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PRILOHAPriloha II k nariadeniu (ES) & 1107/2009 sa meni takto:
Bod 3.1 pism. b) sa nahradza takto:

,b) spolahlivo predpovedd rezidua v potravinach a v krmive vratane néslednych
plodin na zéklade informacii poskytnutych v sulade s poziadavkami na udaje o
ucinnych latkach;*;

Bod 3.4 sa nahradza takto:

ZloZenie ucinnej latky, safeneru alebo synergentu

V pripade uclinnych latok, safenerov a synergentov sa v Specifikacii vymedzi
minimalny stupeni Cistoty, identita a maximalny obsah necistét a pripadne aj
izomérov/diastereoizomérov a pridavnych latok a obsah necistot toxikologického,
ekotoxikologického alebo environmentalneho vyznamu v ramci prijatelnych limitov.

V pripade chemickych ucinnych latok, safenerov a synergentov musi byt
Specifikdcia v sulade s prislusnou Specifikdciou Organizdcie pre vyzivu a
pol'nohospodarstvo pre dané latky, ak takato Specifikacia existuje. V pripade potreby
vSak z dévodov ochrany I'udského zdravia alebo zdravia zvierat ¢i ochrany Zivotného
prostredia mozno prijat’ prisnejsSie Specifikacie.

Ucinné latky, ktoré st mikroorganizmami, musia byt uloZené v medzinarodne
uznavanej zbierke kultur a mat prirastkové ¢islo. Nazov druhu mikroorganizmov
musi byt jednoznacne identifikovany na zaklade najnovsich vedeckych informaécii a
mikroorganizmy musia byt pomenované na urovni kmena vratane akéhokol'vek
in¢ho oznacenia, ktoré moze byt relevantné (napr. na urovni izolatu, ak je to dolezité
pri virusoch). Musi sa uviest,, ¢i ide o vol'ne Zijice typy mikroorganizmov, spontanne
alebo umelo vyvolané mutanty, resp. o geneticky modifikované organizmy.

V pripade ucinnych latok, ktoré st mikroorganizmami, sa musi v Specifikacii
vymedzit’ minimalny a maximalny obsah daného mikroorganizmu, identita a obsah
relevantnych kontaminujucich mikroorganizmov, metabolity vzbudzujuce obavy a
necistoty toxikologického, ekotoxikologického alebo environmentdlneho vyznamu v
ramci prijatenych limitov.

Bod 3.5 sa nahradza takto:
Metody analyzy

Metddy analyzy technickych chemickych Uc¢innych latok, safenerov alebo
synergentov a metddy stanovenia necistot toxikologického, ekotoxikologického
alebo environmentalneho vyznamu alebo necistdt pritomnych v technickej Gc¢innej
latke, technickom safenere alebo synergente v mnoZstvach vysSich ako 1 g/kg sa
musia validovat a musi sa preukazat, Ze su dostatocne Specifické, riadne
kalibrované, spravne a presné.

Metddy analyzy rezidui v pripade chemickych uc¢innych latok a relevantnych
metabolitov v rastlinnych a zivociSnych matriciach a v matriciach zivotného
prostredia, pripadne v pitnej vode sa musia validovat’ a musi sa preukazat, ze su
dostatocne citlivé s ohl'adom na mieru obav.

Hodnotenie sa musi vykonat' v stlade s jednotnymi zasadami hodnotenia a
autorizacie pripravkov na ochranu rastlin uvedenymi v ¢lanku 29 ods. 6.

V pripade G¢innych latok, ktoré st mikroorganizmami, musia byt metody analyzy
pouzité na identifikéciu a kvantifikciu danych latok a relevantnych kontaminujticich
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»3.6.0.

D.2.
5.2.1.

5.2.2.

mikroorganizmov validované, pricom sa musi preukdzat, Ze su dostatocne
Specifické, riadne kalibrované, spravne a presné.

V pripade u¢innych latok, ktoré¢ si mikroorganizmami, musia byt metddy analyzy
metabolitov vzbudzujicich obavy a relevantnych necistot validované, pricom sa
musi preukazat’, ze su dostatocne Specifické, riadne kalibrované, spravne a presné.*

Za bod 3.6.5 sa dopiia tento bod 3.6.6:

Ucinné latky, ktoré sit mikroorganizmami, sa schvalia len v pripade, ze sa na zaklade
posudenia informacii poskytnutych v sulade s poziadavkami na udaje dospeje k
zéaveru, ze dany kmen mikroorganizmu nie je patogénny pre l'udi.

Okrem toho:

a)  virusy sa schvalia, len ak sa na zéklade posudenia informacii poskytnutych v
sulade s poziadavkami na udaje dospeje k zaveru, ze dany izolat virusu nie je
infek¢ny pre l'udi;

b)  kmene baktérii sa schvalia, len ak sa na zéklade postdenia informacii
poskytnutych v sulade s poziadavkami na idaje dospeje k zaveru, Ze dané
kmene nemaji ziadny znamy, funk¢ény a prenosny gén kodujuci rezistenciu
voci antimikrobidlnym latkam podl'a vymedzenia v poziadavkach na tidaje.*

Bod 5.2 sa nahradza takto:

Mikroorganizmy

Uc¢inna latka, ktord je mikroorganizmom inym nez virus, sa mdze povazovat za
ucinnt latku s nizkym rizikom, pokial’ sa nepreukdzala jej vnimavost’ na najmene;j
dve triedy antimikrobialnych latok.

U¢innd latka, ktord je virusom, sa moze povazovat za ucinnu 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
ucinkami na neciel'ové rastliny.*
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