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CIelHAJHUTE KPUTEPUH 32 0100peHNe HA AKTHBHU BelleCTBAa, KOUTO ca
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HNPHJIOXKEHUE

[Tpunoxenue Il keM Pernament (EO) Ne 1107/2009 ce uzMeHs, KakTo clieaBa:

1)

2)
w34,

34.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3)
w3.5.

3.5.1.

3.5.2.

Touka 3.1, OykBa 0) ce 3aMeHs, KaKTO CJIe/[Ba:

,0) JlaBa HaJEeKJHA MPOrHO3a 32 OCTATHYHUTE BEUIECTBA B XPAaHUTE U (ypakuTe,
BKJIFOUUTEIIHO CJIEJBAINTE KYJITYpPH, Bb3 OCHOBA Ha HH(POPMAIHUITA, IPEAOCTaBeHA B
CBOTBCTCTBHEC C UI3BMCKBAHUATA 34 JAHHUTC 3a aKTUBHUTC BeIJ_ICCTBa;“;

Touka 3.4 ce 3aMeHsI CHLC CIIEIHOTO:
CbCcTaB HA AKTHBHOTO BEleCTBO, AHTUA0TA WJIN CHUHEPTUCTA

3a XMMUYHHUTE aKTUBHU BEIIECTBA, aHTHJIOTHTE U CHUHEPIUCTUTE crieuuduxanusata
onpezenss MUHUMAalHAaTa CTENEH Ha YUCTOTa, WACHTHUYHOCTTa M MaKCHMAaJIHOTO
ChIbp)KaHME Ha OHEYMCTBAHMA M  KOraro € IeJecboOpasHO — Ha
M30MEpH/ANacTepeon30MepH 1 100aBKH, KaKTO M ChABPKAHHETO HA OHEYHCTBAHUS C
Bb3MOXXEH TOKCHUKOJIOTMYEH, EKOTOKCUKOJOTMYEH WM €KOJIOTMYEH PHUCK B
MIPUEMJIUBU TPAHUIIH.

3a XMMUYHHUTE AaKTUBHHM BELECTBA, AaHTHJIOTUTE M CHUHEPIUCTHUTE, CIIOPE] clyyas,
cnenuuKanusaTa OTTOBaps Ha ChOTBETHATa crenudukanys Ha OpraHuszanusara 3a
npexpaHa U 3eMe/ielie, KoraTo ChIIeCcTByBa TakaBa cneuudukanus. Korarto obaue e
HE0OX0MMO, OT ChOOPAKEHHS 3a 3aIIUTA Ha 3/[PaBETO Ha XOpaTa MU Ha )KUBOTHHUTE
WIM 3a OnasBaHEe Ha OKOJIHATa cpeJa MOrarT Ja ObJaT NpPUETH IO-CTPUKTHH
crienu(puKaIum.

AKTUBHU BEILECTBA, KOUTO Ca MHUKPOOPTraHU3MH, C€ AEMNO3UPaT B MEXIYHAPOIHO
npu3HaTa 0aHKa 3a MUKPOOPTraHU3MHU U KJIEThUHHU KYJITYpU U IOJIy4aBaT HOMEpP Ha
BlucBaHe. HammeHoBaHMeTO Ha BHMJAa Ha MHUKPOOpPraHHU3MUTE ce 0003HauaBa
HE/JIBYCMHCJICHO BH3 OCHOBA Ha Haii-akTyallHaTa Hay4YHa uHpopMmanus, a
MUKPOOPTaHU3MHUTE C€ HAaMMEHYBaT Ha HMBO IlaM, BKJIIOUYHUTEIHO C JpYyro
0003Ha4YeHHE, KOETO MOJKE J1a € OT 3HaueHHUe (HaIlp. Ha U30JIaTUTE, aKO € PUII0KHUMO
3a BupycH). [locouBa ce gamum MHUKpPOOPTaHU3MHUTE ca OT JUB BUJ, €CTECTBEHU WU
Mpen3BUKaHU MYTAaHTH, UJIM TEHETUYHO MOIU(GUIIUPAHN OPTaHU3MHU.

3a aKTHUBHH BCIIIECTBA, KOUTO Ca MHUKPOOPraHHU3MH, CHCI_II/I(l)I/IKaI_II/IHTa Ompeacisa
MHWHUMAJTHOTO U MAKCUMAJIHOTO CHbABPKAHHUEC HAa MHUKPOOpTraHHU3Ma, HICHTUYHOCTTA
U CBABPKAHUCTO HAa HUMANIUTEC 3HAYCHHUEC 3aMbpCsABaAllli MHUKPOOPraHU3MU,
METAa0OIUTH C BBH3MOKEH PUCK W OHCYUCTBAHUA C BB3MOXKCH TOKCHUKOJOTHUYCH,
CKOTOKCHKOJIOTUYCH HUJIM €KOJIOTMYCH PUCK B IIPUCMIIMBU FpaHI/II_II/I.“;

Touxka 3.5 ce 3aMeHsI CbC CIIETHOTO:
Metoau 3a aHajau3

MetoauTe 3a aHanuM3 Ha XMMHMYHUTE aKTUBHU BEIIECTBA, AHTUIOTUTE WIH
CUHEPIUCTUTE, KAaKTO ca IPOU3BEIEHU, M 3a OINpEAEIsHE Ha OHEYHUCTBAaHUS C
Bb3MOXEH TOKCHUKOJOTHYEH, EKOTOKCHKOJOTHYEH WM €KOJOTUYEH PHUCK WIH
OHEUMCTBAHMS, YMATO KOHILIEHTpAalMsl B AaKTUBHOTO BEILECTBO, AHTUJIOTA WIH
CHUHEpPrucTa, KakTo ca Ipou3BeleHH, € no-roisiMa oT 1 g/kg, ca Bamuaupanu u e
JI0Ka3aHO, Y€ ca JIOCTaThUHO CIEIHATU3UPaHH, MPABUIHO KaIUOpUpaHHU, TOYHU U
MIpPELU3HU.

MCTOI[I/ITC 3a a”HaJIM3 Ha OCTaThbiHHM BCIICCTBA OT XMMHWYHHU AaKTHBHH BCIICCTBA U
nMalinu 3Ha4YCHHUEC METAa0OINTH B PACTUTECIIHN U ) KUBOTHHCKU MaTpHUI U MaTpUIIU HA
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3.5.3.

3.54.

3.5.5.

4)
,3.6.6.

5)
5.2,
5.2.1.

5.2.2.

OKOJIHATa cpejia W NMUTCHHA BOJA, CIOpei ciydas, ca BaJWJUpPaHU M ca JIOKa3aHH
KaTo AO0CTAaThbYHO ‘IYBCTBI/ITGJIHI/I 110 OTHOIIICHHUEC HA CTCIICHTA HAa pI/ICKa.

OmneHkara ce W3BBPIIBA B CHOTBETCTBHE C CIWHHUTE NPUHIMIIMA 33 OILCHKA |
paspelaBaHe Ha MPOJYKTH 3a PACTHTENIHA 3alIMTa, IOCOYCHHU B WieH 29, maparpad
6.

3a aKTUBHHU BCIICCTBA, KOUTO Ca MUKPOOPraHu3iMnu, MECTOJUTEC 3a aHAJIN3 3a TAXHOTO
I/IIIGHTI/I(bI/II_[I/IpaHe U KOJIHUYCCTBCHO OIIPCACIAHC, KAKTO H HMAIIUTC 3HAYUCHUC
3aMbpCiABallli MUKPOOpPTraHU3MHU, Ca BAJIMAWPAHHU U € NOKA3aHO, Y€ Ca JOCTATBbYHO
ClICHUaJIN3upaHu, IIPaABHUIIHO KaJ'II/I6pI/IpaHI/I, TOYHU U IMTPCIHU3HU.

3a aKkTUBHU BELIECTBA, KOUTO Ca MHUKPOOPTraHM3MH, METOJMTE 3a aHaliu3 Ha
METabOoIUTUTE C BB3MOXKEH PHUCK M HMalIUTe 3HAYECHHE OHEYHMCTBAaHUS ca
BAJIMUpPAHU U € JO0Ka3aHo, Y€ ca JIOCTaThb4YHO CIEHHAIU3UPAHU, TPABUIHO
KaMOpUpaHu, TOYHU U MPEIU3HU. ;

Cien Touka 3.6.5 ce mobass ciegnara Touka 3.6.6:

AXTHBHH BC€IICCTBA, KOUTO Ca MUKPOOPIraHU3MHU, CC OI[O6p$IBaT CaMO aKoO Bb3 OCHOBaA
Ha OLCHKAaTa, M3BbpUICHA Ha MPEAOCTaBCHATa B CbOTBCTCTBHUEC C HM3UCKBAHHATA 3a
JaHHUTC I/IH(I)OpMaI_[I/IH, CC HaIlpaBH 3aKJIKOYCHHUCTO, Y€ IMAaMbT Ha MHUKPOOpPraHHu3Ma
HC € IaTOI'CHCH 3a Xopara.

OcBeH TOBA:

a)  BHUpYCUTE c€ OJO0OpSBAT CaMO aKO Bb3 OCHOBA Ha OIICHKATa, W3BBPILICHA Ha
MPEOCTaBeHATa B ChOTBETCTBHE C M3MCKBAHMATA 32 TJAaHHUTE HUH(MOpMAIHS, Ce
HaIpaBy 3aKII0YEHUETO, Y€ N30JIaTHT Ha BUpYca HE € MH(EKIINO3EH 3a X0parTa;

0) 1mamoBe OakTepuu ce OJ0OpsBaT caMO aKoO Bbh3 OCHOBA Ha OIICHKATa,
M3BBPIICHA Ha MPEIOCTABCHATa B CHOTBETCTBHE C M3UCKBAHUATA 3a JAHHUTE
uHpopMalnsg, Cce HampaBd 3aKIIOYCHHETO, Y€ T€ HsAMaT H3BECTHO,
(YHKITMOHATTHO W TIPEIaBalio Ce TeHHO KOJWPAHE 3a PE3MCTEHTHOCT KBbM
CHOTBETHUTE AaHTUMUKPOOHU areHTH, KaKTO € OMpEAENIEHO B CHOTBETCTBHUE C
M3UCKBAHMATA 32 JaHHUTE.;

Touka 5.2 ce 3aMeHsI CbC CIETHOTO:
Mukpoopranu3mu

AXTHUBHO BCIIECCTBO, KOCTO € MHUKPOOPIraHU3BbM, PA3JIMYCH OT BHUPYC, MOKC Oa CC
CUyrTa 3a aKTUBHO BCHICCTBO C HUCHBK PUCK, OCBCH KOT'aTO HECTOBAaTa BE3NIPUEMYNBOCT
KBM IIOHC JBa Kj1aca aHTI/IMI/IKpO6HI/I ar¢HTH € J0Ka3aHa.

AXTHUBHO BCIICCTBO, KOCTO € BUPYC, MOXKEC Oa CC€ CUMTa 3a aKTUBHO BCHICCTBO C
HHUCBK PUCK, OCBCH KOI'aTO TOBaA €:

a)  0axkyJoOBHPYC C JIOKa3aHO HEOJArompUATHO BB3ACUCTBHE BBHPXY HEMPHUIICITHU
HACEKOMH; HIIN

0) HEBUPYJCHTEH BapUaHT Ha PACTUTEJICH MAaTOreH ¢ JOKa3aHO HEOIAaromnpusTHO
BB3/ICHICTBUE BbPXY HENPUIIETHUTE PACTEHUSL. .
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	„3.4.  Състав на активното вещество, антидота или синергиста
	3.4.1. За химичните активни вещества, антидотите и синергистите спецификацията определя минималната степен на чистота, идентичността и максималното съдържание на онечиствания и когато е целесъобразно — на изомери/диастереоизомери и добавки, както и съ...
	3.4.2. За химичните активни вещества, антидотите и синергистите, според случая, спецификацията отговаря на съответната спецификация на Организацията за прехрана и земеделие, когато съществува такава спецификация. Когато обаче е необходимо, от съображе...
	3.4.3. Активни вещества, които са микроорганизми, се депозират в международно призната банка за микроорганизми и клетъчни култури и получават номер на вписване. Наименованието на вида на микроорганизмите се обозначава недвусмислено въз основа на най-а...
	3.4.4. За активни вещества, които са микроорганизми, спецификацията определя минималното и максималното съдържание на микроорганизма, идентичността и съдържанието на имащите значение замърсяващи микроорганизми, метаболити с възможен риск и онечиствани...

	„3.5.  Методи за анализ
	3.5.1. Методите за анализ на химичните активни вещества, антидотите или синергистите, както са произведени, и за определяне на онечиствания с възможен токсикологичен, екотоксикологичен или екологичен риск или онечиствания, чиято концентрация в активно...
	3.5.2. Методите за анализ на остатъчни вещества от химични активни вещества и имащи значение метаболити в растителни и животински матрици и матрици на околната среда и питейна вода, според случая, са валидирани и са доказани като достатъчно чувствител...
	3.5.3. Оценката се извършва в съответствие с единните принципи за оценка и разрешаване на продукти за растителна защита, посочени в член 29, параграф 6.
	3.5.4. За активни вещества, които са микроорганизми, методите за анализ за тяхното идентифициране и количествено определяне, както и имащите значение замърсяващи микроорганизми, са валидирани и е доказано, че са достатъчно специализирани, правилно кал...
	3.5.5. За активни вещества, които са микроорганизми, методите за анализ на метаболитите с възможен риск и имащите значение онечиствания са валидирани и е доказано, че са достатъчно специализирани, правилно калибрирани, точни и прецизни.“;
	„3.6.6.  Активни вещества, които са микроорганизми, се одобряват само ако въз основа на оценката, извършена на предоставената в съответствие с изискванията за данните информация, се направи заключението, че щамът на микроорганизма не е патогенен за хо...
	„5.2. Микроорганизми
	5.2.1.  Активно вещество, което е микроорганизъм, различен от вирус, може да се счита за активно вещество с нисък риск, освен когато неговата възприемчивост към поне два класа антимикробни агенти е доказана.
	5.2.2. Активно вещество, което е вирус, може да се счита за активно вещество с нисък риск, освен когато това е:
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