia riziko pre veely, ktoré predstavuji toxické Gcinky pripravku na ochranu rastlin,
v stlade s prislusnymi ustanoveniami uvedenymi v €asti A bode 1.5.2.3.

1.7.4.  Clenské 3taty vyhodnotia rizikd pre necielové ¢lankonozce iné ako véely po pouziti pripravku na ochranu rastlin
v stlade s navrhovanymi podmienkami pouZivania a s prihliadnutim na kritérid hodnotenia stanovené v bode
1.6. Clenské 3taty musia venovat osobitnti pozornost rizikim pre prospesné organizmy zdmerne uvolnené na
ucely biologickej kontroly.

a) Clenské staty vyhodnotia rizikd pre necielové ¢linkonozce iné ako véely, ktoré predstavuje mikroorganizmus
a jeho schopnost infikovat hostitela a mnozit sa v fiom, pri¢om zohladnia tieto informécie o mikroorganizme:

— jeho mechanizmus tG¢inku,
— iné biologické vlastnosti,

— S§tidie infekénosti a patogenity pre véely medonosné a iné ¢lankonozZce afalebo iné existujtice relevantné
informdcie.

b) Clenské $téty vyhodnotia riziko pre ¢ldnkonozce iné ako véely, ktoré predstavuji toxické Géinky pripravku na
ochranu rastlin, v stlade s prislu§nymi ustanoveniami uvedenymi v Casti A bode 1.5.2.4.

1.7.5.  Clenské §téty vyhodnotia rizikd pre necielové mezoorganizmy a makroorganizmy v pode po pouiti pripravku na
ochranu rastlin v stlade s navrhovanymi podmienkami pouZivania a s prihliadnutim na kritérid hodnotenia
stanovené v bode 1.6.

a) Clenské stity vyhodnotia rizikdi pre mezoorganizmy a makroorganizmy v pode, ktoré predstavuje
mikroorganizmus a jeho schopnost infikovat hostitela a mnozit sa v fiom, pricom zohladnia tieto informdcie
o mikroorganizme:

— jeho mechanizmus G¢inky,
— iné biologické vlastnosti,

— $tadie infek¢nosti a patogenity pre mezoorganizmy a makroorganizmy afalebo iné existujiice relevantné
informdcie.

b) Clenské §téty vyhodnotia riziko pre mezoorganizmy a makroorganizmy v pode, ktoré predstavuji toxické
u¢inky pripravku na ochranu rastlin, v stilade s prislusnymi ustanoveniami uvedenymi v ¢asti A bode 1.5.2.5.
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1.7.6.  Clenské stity vyhodnotia rizikd pre necielové suchozemské rastliny po pouziti pripravku na ochranu rastlin
v stlade s navrhovanymi podmienkami pouzZivania a s prihliadnutim na kritérid hodnotenia stanovené v bode 1.6.

a) Clenské stity vyhodnotia rizikd pre suchozemské rastliny, ktoré predstavuje mikroorganizmus a jeho
schopnost infikovat hostitela a mnoZit sa v filom, pricom zohladnia tieto informdcie o mikroorganizme:

— jeho mechanizmus G¢inku,

— iné biologické vlastnosti,

— $tadie infek¢nosti a patogenity pre suchozemské rastliny,
— pribuznost so zndmymi rastlinnymi patogénmi.

b) Clenské $tity vyhodnotia riziko pre suchozemské rastliny, ktoré predstavujii toxické Gcinky pripravku na
ochranu rastlin.

1.8. Zavery a navrhy

Clenské stéty vypracujt zdvery o potrebe dalsich informécif ajalebo testovania a potrebe opatreni na obmedzenie
vzniku rizik. Clenské $taty odovodnia ndvrhy klasifikdcie a oznacovania pripravkov na ochranu rastlin.

2. ROZHODOVANIE

Tieto zdsady sa uplatiiuji bez toho, aby boli dotknuté vieobecné zdsady uvedené v oddiele 3 vieobecného tGvodu.
2.1. Identita

2.1.1.  Pri kazdej udelenej autorizicii ¢lenské Stity zabezpecia, Ze prislusnd G¢innd ldtka bola schvélend v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009.

2.1.2.  Pri kazdej udelenej autorizécii ¢lenské Stity stanovia $pecifikdciu, pokial ide o zloZenie pripravku na ochranu
rastlin. Vymedz{ sa minimilny a maximélny obsah mikroorganizmu, ktory je Gcinnou ldtkou obsiahnutou
v pripravku na ochranu rastlin. Co najpodrobnejsie sa vymedzi obsah metabolitov vzbudzujticich obavy,
relevantnych necistot, koformulantov, safenerov a synergentov v pripravku na ochranu rastlin a relevantnych
kontaminujicich mikroorganizmov odvodenych z vyrobného procesu. Clenské $tity na zdklade informécii
poskytnutych v dokumentdcii overia, ¢i zabezpecovanie kvality vyrobného procesu umoziiuje kontrolovat
hladiny metabolitov vzbudzujicich obavy, relevantnych necistdét a relevantnych kontaminujicich
mikroorganizmov na prijatelnii drover.

2.1.3.  Neudeli sa ziadna autorizdcia bez toho, aby sa procesmi vyroby technickej MPCA a pripravku na ochranu rastlin
zabezpedilo, Ze vyroba technickej MPCA a pripravku na ochranu rastlin je konzistentnej kvality, ako sa stanovuje
v $pecifikdcii uvedenej v bode 2.1.2.

2.1.4.  Vstlade s ¢linkom 48 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (%),
ak bol mikroorganizmus geneticky modifikovany, autorizicia sa neudeli, pokial’

— ziadatel neposkytol v dokumentdcii hodnotenie vykonané v stlade so smernicou 2001/18/ES, ako aj
s prislusnym rozhodnutim prijatym ¢lenskymi stdtmi a

— udelenie autorizdcie nie je v stlade s ¢astou C smernice 2001/18/ES, podla ktorej sa uvedeny organizmus
moze uvolnit do Zivotného prostredia alebo uviest na trh v pripravku na ochranu rastlin.

2.1.5.  Clenské 3tity zabezpecia, aby sa uplatiiovali adekvédtne opatrenia kontroly kvality na zabezpecenie identity
mikroorganizmu a inych zloziek pripravku na ochranu rastlin.

() Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ESL 106, 17.4.2001, 5. 1).
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2.2. Biologické a technické vlastnosti

2.2.1. Autorizdcia sa neudeli v pripade pripravku na ochranu rastlin obsahujiiceho mikroorganizmus, ak je
mikroorganizmus, ktory je u¢innou latkou, nevirusovym variantom virusu rastlinného patogénu
a pravdepodobnost opitovného ziskania virulencie a spdsobenia neziaducich ti¢inkov na cielové a necielové
rastliny prostrednictvom mutdcie po aplikicii za navrhovanych podmienok pouzivania (vritane moznych
opatreni na zmiernenie rizika) nie je zanedbatelna.

2.3. Utinnost a absencia neprijatelnych ti¢inkov na rastliny alebo rastlinné produkty
2.3.1. Utinnost

2.3.1.1. Autorizdcia sa neudeli, ak na zdklade skdsenosti alebo vedeckych dékazov ziskanych v beznych polnohospo-
dérskych, rastlinolekdrskych a environmentélnych podmienkach (vritane klimatickych) navrhované pouzitia
zahffiaja:

— odporticania na kontrolu alebo ochranu proti cielovym organizmom alebo akékolvek iné Géinky, ktoré sa
nepovaZzuju za neziaduce t¢inky na plodiny, rastliny alebo rastlinné produkty, alebo

— Ucinky, ktoré sa za uvedenych podmienok nepovazujii za prospesné.

2.3.1.2. Autorizdcia sa neudeli, ak navrhovand minimdlna ddvka alebo rozsah minimdlnych ddvok potrebnych na
dosiahnutie dostato¢nej G¢innosti proti cielovému Skodcovi alebo akéhokolvek iného relevantného prinosu pri
navrhovanom pouziti, t. j. minimalna G¢innd ddvka, nie s na zdklade dostupnych informdcii alebo skiiSania
ucinnosti odovodnené.

2.3.1.3. Uroven, konzistencia a trvanie kontroly alebo ochrany alebo iné zamyslané G¢inky musia byt aspon vyssie ako tie,
ktoré sa spozorovali v pripade neoSetrenej kontrolnej vzorky, a podla moZnosti podobné vhodnému
referen¢nému pripravku. V relevantnych pripadoch musi byt miera zvySenia vynosu pri pouziti pripravku na
ochranu rastlin alebo zniZenia straty pri skladovani kvantitativne afalebo kvalitativne aspon vicsia nez takato
miera spozorovand v pripade neo$etrenej kontrolnej vzorky a pokial mozno podobnd vhodnému referen¢nému
pripravku. Musi sa preukdzaf, 7e pripravok na ochranu rastlin poskytuje vymedzeny prinos za danych
polnohospodarskych, rastlinolekdrskych a environmentdlnych podmienok (vritane klimatickych podmienok)
v oblasti navrhovaného pouzitia.

2.3.1.4. Zavery tykajlce sa u¢innosti pripravku na ochranu rastlin platia pre vetky oblasti a podmienky, v ktorych sa ma
pripravok autorizovat.

2.3.1.5. Ak navrhovand etiketa obsahuje odportcania alebo poziadavky na pouzivanie pripravku na ochranu rastlin
s inymi $pecifikovanymi pripravkami na ochranu rastlin ajalebo adjuvantmi v tank-mixe, postrekovych sledoch
alebo s pouzitim inych relevantnych typov aplikacii, alebo akékolvek iné odportcania (napr. poveternostné
podmienky, pédne podmienky, aplikicia zavlazovania), clenské tity neprijmd odporicania alebo poZiadavky,
pokial nie st oddvodnené, v pripade potreby, podpornymi informaciami a nie si v silade so zdsadami
uvedenymi v bodoch 2.3.1.1 az 2.3.1.4.

2.3.1.6. Ak sa ocakdvaju negativne interakcie medzi pripravkom na ochranu rastlin obsahujiicim mikroorganizmus(-y)
a inymi pripravkami na ochranu rastlin, ktoré sa podla poziadaviek na etikete maji pouzif v tank-mixe,
postrekovych sledoch alebo pri pouziti inych relevantnych typov aplikdcii, alebo inych beznych postupov (napr.
podpora biologickej ochrany), ktoré maji vplyv na tcinnost jedného alebo inych pripravkov, clenské $taty
stanovia vhodné podmienky pri autorizdcii pripravku na ochranu rastlin obsahujiiceho mikroorganizmus(-y)
a zabezpecia, aby varovné oznacenie obsahovalo takiito negativnu interakciu.

2.3.2.  Absencia neprijatelnych dc¢inkov na rastliny a rastlinné produkty

2.3.2.1. Na oSetrenych rastlindch alebo rastlinnych produktoch nesmie dojst k Ziadnym vyznamnym fytotoxickym ani
patogénnym ucinkom, okrem pripadov, ked sa na navrhovanej etikete uvddzaji vhodné obmedzenia pouzitia.

2.3.2.2. Nesmie dojst k poklesu vynosu pri zbere trody pod drover, ktord by sa mohla dosiahnut bez pouzitia pripravku
na ochranu rastlin, pokial tento pokles vynosu nie je kompenzovany inymi vyhodami mimo rastlinolekdrskeho
ucinku, napriklad zlepsenim kvality oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov.
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2.3.2.3. Nesmie dojst k neprijatelnym neziaducim ticinkom na kvalitu oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov,
s vynimkou neZziaducich G¢inkov na procesy transformdcie potravin a krmiv (napr. vyroba vina, varenie piva,
vyroba chleba alebo produkcia sildze ako krmiva), ak sa na navrhovanej etikete uvddza, ze pripravok na ochranu
rastlin sa nesmie aplikovat na plodiny, ktoré sa maja pouzit v procesoch transformadcie.

2.3.2.4. Nesmie dojst k neprijate/nym neZiaducim d¢inkom na o3etrené rastliny ani na rastlinné produkty pouzivané na
mnoZenie alebo rozmnoZovanie, ako st napr. G¢inky na Zivotaschopnost, germinaciu, kli¢enie, zakorefiovanie
a schopnost ujat sa, okrem pripadov, ked' sa na navrhovanej etikete pripravku uvddza, Ze pripravok na ochranu
rastlin sa nesmie aplikovat na rastliny ani na rastlinné produkty, ktoré sa maji pouzif na mnoZenie alebo
rozmnoZzovanie.

2.3.2.5. Nesmie dojst k neprijatelnému vplyvu na nasledné plodiny, s vynimkou pripadov, ked sa na navrhovanej etikete
pripravku uvadza, Ze urcité plodiny, ktoré by boli ovplyvnené, sa nesmii pestovat po osetrenych plodinach.

2.3.2.6. Nesmie dojst k neprijatelnému vplyvu na susediace plodiny okrem pripadov, ked sa na navrhovanej etikete
pripravku uvddza, Ze pripravok na ochranu rastlin by sa nemal aplikovat, ak sii pritomné susediace plodiny
osobitne citlivé na tento pripravok.

2.3.2.7. Ak navrhovand etiketa pripravku obsahuje odporicania, aby sa pripravok na ochranu rastlin pouzil s inymi
pripravkami na ochranu rastlin afalebo adjuvantmi ako tank-mix, na poskytnuté informdcie o tank-mixe sa
uplatfiuja rovnaké kritérid uvedené v bodoch 2.3.2.1 az 2.3.2.6.

2.3.2.8. Navrhnuté pokyny na Cistenie aplikatného zariadenia musia byt praktické a Gc¢inné, aby sa mohli lahko
uplatiiovat a aby sa zabezpecilo odstrdnenie stopovych rezidui pripravku na ochranu rastlin, ktoré by mohli
nasledne sposobit skody.

2.4. Metddy identifikicie/detekcie a kvantifikicie

Navrhované metddy musia zodpovedat najvhodnejsim technikdm. S cielom umoznit validdciu metéd na analyzu
pred autorizdciou a pripadne analytickych met6d navrhovanych na tcely kontroly a monitorovania po autorizacii
sa musia splnit nasledujtce kritérid:

2.4.1.  Autorizdcia sa neudeli, pokial neexistuje primerand metoda dostato¢nej kvality na identifikdciu a kvantifikdciu
mikroorganizmu vo vhodnej mikrobialnej jednotke a akychkolvek inych zloziek pripravku na ochranu rastlin,
napr. metabolitov vzbudzujiicich obavy, relevantnych necistot a koformulantov, ktoré sii relevantné pre ludské
zdravie a zdravie zvierat afalebo pre Zivotné prostredie. V pripade pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje
viac nez jeden mikroorganizmus ako a¢innd litku, by malo byt mozné odporicanymi metdédami identifikovat
a stanovit obsah kazdého mikroorganizmu zvlast.

2.4.2. Autorizdcia sa neudeli, pokial neexistuje primerand metdéda kontroly a monitorovania na identifikdciu
a kvantifikdciu rezidui metabolitov vzbudzujticich obavy, v pripade ktorych boli stanovené MRL. Tieto metddy
zahfiaji pouzitie bezne dostupnych reagentov a zariadeni. Metédy musia umoznovat analyzu:

a) rastlin, rastlinnych produktov, potravin rastlinného a Zivo¢isneho povodu a krmiv, ak sa vyskytni relevantné
rezidud. Rezidud sa povazujii za relevantné, ak sa vyZaduje MRL alebo ochranné obdobie v podobe ¢akacej
lehoty alebo lehoty pred opdtovnym vstupom alebo iné takéto ochranné opatrenie;

b) pody, vody, vzduchu afalebo telesnych tekutin a tkaniv v tych zlozkdch, v ktorych sa vyskytujii toxikologicky,
ekotoxikologicky alebo environmentélne relevantné rezidua.

2.5. Vplyv na ludské zdravie a zdravie zvierat

2.5.1.  Utinky pripravku na ochranu rastlin na ludské zdravie a zdravie zvierat

Pri rozhodovani o autorizdcii pripravku na ochranu rastlin obsahujiiceho mikroorganizmus(-y) ¢lenské staty
zvazia mozné uUCinky na vietky skupiny Iudi, menovite profesiondlnych pouzivatelov, neprofesionalnych
pouzivatelov a [udi vystavenych priamo alebo nepriamo prostrednictvom stravy alebo Zivotného prostredia, ako
aj na Zivocichov.
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2.5.1.1. Autorizdcia sa neudeli, ak sa dospeje k zdveru, Ze mikroorganizmus je infek¢ny alebo md neprijatelné neziaduce

t¢inky na zdravie [udf alebo zvierat za odporicanych podmienok pouZivania vratane realistického, najhorsieho
expozi¢ného scendra.

2.5.1.2. Autorizdcia sa neudeli v pripade, ked vzhladom na biologické vlastnosti mikroorganizmu neexistuji dostatoéné

moznosti oetrenia, ktoré by boli G¢inné proti mikroorganizmu.

2.5.1.3. Autorizdcia sa neudeli, ak mé pripravok na ochranu rastlin neprijatelné toxické ticinky na Iudi alebo zvieratd za

odporicanych podmienok pouzivania vratane realistického, najhorsieho expozi¢ného scendra.

2.5.1.4. Vsetky mikroorganizmy sa az do validdcie testovacej metody povazuja za potencidlne senzibilizatory, pokial sa na

zéklade relevantnych informécii nepreukdze, Ze neexistuje riziko senzibilizdcie. V udelenych autorizicidch sa
preto ako ne$pecifické opatrenie na zmiernenie rizika uvadza, Ze sa musia nosit osobné ochranné prostriedky
(napr. ruska), pricom sa zohladfiuji podmienky pouZivania, a Ze inhala¢nd expozicia pripravku na ochranu
rastlin s obsahom mikroorganizmu sa musi minimalizovat. Okrem toho sa v navrhovanych podmienkach
pouzivania modze vyzadovat uplatiiovanie $pecifickych opatreni na zmiernenie rizika, ako sa predpokladd
v ¢lanku 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Ak sa v navrhovanych podmienkach pouzivania vyzaduji osobné ochranné prostriedky, autorizdcia sa neudeli,
pokial tieto prostriedky nie su:

— {G¢inné a v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 (*9),
— Tahko dostupné pre pouzivatela,

— redlne pouzitelné za uvddzanych podmienok pouZivania pripravku na ochranu rastlin, najmi s ohladom na
klimatické podmienky.

2.5.1.5. Pripravky na ochranu rastlin, ktoré z dovodu osobitnych vlastnosti alebo nespravneho pouzitia ¢i zneuzitia mézu

predstavovat neprijatelné riziko, musia podliehat osobitnym obmedzeniam, ako st obmedzenia velkosti balenia,
typu pripravku, distribiicie, pouzitia alebo sposobu pouzitia. Pripravky na ochranu rastlin, ktoré si klasifikované
ako velmi toxické, navy$e nebudd autorizované na pouzivanie neprofesiondlnymi pouZzivatel mi.

2.5.1.6. Ochranné obdobia, ako st cakacie lehoty a lehoty na opitovny vstup alebo iné ochranné opatrenia sa musia

stanovit tak, aby sa po aplikdcii pripravku na ochranu rastlin neocakdvala Ziadna infekcia vystavenych
okolostojacich osob, pracovnikov alebo obyvatelov ¢i zvierat ani Ziadne neZiaduce G¢inky na ne/nich.

2.5.1.7. Cakacie lehoty a lehoty pred opdtovnym vstupom alebo iné ochranné opatrenia, ktorymi sa ma zabezpecit

nepravdepodobnost vyskytu infekcie alebo neziaducich t¢inkov, musia byt realistické. Ak je to potrebné, musia
sa predpisat osobitné ochranné opatrenia.

2.5.1.8. Podmienky autorizcie musia byt v stlade so smernicami Rady 98/24/[ES (V) a 89/656/EHS (*¥), a smernicami

Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES (') a 2004/37[ES. ZvaZuju sa experimentdlne tdaje a informdcie
relevantné pri rozpozndvani symptémov infekcie a tdaje o tG¢innosti poskytnutej prvej pomoci a terapeutickych
opatrent.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnjch ochrannych prostriedkoch a o zruseni
smernice Rady 89/686/EHS (U. v. EU L 81, 31.3.2016, 5. 51).

Smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpe¢nosti pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s chemickymi
faktormi pri préci (Strndsta samostatnd smernica v zmysle cldnku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U.v. ESL 131, 5.5.1998,s. 11).
Smernica Rady 89/656/EHS z 30. novembra 1989 o minimalnych zdravotnych a bezpe¢nostnych poziadavkich na pouzivanie
osobnych ochrannych prostriedkov pracovnikmi na pracovisku (tretia samostatnd smernica v zmysle ¢ldnku 16 ods. 1 smernice
89/391/EHS) (U.v. ES L 393, 30.12.1989, 5. 18).

Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES z 18. septembra 2000 o ochrane pracovnikov pred rizikami stvisiacimi
s vystavenim biologickym faktorom pri préci (siedma samostatnd smernica v zmysle lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U. v.
ESL 262,17.10.2000, s. 21).



L 227/114 Uradny vestnik Eurépskej tnie 1.9.2022

2.5.2.  Utinky reziduf na ludské zdravie a zdravie zvierat

2.5.2.1. Autorizdcia sa neudeli, pokial neexistujii dostato¢né informdcie o pripravkoch na ochranu rastlin obsahujtcich
ucinnd ldtku, ktord je mikroorganizmom, na to, aby bolo mozné skonstatovat, Ze expozicia mikroorganizmu
a metabolitom vzbudzujicim obavy, ktoré ostdvajd v/na rastlindch alebo rastlinnych produktoch, nema ziaden
Skodlivy ticinok na ludské zdravie alebo zdravie zvierat.

2.5.2.2. Autorizdcia sa neudeli, ak st oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty urcené na kfmenie zvierat a vzniknuté
rezidud maja neziaduci G¢inok na zdravie zvierat.

2.6. Osud a sprdvanie v Zivotnom prostredi

2.6.1.  Autorizdcia sa neudeli, ak sa v dosledku pouzitia pripravku na ochranu rastlin za navrhovanych podmienok
ocakdva, Ze dojde ku kontamindcii povrchovej vody metabolitmi vzbudzujiicimi obavy a:

— povrchovd voda v oblasti alebo z oblasti plinovaného pouZzitia je urcend na odber pitnej vody a

— této kontamindcia prekracuje parametre alebo hodnoty stanovené v silade so smernicou 2000/60/ES.

2.6.2  Autorizdcia sa neudeli, pokial navrhovany ndvod na pouzitie pripravku na ochranu rastlin vritane postupov
Cistenia aplika¢ného zariadenia neobsahuje jasny opis a neznizuje pravdepodobnost ndhodnej kontaminacie
povrchovej vody na minimum.

2.6.3.  Autorizdcia sa neudeli, ak sa v dosledku pouzitia pripravku na ochranu rastlin za navrhovanych podmienok
ocakdva, 7e dojde ku kontamindcii podzemnej vody metabolitmi vzbudzujicimi obavy a tito kontamindcia
prekracuje nizsiu z tychto limitnych hodnot:

i) maximdlnu povolent koncentraciu stanovent v smernici Rady 98/83/ES (*) alebo

ii) maximdlnu koncentraciu stanovend pri schvalovani ti¢innej ldtky v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 na
zaklade vhodnych tdajov, predovsetkym toxikologickych tdajov alebo, ak uvedend koncentrcia nebola
stanovend, koncentrdciu zodpovedajicu jednej desatine prijatelného denného prijmu (ADI) stanoveného
v Case schvdlenia Gc¢innej latky (%) v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009,

pokial sa v postident rizika pre spotrebitelov nepreukdze Ziadne neprijatelné riziko alebo sa vedecky nepreukaze,
ze za prislusnych polnych podmienok nie sii parametre alebo maximdilne koncentricie dodrzané, resp. sii
prekrocené.

2.7. U¢inky na neciel ové organizmy

Clenské stdty zabezpedia, Ze dostupné informdcie st dostatoéné na to, aby bolo mozné zvdzif, ¢ moze po
zamy$lanom pouzit{ dojst k neprijatelnym tc¢inkom na skupiny necielovych druhov uvedené v Casti B oddiele 10
prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 2842013 v dosledku expozicie pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje
mikroorganizmus.

2.7.1. Ak existuje moznost expozicie suchozemskych stavovcov podla tivahy v bode 1.6, autorizécia sa neudeli:
a) ak je mikroorganizmus patogénny pre suchozemské stavovce;

b) v pripade toxickych t¢inkov pripravku na ochranu rastlin, ak pomer akiitnej a kratkodobej toxicity/expozicie
suchozemskych cicavcov je niz$i ako 10 na zdklade hodnoty LDs, (postdenie rizika akiitnej, potravinovej
toxicity) alebo pomer dlhodobej toxicity/expozicie je niz§i ako 5, pokial sa vhodnym postdenim rizika jasne
nepreukdze, Ze v polnych podmienkach nema pouzitie pripravku na ochranu rastlin v stilade s navrhnutymi
podmienkami pouzivania Ziadne neprijatelné G¢inky, & uz priame, alebo nepriame.

() Smernica Rady 98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite vody uréenej na ludskd spotrebu (U. v. ES L 330, 5.12.1998, 5. 32).
(*) Ak ADI pre metabolit vzbudzujiici obavy nie je k dispozicii, uplatiiuje sa Standardnd hodnota 0,1 pg/l.
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2.7.2. Ak existuje moznost expozicie vodnych organizmov podla tivahy v bode 1.6, autorizdcia sa neudeli:

a) ak je mikroorganizmus patogénny pre vodné organizmy, pokial z vhodného postdenia rizika jasne nevyplyva,
ze v polnych podmienkach nebude mat pouzitie pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhnutymi
podmienkami pouzivania Ziadny neprijatelny vplyv na vodné organizmy alebo

b) v pripade toxickych t¢inkov pripravku na ochranu rastlin, ak:

— pomer toxicity/expozicie pre ryby a dafnie je nizsi ako 100 v pripade akiitnej expozicie a nizsi ako 10
v pripade dlhodobej expozicie alebo

— pomer medzi inhibiciou rastu/expoziciou rias je nizs{ ako 10,

pokial z vhodného postidenia rizika jasne nevyplyva, Ze v polnych podmienkach nemd pouzitie pripravku na
ochranu rastlin v sdlade s navrhnutymi podmienkami pouZivania Ziadny neprijatelny priamy alebo nepriamy
vplyv na vystavené druhy.

2.7.3. Ak sa podla tivahy v bode 1.6 nedd vylicit moznost expozicie v¢iel, autorizdcia sa neudeli:

a) ak je mikroorganizmus za navrhovanych podmienok pouZzivania patogénny pre véely, pokial z vhodného
postdenia rizika jasne nevyplyva, Ze v polnych podmienkach sa neocakdva, Ze by pouzitie pripravku na
ochranu rastlin v silade s navrhovanymi podmienkami pouZzivania malo neprijatelny vplyv na populdcie vciel
alebo

b) v pripade toxickych Gcinkov pripravku na ochranu rastlin, ako st vymedzené v zdsadich rozhodovania
uvedenych v Casti A bode 2.5.2.3.

2.7.4. Ak podla Givahy v bode 1.6 existuje moZnost expozicie ¢ldnkonoZcov inych ako véely, autorizicia sa neudeli:

a) ak je mikroorganizmus patogénny pre ¢linkonozce iné ako vcely, pokial z vhodného postidenia rizika jasne
nevyplyva, Ze v polnych podmienkach sa neocakdva, Ze by pouzitie pripravku na ochranu rastlin v stlade
s navrhovanymi podmienkami pouZivania malo neprijatelny vplyv na populdcie ¢lankonozcov inych ako
véely alebo

b) v pripade toxickych G¢inkov pripravku na ochranu rastlin vymedzenych v zdsadich rozhodovania uvedenych
v Casti A bode 2.5.2.4, pokial z vhodného postidenia rizika jasne nevyplyva, Ze v polnych podmienkach
nemd pouzitie pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhovanymi podmienkami pouzivania neprijatelny
vplyv na cldnkonozce iné ako véely. Vsetky tvrdenia o selektivite a ndvrhy na pouzitie v systémoch
integrovanej ochrany proti $kodcom musia byt podlozené vhodnymi tidajmi.

2.7.5. Ak mikroorganizmus nebol izolovany z poédy a existuje moZnost expozicie mezoorganizmov
a makroorganizmov v pode podla tivahy uvedenej v bode 1.6, autorizicia sa neudeli:

a) ak je mikroorganizmus patogénny pre mezoorganizmy a makroorganizmy v pode, pokial z vhodného
postdenia rizika jasne nevyplyva, Ze v polnych podmienkach nemd pouzitie pripravku na ochranu rastlin
v siulade s navrhovanymi podmienkami pouZzivania Ziadny neprijatelny vplyv na mezoorganizmy
a makroorganizmy alebo

b) v pripade toxickych Gcinkov pripravku na ochranu rastlin, ak pomer akitnej toxicity/expozicie pre
mezoorganizmy a makroorganizmy v pdde je nizsi ako 10 alebo pomer dlhodobej toxicity/expozicie je nizsi
ako 5, pokial z vhodného postdenia rizika jasne nevyplyva, ze v polnych podmienkach nemd pouzitie
pripravku na ochranu rastlin v stilade s navrhnutymi podmienkami pouZivania Ziadny neprijatelny vplyv na
populdcie mezoorganizmov a makroorganizmov v pode.
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2.7.6. Ak md mikroorganizmus herbicidny mechanizmus d¢inku alebo je velmi pribuzny zndmym rastlinnym
patogénom a existuje moznost expozicie suchozemskych rastlin mikroorganizmu podla Gvahy uvedenej v bode
1.6, autorizacia sa neudeli, ak je mikroorganizmus patogénny pre suchozemské rastliny alebo ma pripravok na
ochranu rastlin na ne toxické acinky. Toto kritérium sa uplatiiuje, pokial z vhodného posidenia rizika jasne
nevyplyva, Ze v polnych podmienkach nemd pouzitie pripravku na ochranu rastlin v silade s navrhnutymi
podmienkami pouzivania Ziadny neprijatelny vplyv na populdcie necielovych suchozemskych rastlin.”
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/1442
z 31. augusta 2022,

ktorym sa meni vykonévacie nariadenie (EU) 2017/1490, pokial ide o podmienky povolenia chelitu
mangdnu hydritu aminokyselin ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouzivanie vo vyzive zvierat (!), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 3,

kedze

(1) V nariadeni (ES) ¢. 18312003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/1490 () sa povolilo pouzivanie chelitu manginu hydrétu
aminokyselin ako kfmnej doplnkovej ltky pre vSetky druhy zvierat.

(3)  V salade s ¢lankom 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 Komisia poziadala Eurépsky trad pre bezpe¢nost
potravin (dalej len ,Grad“) o vydanie stanoviska k tomu ¢i by povolenie cheldtu mangdnu hydratu aminokyselin ako
kfmnej doplnkovej latky spliialo podmienky stanovené v clanku 5 nariadenia (ES) & 1831/2003 aj po zmendch
navrhovanych Ziadatelom. Ide o zmenu v rozdireni zdrojov bielkovin v pripade aminokyselin, zavedenie
minimélnej $pecifikdcie volnych aminokyselin a podrobnejﬁiu $pecifikdciu obsahu mangdnu. K Ziadosti boli
priloZené relevantné podporné tudaje.

(4)  Urad v stanovisku z 29. septembra 2021 () skonstatoval, Ze pozadované zmeny podmienok povolenia nemajt vplyv
na zdvery, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicich postdeniach bezpecnosti v pr1pade cielovych druhov,
spotrebitelov, Zivotného prostredia a Gi¢innosti tejto kimnej doplnkovej litky. Urad dospel k zaveru, ze doplnkova
latka by sa mala povazovat za drdzdivi pre pokozku a o¢i a za kozny senzibilizdtor a upozornil na mozné riziko
z expozicie pri dechnut1 Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom
zabranit nepriaznivym t¢inkom na zdravie ludi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad
nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroveii overil
spravu o metdde analyzy kfmnej doplnkovej litky v krmive predloZenti referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posudenia navrhovanych zmien v povoleni vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 18312003 sii splnené.

(6)  Vsnahe vyhnit sa nejasnostiam by sa zloZenie doplnkovej latky malo upravit tak, aby obsahovalo informaciu o tom,
Ze dand doplnkovd latka je zloZend z pripravku.

(7)  Vykondvacie nariadenie (EU) 2017/1490 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/1490 z 21. augusta 2017 o povoleni chloridu manganatého tetrahydritu, oxidu
manganatého, siranu manganateho monohydritu, chelitu mangdnu hydrdtu aminokyselin, manganatého cheldtu bielkovinovych
hydrolyzatov, cheldtu mangénu glycinhydrétu a trihydroxid-chloridu dimanganatého ako kimnych doplnkovych litok pre vietky
druhy zvierat (U.v.EUL 216, 22.8.2017,s. 1).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(10):6895.



L 227118 Uradny vestnik Eurépskej tnie 1.9.2022

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

V prilohe k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/1490 sa zdpis tykajtici sa cheldtu manganu hydrétu aminokyselin menf
v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 31. augusta 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimélny | Maximdlny
obsah obsah
Identifikacné | |, .
¢islo Nazoy/ meno Doplnkovd | ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh a,leb © Maximdlny . . Koniec
d . drzitela p ) kategoria Iné ustanovenia platnosti
oplnkovej leni latka metdda : vek leni
létky povolenia zvierat Obsah prvku (Mn) povolenia
v mg/kg kompletného
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategéria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: zlieniny mikroprvkov.

,3b504 — Chelat ZloZenie doplnkovej ldtky vietky druhy - . ryby: 100 | 1. Doplnkovid latka sa priddva do kr- | 11. septem-
manganu ) ) zvierat (cel- miva vo forme premixu. bra 2027
hydrétu pr1prz.1vok z komplexu _manganu kovo (3)) |2. Prepouzivatelovdoplnkovejlatky
aminokyselin |2 aml'nokysel{n, v }(toropl su mangan iné druhy: apremixov stanovia prevadzkova-

a am}nokysel1}1y z1sl,<ane Z0 SOJOV?hQ 150 (cel- telia krmivarskych podnikov pre-
proteinu cheldtované koordinovanymi kovo (3) vadzkové postupy a primerané or-

kovalentnymi vdzbami, vo forme
prasku s minimdlnym obsahom 8 %
manganu.

Charakteristika ticinnej latky

chemicky vzorec: Mnx),_; nH20, x =
anion  lubovolnej  aminokyseliny
ziskanej z  kyslého  hydrolyzatu
sojového proteinu;
najviac 10 % molekdl presahujicich
hodnotu 1 500 Da.

ganizatné opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd pri vdy-
chovani, kontakte s kozou alebo
ocami, a to najmd pre obsah taz-
kych kovov vréitane niklu. Ak ri-
zikd nemozno zniZit na prijatelnd
droven tymito postupmi a opatre-
niami, musia sa doplnkova latka
a premixy pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi prostried-
kami vrdtane prostriedkov na
ochranu koZze, o¢f a dychacich
ciest.

[A4IIa!
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Analytickd metdda (')

Na kvantifikdciu obsahu aminokyselin

v kimnej doplnkovej latke:

— ionexova chromatografia s pokolé-
novou derivatizdciou a optickou
detekciou (IEC-VIS/FLD).

Na kvantifikiciu celkového obsahu

mangdnu v kimnej doplnkovej latke:

— atémovd emisnd  spektrometria
s indukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpénd spektrometria,
AAS (EN ISO 6869).

Na kvantifikdciu celkového obsahu

mangdnu v premixoch:

— atémovd emisnd  spektrometria
s induk¢ne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpénd spektrometria,
AAS (ISO 6869) alebo

— atémova hmotnostnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou,
ICP-MS (EN 17053).

Na kvantifikiciu celkového obsahu
mangdnu v kimnych surovindch
a kimnych zmesiach:

— atémovd emisnd  spektrometria
s induk¢ne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpénd spektrometria,
AAS [nariadenie Komisie (ES)
¢. 152/2009 (Cast C prilohy IV)
alebo ISO 6869] alebo

— atémova hmotnostnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou,
ICP-MS (EN 17053).

0otl/itT 1

[ S ]

arun fesdoing yrmsaa Lupein

444Nt



3b504i

Chelat
mangdnu
hydratu
aminokyselin

ZloZenie doplnkovej ldtky

pripravok z komplexu manginu
a aminokyselin, v ktorom sii mangdn
a aminokyseliny cheldtované
koordinovanymi kovalentnymi
vizbami, vo forme prasku s obsahom 8
-9 % mangdnu a minimdlnym obsahom
17 % volnych aminokyselin.

Charakteristika G¢innej latky

chemicky vzorec: Mnx), ;enH20, kde
x je lubovolnd  aminokyselina
pochddzajtica z0 zdrojov
hydrolizovanych bielkovin z peria
alebo rastlin;

najviac 10 % molekdl presahujiicich
hodnotu 1 500 Da.

Analytickd metdda (")

Na kvantifikiciu obsahu aminokyselin

v kfmnej doplnkovej latke:

— ionexova chromatografia s pokolé-
novou derivatizdciou a optickou
detekciou (IEC-VIS/FLD), nariadenie
Komisie ¢. 152/2009 (Cast F prilohy
III) a EN ISO 17180.

Na kvantifikdciu celkového obsahu

manganu v kimnej doplnkovej latke:

— atémovd emisnd  spektrometria
s induk¢ne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpénd spektrometria.
AAS (EN ISO 6869).

vietky druhy

zvierat

ryby: 100
(cel-
kovo (%)
iné druhy:
150 (cel-
kovo (%)

. Doplnkovi latka sa priddva do kr-

miva vo forme premixu.

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

a premixov stanovia prevadzkova-
telia krmivarskych podnikov pre-
vadzkové postupy a primerané or-
ganizalné opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd pri vdy-
chovani, kontakte s koZou alebo
ocami, a to najmé pre obsah taz-
kych kovov vratane niklu. Ak ri-
zikd nemozno zniZit na prijatelnd
drovefl tymito postupmi a opatre-
niami, musia sa doplnkova latka
a premixy pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi prostried-
kami vrdtane prostriedkov na
ochranu koZe, o¢f a dychacich
ciest.

. Vpripade doplnkovych latok, kto-

ré st produktmi hydrolyzy Zivo-
¢isnych bielkovin, sa na oznaceni
doplnkovej litky a premixov uve-
die zivo¢isny povod (druh vtdkov).

11. septem-
bra 2027¢.
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Na kvantifikiciu celkového obsahu

mangdnu v premixoch:

— atémovd emisnd  spektrometria
s induk¢ne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpcnd spektrometria,
AAS (ISO 6869) alebo

— atémova hmotnostnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou,
ICP-MS (EN 17053).

Na kvantifikiciu celkového obsahu
mangdnu v kfmnych surovindch
a kfmnych zmesiach:

— atébmovd emisnd  spektrometria
s induk¢ne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpind spektrometria,
AAS [nariadenie Komisie (ES)
¢ 152/2009 (Cast C prilohy IV)
alebo ISO 6869] alebo

— atémova hmotnostnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou,
ICP-MS (EN 17053).

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Privypocte celkového obsahu mangénu v krmive (mangdn/kg kompletného krmiva) sa obsah inertného manganu neberie do tvahy.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1443
z 31. augusta 2022
o neschvéleni propionanu vipenatého ako zdkladnej litky v sdlade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSen{ smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢lanok 13 ods. 2 v spojeni
s ¢lankom 23 ods. 5,

kedze:

(1)

(6)

()
0

Komisii bola 7. aprila 2020 dorucend Ziadost od spolo¢nosti Niacet B.V. (dalej len ,Zziadatel”) o schvalenie
propionanu vapenatého ako zakladnej latky na pouzitie na ochranu rastlin ako fungicid na okrasné travniky,
kvetinové cibule a hluzy. Komisii bola 17. septembra 2021 dorucend revidovand ziadost, ku ktorej boli prilozené
informécie pozadované podla ¢lanku 23 ods. 3 druhého pododseku nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

K dispozicii bolo jedno relevantné hodnotenie propionanu vipenatého vykonané v stlade s inymi pravnymi
predpismi Unie, ako sa uvadza v ¢lanku 23 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, a to hodnotenie pracovnej skupiny
pre pridavné latky v potravindch a zdroje zivin priddvané do potravin (ANS) posobiacej v ramci Eurépskeho tradu
pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad®) (3). Urad aj Komisia vysledky tohto hodnotenia zohladnili.

Komisia poziadala trad o odbornii pomoc. Urad predlozil Komisii technickii sprivu o propionane vapenatom
24. augusta 2021 (’). Dospel k zdveru, Ze hoci v zozname klasifikdcie a oznacovania () na webovom sidle
Eurépskej chemickej agentiiry (ECHA) nie je k dispozicii Ziadna harmonizovana klasifikicia Unie, z uverejnenych
informdcii vyplyva, Ze propionan vapenaty sposobuje poskodenie o¢i. Okrem toho sa trad domnieva, Ze je
potrebné dalsie toxikologické posidenie toxicity propionanu vapenatého pri vdychovani, ak je latka uréend na
pouzitie v postreku po zriedeni vodou, ako sa uvddza v Ziadosti.

Ziadatel okrem toho neposkytol postidenie dermdlnej toxicity, vlastnosti nardsajicich endokrinny systém ani
imunotoxicity. V Ziadosti neboli uvedené ani Ziadne doékladné a podrobné od6vodnenia.

Urad takisto poznamenal, Ze pre kazdé z pouziti uvedenych v Ziadosti je potrebné postidenie expozicie obsluhy,
pracovnikov, okolostojacich 0s6b a miestnych obyvatelov, avSak toto postdenie nebolo poskytnuté, rovnako ani
postdenie rizik tykajicich sa necistot pritomnych v zdkladnej latke.

Urad okrem toho uviedol, Ze pri navrhovanom spdsobe pouzitia, ktory si vyZzaduje ¢astii aplikdciu, sa neriesi otdzka
potencidlneho hromadenia necistot — olova, ortuti a arzénu v Zivotnom prostredi.

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

Pracovnd skupina pre pridavné latky v potravindch a zdroje Zivin priddvané do potravin (ANS) tiradu EFSA, 2014. Scientific Opinion on
the re-evaluation of propionic acid (E 280), sodium propionate (E 281), calcium propionate (E 282) and potassium propionate (E 283) as food
additives [Vedecké stanovisko k prehodnoteniu kyseliny propiénovej (E 280), propionanu sodného (E 281), propionanu vdpenatého
(E 282) a propionanu draselného (E 283) ako pridavnych ldtok v potravindch]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014); 12(7):3779,
45 5 doit10.2903j.efsa.2014.3779.

EFSA (Eurépsky trad pre bezpecnost potravin), 2021. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on
the basic substance application for approval of calcium propionate to be used in plant protection as a fungicide in amenity grassland and on flower
bulb and flower tuber crops (Technickd sprava o vysledku konzulticii s ¢lenskymi Stdtmi a tradom EFSA, pokial ide o Ziadost tykajiicu sa
schvélenia propionanu vépenatého ako zdkladnej latky, ktord sa md pouZzivat na ochranu rastlin ako fungicid na okrasné trdvniky,
kvetinové cibule a hluzy). Podpornd publikicia EFSA 2021:EN-6834. 87 s d0i:10.2903sp.efsa.2021.EN-6834.

Zoznam klasifikdcie a oznacovania (europa.eu).
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(7)  Urad napokon dospel k zdveru, ze zamyslané pouzitia a ddvky vyvoldvaji obavy, pokial ide o mozné nepriaznivé
ucinky propionanu vdpenatého na necielové organizmy vrdtane vciel a necielovych ¢ldankonozcov, ddzdoviek
a inych pddnych makroorganizmov a podnych mikroorganizmov, ako aj na organizmy, ktoré sa podielajii na
biologickych metédach ¢istenia odpadovej vody.

(8)  Komisia predlozila Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd 27. janudra 2022 reviznu sprdvu,
v ktorej dospela k zdveru, Ze kritérid schvalenia zakladnych ldtok nie st v pripade propionanu védpenatého splnené,
a preto je vhodné neschvilit ho ako zdkladni latku, a 18. mdja 2022 mu predlozZila ndvrh tohto vykondvacieho
nariadenia.

(9)  Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k technickej sprave tradu a k ndvrhu reviznej spravy
Komisie. Ziadatel predlozil pripomienky, ktoré sa dokladne preskiimali.

(10) Napriek argumentom, ktoré Ziadatel uviedol, viak nebolo mozné vyvratit pochybnosti tykajtce sa danej latky.

(11) Z uvedeného dovodu nebolo mozné konstatovat, Ze podmienky stanovené v ¢lanku 23 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 st splnené. Preto je vhodné neschvilit propionan vapenaty ako zakladna latku.

(12) Toto nariadenie nemd vplyv na predlozenie dal3ej Ziadosti o schvélenie propionanu vépenatého ako zakladnej litky
v stilade s ¢lankom 23 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Latka propionan vapenaty sa ako zdkladna latka neschvaluje.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 31. augusta 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1444
z 31. augusta 2022

o neschvileni &ierneho mydla E470a ako zdkladnej litky v sdlade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSen{ smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢lanok 13 ods. 2 v spojeni
s ¢lankom 23 ods. 5,

kedZe:

(1)  Komisii bola 7. februdra 2020 dorucend Ziadost od Technického institatu ekologického polnohospodarstva (Institut
Technique de I'Agriculture Biologique) (dalej len ,Ziadatel*) o schvilenie ¢ierneho mydla E470a ako zdkladnej latky,
ktord sa ma pouzivat pri ochrane rastlin ako insekticid na plodiny pestované na ornej pode, okrasné kvetinové
zahony, izbové rastliny, stromy, okrasné dreviny, okrasné plodiny, zeleninu, bobuloviny, jadrové ovocie, kostkové
ovocie a olivovniky a ako fungicid na zeleninu a okrasné plodiny. V septembri 2020 a vo februdri 2021 boli
Komisii dorucené revidované Ziadosti, ku ktorym boli prilozené informdicie poZadované podla ¢lanku 23 ods. 3
druhého pododseku nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(2) K dispozicii boli dve relevantné hodnotenia vykonané v stlade s inymi pravnymi predpismi Unie, ako sa uvidza
v ¢lanku 23 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, a to konkrétne hodnotenie pracovnej skupiny ANS Eurépskeho
dradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,arad“) () a zdver z partnerského preskiimania zo strany dradu ().
Vysledky tychto hodnoteni boli zohladnené tak tiradom, ako aj Komisiou.

(3)  Komisia poziadala trad o vedeckd pomoc. Urad predlozil Komisii 12. augusta 2021 technickii sprévu o Ciernom
mydle E470a (). Urad dospel k zdveru, Ze hoci v zozname Klasifikicie a oznacovania () na webovom sidle
Eurépskej chemickej agenttry (ECHA) nie je k dispozicii Ziadna harmonizovand klasifikicia Unie, hlavnym
nebezpecenstvom spojenym s ¢iernym mydlom E470a st jeho drazdivé|zieravé vlastnosti.

(4)  Urad takisto poznamenal, Ze Ziadatel neposkytol Ziadne dokazy o tom, ze latka, o ktorej schvélenie sa Ziada, sa
uvédza na trh vo vyrobkoch, ktoré spliiaja $pecifikdcie pridavnej litky v potravindch E470a.

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

(%) Pracovnd skupina ANS EFSA (pracovnd skupina pre potravinové prisady a zdroje Zivin priddvané do potravin), Younes M, Aggett P,
Aguilar F, Crebelli R, Dusemund B, Filipic M, Frutos MJ, Galtier P, Gott D, Gundert-Remy U, Kuhnle GG, Leblanc J-C, Lillegaard IT,
Moldeus P, Mortensen A, Oskarsson A, Stankovic I, Waalkens-Berendsen I, Woutersen RA, Wright M, Boon P, Chrysafidis D, Giirtler R,
Mosesso P, Parent-Massin D, Tobback P, Cascio C, Rincon AM a Lambré C, 2018. Scientific Opinion on the re-evaluation of sodium,
potassium and calcium salts of fatty acids (E 470a) and magnesium salts of fatty acids (E 470b) as food additives. Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2018) 16(3):5180, 34 s DOI https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5180.

() EFSA (Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin), 2013. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
Fatty acids C7 to C18 [approved under Regulation (EC) No 1107/2009 as Fatty acids C7 to C20]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013)
11(1):3023. [62 s] doi:10.2903 j.efsa.2013.3023.

() EFSA (Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin), 2021. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on
the basic substance application for approval of black soap E470a to be used in plant protection as an insecticide on arable crops, ornamental flower
beds, house plants, plant trees, ornamental woody plants, ornamental crops, vegetables crops, berry fruit crops, pome fruit crops, stone fruit and olive
tree crops; and as a fungicide on vegetables and ornamental plant crops. Podporné publikdcia EFSA 2021:EN-6834. 87pp. doi:10.2903/sp.
efsa.2021.EN-6834.

() Zoznam klasifikicie a oznacovania (europa.eu).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5180
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(5)  Okrem toho trad z dovodu chybajicich ddajov nemohol uzavriet svoje posidenie nepotravinovych rizik pre
prevadzkovatelov, pracovnikov, okolostojace osoby a obyvatelov. NavySe nebolo mozné dokoncit kvantitativne
postdenie rizika pre spotrebitelov prostrednictvom potravy a pitnej vody.

(6)  Komisia predlozila 30. marca 2022 Stilemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd reviznu sprdvu,
v ktorej dospela k zdveru, Ze kritérid na schvélenie zdkladnych litok nie si v pripade ¢ierneho mydla E470a
splnené, a preto nie je vhodné ho schvilit ako zdkladna latku, a 18. mdja 2022 predlozila Stdlemu vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva ndvrh tohto vykonavacieho nariadenia.

(7)  Komisia vyzvala ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k technickej sprdve dradu a k ndvrhu sprévy Komisie
o preskiimani. Ziadatel predlozil pripomienky, ktoré sa dokladne preskiimali.

(8)  Napriek argumentom, ktoré predlozil Ziadatel, viak nebolo mozné odstrdnit obavy tykajice sa bezpecnosti
pouzivania tejto latky, pokial ide o ochranu [udského zdravia.

(9)  Z uvedeného dovodu nebolo mozné konstatovat, Ze podmienky stanovené v ¢ldnku 23 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 st splnené. Preto nie je vhodné schvilit cierne mydlo E470a ako zdkladnd latku.

(10) Toto nariadenie nemd vplyv na predloZenie dalsej Ziadosti o schvdlenie ¢ierneho mydla E470a ako zdkladnej latky
v stilade s ¢lankom 23 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Latka ¢ierne mydlo E470a sa neschvaluje ako zdkladna latka.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 31. augusta 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 20221445
z 31. augusta 2022,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 20181039, pokial ide o podmienky povolenia hydritu
mednatého chelitu s aminokyselinami ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouZivanie vo vyzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 13 ods. 3,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2018/1039 () sa povolilo pouzivanie hydritu mednatého chelitu
s aminokyselinami ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat.

(3)  V stlade s ¢lankom 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 Komisia poziadala Eurdpsky trad pre bezpecnost
potravin (dalej len ,irad“) o vydanie stanov1ska k tomu, ¢i by povolenie hydritu mednatého cheldtu
s aminokyselinami ako kfmnej doplnkovej ldtky splfialo podmienky stanovené v clanku 5 nariadenia (ES)
. 1831/2003 aj po zmendch navrhovanych Ziadatelom. Ide o zmenu v rozsireni zdrojov bielkovin v pripade
aminokyselin, zavedenie minimdlnej $pecifikdcie volnych aminokyselin a prisnejsiu §pecifikéciu obsahu medi.

K Ziadosti boli prilozené relevantné podporné tidaje.

(4)  Urad vo svojom stanovisku z 29. septembra 2021 (’) skonstatoval, Ze pozadované zmeny podmienok povolenia
nemajd vplyv na zdvery, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicich postdeniach bezpetnosti v pripade cielovych
druhov, spotrebitelov, Zivotného prostredia a dG¢innosti tejto kimnej doplnkove) ltky. Urad dospel k zéveru, ze
doplnkova latka by sa mala povazovat za drazdivl pre pokozku a o¢i a za kozny senzibilizator a upozornil na
mozné riziko z expozicie pri Vd)’lchnuti Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné
opatrenia s cielom zabrénit nepriaznivym d¢inkom na zdravie Iudi, najma pokial ide o pouZivatelov doplnkovej
litky. Urad nepovaZuje za potrebné stanovif osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven
overil spravu o metdde analyzy kfmnej doplnkovej litky v krmive predloZent referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posidenia navrhovanych zmien povolenia vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 st splnené.

(6)  V snahe vyhnt sa nejasnostiam by sa zloZenie doplnkovej latky malo upravit tak, aby obsahovalo informdciu o tom,
ze dand doplnkovd latka je zloZend z pripravku.

(7)  Vykondvacie nariadenie (EU) 2018/1039 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1039 z 23. jila 2018 o povoleni monohydritu octanu mednatého, monohydritu
dihydroxid-uhli¢itanu dimednatého, dihydritu chloridu mednatého, oxidu mednatého, pentahydritu siranu mednatého, hydrdtu
mednatého cheldtu s aminokyselinami, mednatého chelatu s bielkovinovymi hydrolyzdtmi, hydrdtu mednatého cheldtu s glycinom
(tuhého) a hydratu mednatého cheldtu s glycinom (kvapalneho) ako kfmnych doplnkovych latok pre vietky druhy zvierat a o zmene
nariadenf (ES) ¢. 1334/2003, (ES) ¢. 479/2006 a (EU) ¢. 349/2010 a vykondvacich nariadeni (EU) ¢. 269/2012, (EU) ¢. 1230/2014

a (EU) 2016/2261 (U.v. EU L 186, 24.7.2018, s. 3).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(10):6896.
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(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
V prilohe k vykonévaciemu nariadeniu (EU) 20181039 sa zdpis tykajici sa hydrdtu mednatého cheldtu s aminokyselinami
meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 31. augusta 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini-
Identifi- I\Iljzgz/ Mo m;'lln}}l’ Maximélny obsah
kacné ¢islo drzitel Doplnkovd Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo IX ! obsa . . Koniec platnosti
doplnkovej | @r#itea latka analytickd metdda kategéria zvierat | oY In€ ustanovenia ovolenia
PI, . ) povole- Y g vek Obsah prvku (Cu) v mg/kg P
atky nia kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: zldceniny stopovych prvkov
,3b406 — | hydrét ZloZenie doplnkovej ldtky vietky druhy - — | hovddzi dobytok pred . Doplnkovd latka sa pridava do | 13. augusta 2028
mednatého | pripravok z komplexu medi zvierat zalatim prezivania: 15 krmiva vo forme premixu.
chelatu aaminokyselin, v ktorom st med (celkovo) . Na oznaceni sa musi uviest:
s aminokyse- |a aminokyseliny ziskané zo ostatny hovidzi dobytok: — pri krmive pre ovce, ak
linami s6jového proteinu cheldtované 30 (celkovo) mnozstvo medi v krmive

koordinovanymi kovalentnymi
vizbami, vo forme prdsku

s minimélnym obsahom medi
10 %.

Charakteristika ticinnej latky
chemicky vzorec: Cux) ;-3 -
nH,0, x = anién [ubovolnej
aminokyseliny z hydrolyzétu
s6jového proteinu.

Najviac 10 % molekdl
presahujticich hodnotu 1 500
Da.

Analytické metdy ()

Na kvantifikdciu obsahu

aminokyselin v kimnej

doplnkovej latke:

— ionexovd  chromatografia
s pokolénovou derivatiza-
ciou a optickou detekciou
(IEC-VIS/FLD).

ovce: 15 (celkovo)

kozy: 35 (celkovo)

prasiatka:

— ciciaky a odstavené
prasiatka do 4 tyzdnov
po odstavent: 150 (cel-
kovo)

— od 5. tyzdna po odsta-
veni do 8 tyzdnov po
odstaveni: 100 (cel-
kovo)

korovce: 50 (celkovo)

iné zvieratd: 25 (celkovo)

presahuyje 10  mglkg:
,Mnozstvo medi v tomto
krmive moze u niektorych
plemien oviec zapricinit
otravu.”

— pri krmive pre hovidzi
dobytok po zalati preziva-
nia, ak je mnoZstvo medi
v krmive menej nez 20
mgfkg: ,Mnozstvo medi
v tomto krmive moze
u  hovidzieho dobytka,
ktory spésa trdvu s vysokym
obsahom molybdénu alebo
siry, zapri¢init nedostatok
medi.”

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov prevadzkova-
telia krmivarskych podnikov
stanovia prevadzkové postupy
a primerané organizacné opa-
trenia s ciefom riesit poten-
cidlne rizikd pri vdychovani,
kontakte s pokozkou alebo oca-
mi, a to najméd pre obsah taz-
kych kovov. Ak rizikd nemozno

[A4IIa!

[ S ]

arun fesdoing yrmsaa Lupein

6T1/LTT 1



Na kvantifikdciu celkového
obsahu medi v kimnej
doplnkovej latke:

— atémovd emisnd spektrome-
tria s indukéne viazanou
plazmou, ICP-AES  (EN
15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpcnd spektro-
metria AAS (ISO 6869).

Na kvantifikdciu celkového

obsahu medi v premixoch:

— atémovd emisnd spektrome-
tria s indukéne viazanou
plazmou, ICP-AES  (EN
15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpénd spektro-
metria AAS (ISO 6869) alebo

— hmotnostnd  spektrometria
s indukéne viazanou plaz-
mou, ICP-MS (EN 17053).

Na kvantifikdciu celkového

obsahu medi v kfmnych

surovinach a kfmnych zmesiach:

— atémovd emisnd spektrome-
tria s indukéne viazanou
plazmou, ICP-AES  (EN
15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpénd spektro-
metria, AAS [nariadenie
Komisie (ES) ¢ 152/2009
(¢ast C prilohy IV) alebo ISO
6869] alebo

— hmotnostnd  spektrometria
s induk¢ne viazanou plaz-
mou, ICP-MS (EN 17053).

zniZif na prijatelndi tirovei uve-
denymi postupmi a opatrenia-
mi, doplnkova litka a premixy
sa musia pouzivat s primerany-
mi osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.

0¢t/itT 1
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3b406i

hydrat
mednatého
cheldtu

s aminokyse-
linami

ZloZenie doplnkovej ldtky
pripravok z komplexu medi
aaminokyselin, v ktorom stt med
a aminokyseliny cheldtované
koordinovanymi kovalentnymi
vizbami, vo forme prasku

s obsahom medi 10— 11 %

a minimélne 18 % volnych
aminokyselin.

Charakteristika iicinnej ldtky
chemicky vzorec: Cux),_;+nH,0,
kde x je [ubovolnd
aminokyselina pochddzajtica zo
zdrojov hydrolizovanych
bielkovin z peria alebo rastlin.;
najviac 10 % molekal
presahujticich hodnotu 1 500
Da.

Analytické metdy ()

Na kvantifikdciu obsahu

aminokyselin v kimnej

doplnkovej latke:

— ionexovd  chromatografia
s pokolénovou derivatiza-
ciou a optickou detekciou
(IEC-VIS/FLD),  nariadenie
Komisie (ES) ¢ 152/2009
(Cast F prilohy III) a EN ISO
17180

Na kvantifikdciu celkového

obsahu medi v kfmnej

doplnkovej latke:

— atémovd emisnd spektrome-
tria s indukéne viazanou
plazmou, ICP-AES  (EN
15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpénd spektro-
metria AAS (ISO 6869).

vSetky druhy
zvierat

hovidzi dobytok pred
zacatim preztvania: 15
(celkovo)

ostatny hovidzi dobytok:
30 (celkovo)

ovce: 15 (celkovo)

kozy: 35 (celkovo)
prasiatka:

ciciaky a odstavené
prasiatka do 4 tyzdiiov po
odstavent: 150 (celkovo)
od 5. tyzdiia po odstaveni
do 8 tyzdnov po odstavent:
100 (celkovo)

korovce: 50 (celkovo)

iné zvieratd: 25 (celkovo)

—_

. Doplnkovd latka sa pridéva do

krmiva vo forme premixu.

Na oznaceni sa musi uviest:

— pri krmive pre ovce, ak
mnozstvo medi v krmive
presahuje 10  mg/kg:
,Mnozstvo medi v tomto
krmive mozZe u niektorych
plemien oviec zapricinit
otravu.”

— pri krmive pre hovidzi
dobytok po zacati prezava-
nia, ak je mnozstvo medi
v krmive menej nez 20
mg/kg: ,Mnozstvo medi
v tomto krmive mozZe
u hovidzieho dobytka,
ktory spdsa travu s vysokym
obsahom molybdénu alebo
siry, zapri¢init nedostatok
medi.”

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov prevddzkova-
telia krmivdrskych podnikov
stanovia prevadzkové postupy
a primerané organiza¢né opa-
trenia s ciefom riesit poten-
cidlne rizikd pri vdychovani,
kontakte s pokozkou alebo oca-
mi, a to najméd pre obsah taz-
kych kovov. Ak rizikd nemozno
znizit na prijatelnd tGroven ty-
mito postupmi a opatreniami,
musia sa doplnkovd latka a pre-
mixy pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vratane prostriedkov
na ochranu pokozky, odi a dy-
chacich ciest.

13. augusta 2028
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Na kvantifikdciu celkového

obsahu medi v premixoch:

— atémovd emisnd spektrome-
tria s indukéne viazanou
plazmou, ICP-AES  (EN
15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpénd spektro-
metria AAS (ISO 6869) alebo

— hmotnostnd  spektrometria
s induk¢ne viazanou plaz-
mou, ICP-MS (EN 17053).

Na kvantifikdciu celkového

obsahu medi v kfmnych

surovinach a kfmnych zmesiach:

— atémovd emisnd spektrome-
tria s indukéne viazanou
plazmou, ICP-AES  (EN
15510 alebo EN 15621)
alebo

— atémovd absorpénd spektro-
metria, AAS [nariadenie
Komisie (ES) ¢ 152/2009
(¢ast C prilohy IV) alebo ISO
6869] alebo

— hmotnostnd  spektrometria
s induk¢ne viazanou plaz-
mou, ICP-MS (EN 17053).

4. V pripade doplnkovych latok,

ktoré st produktmi hydrolyzy
zivo¢isnych bielkovin, sa na oz-
naceni doplnkovej latky a pre-
mixov uvedie Zivo¢i$ny poévod
(druh vtdkov).

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

et/ 1
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KORIGENDA

Korigendum k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/362 z 24. februdra 2022, ktorou sa
menia smernice 1999/62[ES, 1999/37|ES a (EU) 2019/520, pokial ide o poplatky za pouZivanie urcitej
dopravnej infrastruktiry vozidlami

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 69 zo 4. marca 2022)

Na strane 15, ¢ldnok 1 bod 3, ktorym sa meni ¢ldnok 7a ods. 3 $tvrty pododsek druhd veta smernice 1999/62/ES:

namiesto: ,Musia v3ak limity stanovené v prvom pododseku, ako aj ustanovenia druhého pododseku zacat dodrziavat
hned, ako nadobudnii i¢innost podstatne zmenené rezimy spoplatnenia, no najneskor do 25. marca 2030.¢

md byt: ,Musia v$ak limity stanovené v prvom pododseku, ako aj ustanovenia treticho pododseku zacat dodrziavat
hned, ako nadobudnii i¢innost podstatne zmenené rezimy spoplatnenia, no najneskor do 25. marca 2030.¢
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Korigendum k nariadeniu Rady (EU) 2022/515 z 31. marca 2022, ktorym sa meni nariadenie (EU)
2022/109, ktorym sa na rok 2022 stanovuji rybolovné moznosti pre urcité populdcie ryb a skupiny
populicii ryb uplatnitelné vo vodich Unie a v pripade rybirskych plavidiel Unie aj v ur&itych
vodéch nepatriacich Unii

(Uradny vestnik Eurépskej tinie L 104 z 1. aprila 2022)

Na strane 32 v prilohe I bode 2 pre populdciu SRX/89-C. v tabulke v pozndmke (2):

namiesto:

md byt:

,Druh: raja vinkovand Zéna: vody Unie zény 8
Raja undulata (RJU[8-C.)

Belgicko 0 Preventivny TAC

Franctizsko 13

Portugalsko 10

Spanielsko 10

Unia 33

Spojené 0

krélovstvo

TAC 66

Druh: raja vinkovand Zéna: vody Unie zény 9
Raja undulata (RJU/9-C)

Belgicko 0 Preventivny TAC*

Franctizsko 20

Portugalsko 15

Spanielsko 15

Unia 50

Spojené 0

kralovstvo

TAC 100

,Druh: raja vinkovana Zoéna: vody Unie z6ny 8
Raja undulata (RJU[8-C.)

Belgicko 0 Preventivny TAC

Franctizsko 13

Portugalsko 10

Spanielsko 10

Unia 33

Spojené 0

krélovstvo

TAC 33
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Druh: raja vinkovand Zbéna: vody Unie zény 9
Raja undulata (RJU/9-C))

Belgicko 0 Preventivny TAC“

Francizsko 20

Portugalsko 15

Spanielsko 15

Unia 50

Spojené 0

kralovstvo

TAC 50
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Korigendum k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2115 z 2. decembra 2021,

ktorym sa stanovuji pravidli podpory strategickych plinov, ktoré majii zostavit Clenské Stity

v ramci spolo¢nej polnohospodirskej politiky (strategické pliny SPP) a ktoré si financované

z Eurépskeho polnohospodirskeho ziru¢ného fondu (EPZF) a Eurépskeho polnohospodirskeho

fondu pre rozvoj vidieka (EPFRV), a ktorym sa zruSuji nariadenia (EU) ¢ 1305/2013 a (EU)
& 1307/2013

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 435 zo 6. decembra 2021)

Na strane 153 v pozndmke 1 tretej zardzke:

namiesto: ,— nariadenim (ES) ¢. 853/2004: ¢ldnok 3 ods. 1, priloha IIl oddiel IX kapitola 1 (¢ast Ibod 1 pism. b), ¢), d)
ae); Cast I bod 2 pism. a) (body i), i) a iii)), pism. b) (body i) a ii)), pism. c); Cast I bod 3; ¢ast I bod 4; Cast
I bod 5; ¢ast I A body 1, 2, 3 a 4; Cast Il B bod 1 (pism. a) a d)), bod 2, bod 4 (pism. a) a b)), priloha III
oddiel X kapitola 1 bod 1,

md byt: ,— nariadenim (ES) ¢. 853/2004: ¢ldnok 3 ods. 1, priloha IIl oddiel IX kapitola I (¢ast I bod 1 pism. b), ¢), d)
ae); Cast I bod 2 pism. a) (body i), ii) a iii)), pism. b) (body i) a ii)), pism. c); ¢ast I bod 3; ¢ast I bod 4; ¢ast
Ibod 5; ast 1 Abody 1, 2, 3 a 4; Cast I B bod 1 (pism. a) a d)), bod 2, bod 4 (pism. a) a b)), priloha III
oddiel X kapitola I bod 1,
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Korigendum k smernici Rady 95/50/ES zo 6. oktébra 1995 o jednotnych postupoch kontroly cestnej
prepravy nebezpecného tovaru
(Uradny vestnik Eurdpskych spolocenstiev L 249 zo 17. oktdbra 1995)

(Slovenské mimoriadne vydanie, kapitola 07, zvizok 002, s. 282)

1. Slovo ,registrované“ vo vSetkych gramatickych tvaroch sa v celej smernici nahrddza slovom ,evidované®

v prislu§nom gramatickom tvare.
2. Nastrane 282, dvandsty odsek:
namiesto: s, alebo ked sa zistilo zdvazné porusenie pravnych predpisov o preprave nebezpecného tovaru pocas
jazdy;*
md byt: ..., alebo ked' sa zistilo zdvazné porusenie pravnych predpisov o preprave nebezpe¢ného tovaru na cestich;”.
3. Na strane 282, trindsty odsek:
namiesto: ».. tovaru, alebo na $tat, v ktorom je vozidlo registrované;”
md byt: .. tovaru, alebo na krajinu, v ktorej je vozidlo evidované;“.
4. Nastrane 282, ¢ldnok 1, odsek 1:
namiesto: ,-.vozidlami pohybujiicimi sa na ich Gzemi alebo vstupujiicimi na ich Gzemie z tretich $titov.“
md byt: »...vozidlami pohybujiicimi sa na ich Gzem{ alebo vstupujticimi na ich tizemie z tretej krajiny.”.
5. Nastrane 283, ¢linok 2, prva zardzka:
namiesto: — ,vozidlo“ znamend akékolvek motorové vozidlo urcené na prevadzku na ceste, kompletné alebo
nekompletné, ...“
md byt: — ,vozidlo“ znamend akékolvek motorové vozidlo uréené na prevddzku na ceste, dokon&ené alebo
nedokonéené, ...“.
6.  Nastrane 283, ¢ldnok 6, odsek 1:
namiesto: ,1.  Kontroly sa mozu tiez vykondvat v prevadzkovych priestoroch podnikov, a to ako preventivne
opatrenie, alebo ak boli zistené porusenia ohrozujice bezpecnost prepravy nebezpecného tovaru pocas
jazdy.”
md byt: ,1. Kontroly sa mo6Zu tiez vykondvat v priestoroch podnikov, a to ako preventivne opatrenie, alebo ak
boli zistené porusenia ohrozujtice bezpe¢nost prepravy nebezpe¢ného tovaru na cestach.”.
7. Na strane 284, ¢ldnok 9, odsek 1, tretia zarazka:
namiesto: ,— pocet kontrolovanych vozidiel podla miesta registricie (vozidld registrované v danom S§tdte, v inych
¢lenskych statoch alebo v tretich Statoch),”
md byt: ,— pocet kontrolovanych vozidiel podla miesta evidencie (vozidld evidované vnutrostitne, v inych

¢lenskych statoch alebo v tretich krajinach),”.
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