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PRILOHA

Ptiloha II natizeni (ES) ¢. 1107/2009 se méni takto:

1)

2)
3.4
3.4.1

34.2

343

3.4.4

3)
3.5
3.5.1

352

3.53

3.54

v bod¢ 3.1 se pismeno b) nahrazuje timto:

,,b) spolehlivé pfedem urcovat rezidua v potravinach a krmivech, a to i u naslednych
plodin, na zaklad¢ informaci poskytnutych v souladu s pozadavky na tdaje pro
ucinné latky;*

bod 3.4 se nahrazuje timto:

SloZeni Gcinné latky, safeneru ¢i synergentu

U chemickych ucinnych latek, safenerti a synergenti specifikace musi definovat
minimalni stupeni Cistoty, identitu a maximalni obsah necistot a ptipadné¢ izomert
nebo diastereoizomerii a pifisad a obsah necistot, které jsou vyznamné z hlediska
toxicity, ekotoxicity nebo zivotniho prostiedi a jsou v rdmci pfijatelnych mezi.

U chemickych ucinnych latek, safenerii a synergentl specifikace musi byt ptipadné v
souladu s nalezitou specifikaci Organizace pro vyzivu a zemédélstvi, pokud takova
specifikace existuje. Pokud je to vSak nutné z diivodu ochrany zdravi lidi nebo zvirat
anebo zivotniho prostiedi, mohou byt piijaty ptisnéjsi specifikace.

Ucinné latky, které jsou mikroorganismy, musi byt ulozeny v mezinarodné uznévané
sbirce kultur a musi mit pfistupové ¢islo. Nazev druhu mikroorganismi musi byt
jednoznacné identifikovan na zdékladé nejnovéjSich védeckych informaci a
mikroorganismy musi byt pojmenovany na urovni kmene, véetné jakéhokoli jiné¢ho
oznaceni, které mize byt relevantni (napf.na urovni izolatu, je-li to pro viry
relevantni). Musi byt uvedeno, zda jsou mikroorganismy divokymi typy,
spontannimi nebo indukovanymi mutanty nebo geneticky modifikovanymi
organismy, ¢i nikoli.

U ucinnych latek, které jsou mikroorganismy, specifikace musi definovat minimalni
a maximalni obsah mikroorganismu, identitu a obsah relevantnich kontaminujicich
mikroorganismi, metabolitd vzbuzujicich obavy a necistot, které jsou vyznamné z
hlediska toxicity, ekotoxicity nebo Zivotniho prostfedi a jsou v ramci piijatelnych
mezi.*;

bod 3.5 se nahrazuje timto:
Analytické metody

Metody analyzy technickych chemickych ucinnych latek, safenerii ¢i synergent a
metody stanoveni necistot, které jsou vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity nebo
zivotniho prostfedi nebo jsou pfitomny v technické ucinné latce, safeneru c¢i
synergentu v mnozZstvich vétSich nez 1 g/kg, musi byt validovany a musi byt
prokdzano, ze jsou dostatecné specifické, fadné€ ovérené, spravné a piesné.

Analytické metody pro stanoveni rezidui chemickych G¢innych latek a relevantnich
metabolitl v pfipadnych rostlinnych, Zivo¢iSnych a environmentalnich matricich a v
pitné vodé¢ musi byt validovany a musi byt dostatecné citlivé ke sledovanym
urovnim.

Hodnoceni musi byt provedeno v souladu s jednotnymi zasadami pro hodnoceni a
povolovani ptipravki na ochranu rostlin uvedenymi v €l. 29 odst. 6.

U ucinnych latek, které jsou mikroorganismy, musi byt analytické metody pro
identifikaci a kvantifikaci mikroorganismii a relevantnich kontaminujicich
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3.5.5

4)
,3.6.6

S)
5.2
5.2.1

522

mikroorganismii validovany a musi byt prokdzano, ze jsou dostatecné specifické,
radné ovétené, spravné a presné.

U ucinnych latek, které jsou mikroorganismy, musi byt metody analyzy metaboliti
vzbuzujicich obavy a relevantnich necistot validovany a musi byt prokazéano, ze jsou
dostatecné specificke, fadné oveérené, spravné a piesné.*;

za bod 3.6.5 se dopliuje novy bod 3.6.6, ktery zni:

Uginné latky, které jsou mikroorganismy, se schvali pouze tehdy, pokud se na
zékladé posouzeni informaci poskytnutych v souladu s pozadavky na udaje dospéje k
zéaveéru, ze kmen mikroorganismu neni patogenni pro ¢lovéka.

Kromé toho:

a) viry se schvali pouze tehdy, pokud se na zakladé posouzeni informaci
poskytnutych v souladu s pozadavky na udaje dospéje k zavéru, Ze izolat viru
neni infek¢ni pro ¢loveka,

b)  kmeny bakterii se schvali pouze tehdy, pokud se na zakladé¢ posouzeni
informaci poskytnutych v souladu s pozadavky na idaje dospé&je k zavéru, ze
nemaji zddny znamy, funkcni a pfenosny gen kodujici rezistenci na relevantni
antimikrobidlni latky, jak jsou definovany v souladu s pozadavky na udaje.*;

bod 5.2 se nahrazuje timto:

Mikroorganismy

Uc¢inna latka, kterd je mikroorganismem jinym nez virem, mtze byt povazovana za
ucinnou latku predstavujici nizké riziko, pokud se prokdzala jeji citlivost viici
alespon dvéma tfidam antimikrobialnich latek.

Ucinna latka, kterd je virem, miZe byt povazovéana za Ginnou latku pifedstavujici
nizké riziko, pokud neni:

a)  bakulovirem s prokédzanymi nepfiznivymi G¢inky na necilovy hmyz nebo

b)  nevirulentni variantou rostlinného patogenu s prokdzanymi neptiznivymi
ucinky na necilové rostliny.*
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