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~PRILOHA

VSEOBECNY UVOD
1. VSEOBECNE ZASADY
1.1 Cilem zasad uvedenych v této pfiloze je zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi, zdravi

1.2

zvirat (druhti obvykle krmenych a chovanych clovékem nebo zvitat ur€enych k produkci potravin) a
zivotniho prostiedi pfi hodnoceni ptipravkli na ochranu rostlin a rozhodovani o jejich povoleni ze
strany Clenskych statli, pii uplatiovani pozadavkl stanovenych v €l. 29 odst. 1 pism. e) ve spojeni s
¢l. 4 odst. 3 a v Cl. 29 odst. 1 pism. f), g) a h) natizeni (ES) ¢. 1107/2009. Pro tcely této prilohy se
rozumi:

1)

2)

3)

wucinnosti* opatfeni tykajici se celkového ucinku aplikace pfipravku na ochranu rostlin na
zemedelsky systém, v némz se piipravek pouziva (tj. véetné pozitivnich U¢inkl oSetfeni pfi
provadéni zadouci aktivity v ochrané rostlin a negativnich U¢inkd, jako je vznik rezistence,
fytotoxicita nebo snizeni kvalitativniho ¢i kvantitativniho vynosu);

»relevantni ne€istotou* chemicka necistota, kterd vzbuzuje obavy z hlediska lidského zdravi,
zdravi zvitat nebo Zivotniho prostiedi;

»stabilitou pri skladovani® schopnost pfipravku na ochranu rostlin zachovat si pocate¢ni
vlastnosti a specifikovany obsah béhem doby skladovani za stanovenych podminek skladovani.

ro~vr

Pti hodnoceni zadosti o udéleni povoleni musi ¢lenské staty:

a)

b)

— zajistit, aby poskytnutd dokumentace byla v souladu s pozadavky pfilohy nafizeni
Komise (EU) & 284/2013! nejpozd&ji pti ukonéeni hodnoceni pro ucely rozhodovéni,
aniz jsou, je-li to relevantni, dotéeny ¢lanky 33, 34 a 59 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,

— zajistit, aby udaje pfedlozené Zadatelem byly pfijatelné, pokud jde o rozsah, kvalitu,
konzistentnost a spolehlivost, a aby byly dostatecné k umoznéni fadné¢ho hodnoceni
dokumentace,

—  je-li to relevantni, posoudit divody, pro¢ zadatel ur¢ité udaje neposkytl;

zohlednit tdaje podle piilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 283/20132 tykajici se u¢inné latky v
pripravku na ochranu rostlin, které byly predloZzeny za ucelem schvaleni dotcené ucinné latky
podle natizeni (ES) ¢. 1107/2009, a dale vysledky hodnoceni uvedenych idajl, aniz jsou, je-li
to relevantni, dotCena ustanoveni ¢l. 33 odst. 3 a ¢lankl 34 a 59 natizeni (ES) ¢. 1107/2009;

zohlednit dalsi relevantni technické nebo védecké informace, které se tykaji ucinnosti pfipravku
na ochranu rostlin nebo potencidlné neptiznivych ucinkid pfipravku na ochranu rostlin, jeho
sloZek ¢i reziduli, je-li to relevantni.

Naftizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvadeéni pripravkd na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na udaje o piipravcich na ochranu
rostlin (Uf. vést. L 93, 3.4.2013, s. 85).

Naftizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) &. 1107/2009 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na tdaje o uginnych latkach (Ut. vést.
L 93,3.4.2013,s. 1).
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1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

2.2

23

24

Pokud se ve specifickych zasadach pro hodnoceni odkazuje na udaje podle ptilohy natizeni (EU) ¢.
283/2013, povazuji se za n€ udaje podle bodu 1.2 pism. b) této ptilohy.

Pokud jsou poskytnuté udaje a informace dostatecné k dokonceni hodnoceni pro jedno z navrzenych
pouziti, musi ¢lenské staty zadosti vyhodnotit a ucinit pro toto navrzené pouziti rozhodnuti.

Pti zohlednéni uvedenych diivoda a vSech objasnéni dodanych pozd¢€ji zamitnou ¢lenské staty zaddosti
o udéleni povoleni, v jejichz udajich jsou takové nedostatky, Zze neni mozné dokoncit hodnoceni a
ucinit spolehlivé rozhodnuti ani pro jedno z navrzenych pouziti.

V prubéhu procesu hodnoceni a rozhodovani musi ¢lenské staty spolupracovat s zadateli s cilem
rychle vyftesit vSechny dotazy tykajici se dokumentace, vCas stanovit dalsi studie, které jsou nezbytné
pro kompletni technickou dokumentaci, jeZ umozni fadné hodnoceni, zménit navrzené podminky
pouziti pfipravku na ochranu rostlin nebo zménit jeho povahu ¢i slozeni, aby byl zajistén uplny
soulad s pozadavky této ptilohy a obecnéji s ustanovenimi natizeni (ES) ¢. 1107/20009.

V prabéhu procesu hodnoceni a rozhodovani musi ¢lenské staty své posuzovani zalozit na védeckych
zasadach, prednostné na takovych, které jsou mezinarodné¢ uznany, a tento proces musi vychazet z
doporuceni odbornika.

Clenské staty musi zohlednit metodické pokyny platné ke dni podani zadosti o povoleni.

HODNOCENI, VSEOBECNE ZASADY

S ohledem na soucasné védecké a technické poznatky musi ¢lenské staty vyhodnotit informace
uvedené v bod¢ 1.2, a zejména:

a) identifikovat souvisejici rizika, vyhodnotit jejich vyznam a ocekavanou expozici a posoudit
mozna rizika pro Clovéka, zvirata nebo zivotni prostiedi,

b)  posoudit G¢innost piipravku na ochranu rostlin z hlediska jeho efektivnosti (véetné mozného
vzniku rezistence nebo kiizové rezistence cilovych organismil) a nepiiznivych Gc¢inki (vetné
fytotoxicity/patogenity) na plodiny (vcetné oSetfenych plodin, naslednych plodin a sousednich
plodin) pro kazdé pouziti, pro néz se zada o povoleni.

Clenské staty musi vyhodnotit kvalitu a metodiku zkousek, zejména pokud nejsou k dispozici
standardizované zkuSebni metody, a nasledujici charakteristiky popsanych metod, jsou-li k dispozici:

relevantnost, reprezentativnost, citlivost, specifi¢nost, reprodukovatelnost.

Pii interpretaci vysledk hodnoceni musi ¢lenské staty vzit v Givahu a uvést mozné prvky nejistoty v
informacich ziskanych béhem hodnoceni, aby minimalizovaly riziko, Ze nebudou zjistény neptiznivé
ucinky nebo bude podcenén jejich vyznam. V pribéhu rozhodovaciho procesu je tieba postupovat
tak, aby byly identifikovany kritické rozhodovaci body nebo datové polozky, u nichz by prvek
nejistoty mohl vést k nespravné klasifikaci rizika.

V souladu s ¢lankem 29 nafizeni (ES) €. 1107/2009 musi c¢lenské staty zajistit, aby provedena
hodnoceni vzala v Uvahu navrZené praktické podminky pouziti, zejména ucel pouziti, aplikacni
davku, aplika¢ni metodu, Cetnost a terminy aplikaci, a povahu a slozeni pfipravku na ochranu rostlin.

V souladu s pozadavky na nalezité pouziti stanovenymi v ¢lanku 55 natizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi
¢lenské staty zohlednit ustanoveni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES?, a zejména
zasady integrované ochrany rostlin.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne 21. fijna 2009, kterou se stanovi ramec pro Cinnost
Spolecenstvi za ticelem dosazeni udrzitelného pouzivani pesticid (Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 71).

2 CS



2.5

2.6

2.7

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Pti hodnoceni ¢lenské staty musi pfihlizet k zeméd¢€lskym, rostlinolékaiskym nebo environmentalnim
podminkam (v€etné klimatickych podminek) v oblastech pouziti.

Pokud se ve specifickych zasadach v ¢asti A oddile 1 nebo v ¢asti B oddile 1 (v piislusném piipad¢)
ptedpoklada pii hodnoceni piipravku na ochranu rostlin pouziti vypocetnich modeld, musi uvedené
modely:

a)  poskytovat vhodnym zplisobem nejlepsi mozny odhad vSech relevantnich procest pfi
zohlednéni realistickych parametrii a predpoklad;

b) byt podrobeny hodnoceni podle bodu 2.3;
c) byt spolehlivé validovany méfenimi provedenymi za okolnosti relevantnich pro pouziti modelu;
d) byt relevantni pro podminky v oblasti pouziti;

e) nejsou-li modely validovany — byt podlozeny udaji o tom, jak model vypocitavd uvedené
odhady, a obsahovat vysvétleni vSech vstupnich udaji zadavanych do modelu a podrobnosti o
tom, jak byly odvozeny.

Pokud jsou ve specifickych zdsadach uvedeny metabolity, musi byt vzaty v Givahu pouze ty, které
jsou relevantni pro navrzené kritérium. V casti A se to tykd rovnéZz rozkladnych nebo reakénich
produktt. V casti B se to tyka toho, co je definovano jako ,,metabolity vzbuzujici obavy*.

ROZHODOVANIi, VSEOBECNE ZASADY

V pfislusném piipadé clenské staty ulozi s udélovanym povolenim podminky nebo omezeni. Povaha
a ptisnost téchto podminek nebo omezeni musi byt zvoleny na zakladé povahy a rozsahu
ocekavanych pfinosti a moznych rizik a musi jim byt pfimerené.

Clenské stity musi zajistit, aby rozhodnuti pfijimand za tucelem udé&leni povoleni zohlednila
zemé&délské, rostlinolékatské nebo environmentalni podminky (véetné klimatickych podminek) v
oblastech pfedpokladaného pouziti. Tyto divody mohou vést ke stanoveni specifickych podminek a
omezeni pouziti a k tomu, Ze povoleni bude udéleno jen pro urcité oblasti, ale nikoliv pro dalsi
oblasti v ramci dot¢eného ¢lenského statu.

Clenské staty musi zajistit, aby povolené aplikaéni davky a podet aplikaci predstavovaly minimum
nezbytné pro dosaZeni Zadouciho Uc¢inku i tam, kde by vyssi davky nevedly k nepfijatelnym rizikiim
pro lidské zdravi nebo zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostiedi. Povolené¢ davky se musi liSit podle
zemé&délskych, rostlinolékatskych nebo environmentdlnich podminek (vcetné klimatickych
podminek) v riznych oblastech, pro které je povoleni ud€leno, a musi jim byt pfimefené. Aplikacni
davky a pocet aplikaci vSak nesmi vést k neZadoucim Uc¢inktim, jako je vznik rezistence u cilového
organismu.

Clenské stity musi zajistit, aby rozhodnuti pfijimand za tucelem udé&leni povoleni zohlednila
integrovanou ochranu rostlin, jak je stanovena ve smérnici 2009/128/ES. Clenské staty zejména musi
zajistit, aby byla na etiket¢ uvedena varovna véta v piipadé, Ze se ocekdvaji negativni G€inky na
uziteCné organismy, které jsou zamérn¢ introdukovany v ramci strategii integrované ochrany rostlin.
PonévadZz mé byt hodnoceni zaloZzeno na udajich, které se vztahuji k omezenému poctu
reprezentativnich necilovych druha, ¢lenské staty musi zajistit, aby se pouziti ptipravkli na ochranu
rostlin dlouhodobé neprojevilo na po€etnosti a rozmanitosti necilovych druhi.

Pted vydanim povoleni musi ¢lenské staty zajistit, aby etiketa pfipravku na ochranu rostlin:
a)  spliovala pozadavky stanovené v natizeni (EU) ¢. 547/2011;

b)  obsahovala rovnéz informace o ochrané obsluhy, pracovniki, okolnich osob a mistnich
obyvatel pozadované pravnimi ptedpisy EU o ochrané pracovniki;
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3.7

3.8

c¢) specifikovala zejména podminky nebo omezeni, za nichz pfipravek na ochranu rostlin smi,
nebo nesmi byt pouzivan podle bod 3.1 az 3.5 tohoto v§eobecného tvodu.

V povoleni musi byt uvedeny udaje stanovené v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 1272/2008%.

Pted vydanim povoleni musi ¢lenské staty:

a)  zajistit, aby byl navrzeny obal v souladu s ustanovenimi nafizeni (ES) 1272/2008;

b)  zajistit, aby byly nasledujici postupy v souladu s ustanovenimi ptisluSnych pravnich piedpisi:
— postupy likvidace ptipravku na ochranu rostlin,

— postupy odstranéni jakychkoli neptiznivych Gcinkt pfipravku na ochranu rostlin, pokud
dojde k jeho ndhodnému rozptylu, a

— postupy dekontaminace a likvidace obalti.

Pokud nejsou splnény vsechny pozadavky uvedené v casti A oddile 2 nebo (v pfislusném ptipade€)
¢asti B oddile 2, povoleni se neudéli. Avsak:

a)  neni-li splnén jeden nebo vice specifickych pozadavkl pro rozhodovani uvedenych v ¢asti A
bodech 2.1, 2.2, 2.3 nebo 2.7 nebo v ¢asti B bod¢ 2.3, udeli se povoleni pouze tehdy, pokud
ptinosy z pouziti pfipravku na ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti prevazi nad
moznymi nepfiznivymi U¢inky jeho pouziti. VSechna piipadnd omezeni pouziti pfipravku na
ochranu rostlin souvisejici s nesplnénim nékterych z vySe uvedenych pozadavkid musi byt
vyznacena na etiket¢ a nesplnéni pozadavkid uvedenych v casti A bodé 2.7 (je-li cast A
pouzitelnd) nesmi ohrozit nalezité pouziti ptipravku na ochranu rostlin. MiizZe jit o tyto pfinosy:

— pfinosy pro opatieni integrované ochrany nebo ekologické zemédélstvi a slucitelnost s
nimi,
—  usnadnéni strategii pro minimalizaci rizika vzniku rezistence,

—  potieba vétSi rozmanitosti typll G€innych latek nebo biochemickych zpisobl tcinku,
napf. pro pouziti v rameci strategii k zamezeni urychleného rozpadu v pade,

— sniZené riziko pro obsluhu a spotfebitele,
— sniZzena kontaminace zivotniho prostfedi a omezeni dopadu na necilové druhy;

b) nejsou-li kvilli omezenym moZnostem souCasné analytické v&€dy a technologie zcela splnéna
kritéria uvedend v Casti A bod¢ 2.6 nebo v Casti B bod€ 2.4, povoleni se udéli na omezené
casové obdobi, pokud se prokdze, Ze jsou predlozené metody adekvatni pro urcené ucely. V
tomto piipadé bude muset zadatel ve stanovené lhité vyvinout a predlozit analytické metody,
které jsou v souladu s uvedenymi kritérii. Po uplynuti uvedené lhity musi byt povoleni
piezkoumano;

c) byla-li reprodukovatelnost pfedlozenych analytickych metod uvedenych v ¢asti A bodé 2.6
nebo v Casti B bod¢ 2.4 ovétfena pouze ve dvou laboratotich, povoleni se udé€li na jeden rok,
aby bylo Zadateli umozZnéno prokédzat reprodukovatelnost uvedenych metod v souladu s
dohodnutymi kritérii v alespoii tfeti laboratofi.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni
latek a smési, o zmén¢ a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Uft. vést. L 353,
31.12.2008, s. 1).
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3.9

3.10

Pokud bylo povoleni udé€leno v souladu s pozadavky stanovenymi v této piiloze, mohou ¢lenské staty
na zakladé ¢lanku 44 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009:

a)  definovat, pokud mozno v Uzké spolupraci se zadatelem, opatfeni ke zlepSeni ucinnosti
ptipravku na ochranu rostlin a/nebo

b)  definovat, pokud mozno v tzké spolupraci se zadatelem, opatfeni k dalSimu sniZzeni expozice,
ke které by mohlo dojit v pribéhu pouziti a po pouziti ptipravku na ochranu rostlin.

Clenské staty musi informovat Zadatele o viech opatienich identifikovanych podle pismene a) nebo
b) a musi pozadat zadatele, aby poskytli vSechny dopliujici idaje a informace nezbytné k prokazani
ucinnosti ptipravku nebo piijatelnosti rizik vznikajicich za zménénych podminek.

Clenské staty musi zajistit, pokud je to prakticky mozné, aby Zadatel vzal u viech u¢innych latek
obsazenych v piipravcich na ochranu rostlin, které se za ucelem rozhodnuti o povoleni posuzuji, v
uvahu vSechny relevantni poznatky a informace ve védecké literatufe dostupné v dobé ptredlozeni
dokumentace k piipravku na ochranu rostlin.



1.1
1.2
1.3
1.4
1.4.1
1.4.2
1.5
1.5.1
1.5.2
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2.1
2.2
23
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24.1
242
2.5
25.1
252
2.6
2.7

CAST A

Jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani chemickych pripravkii na ochranu rostlin

Hodnoceni

Utinnost

Absence nepfijatelnych u¢inkl na rostliny nebo rostlinné produkty
Dopad na obratlovce, ktefi maji byt regulovani

Dopad na lidské zdravi nebo zdravi zvitat

Dopad na lidské zdravi nebo zdravi zvifat plynouci z ptipravku na ochranu rostlin
Uginky na lidské zdravi a zdravi zvitat plynouci z rezidui

Vliv na zivotni prostiedi

Osud a distribuce v Zivotnim prostiedi

Dopad na necilové druhy

Analytické metody

Fyzikalni a chemické vlastnosti

Rozhodovani

Utinnost

Absence nepftijatelnych ucinkii na rostliny nebo rostlinné produkty
Dopad na obratlovce, ktefi maji byt regulovani

Dopad na lidské zdravi nebo zdravi zvitat

Dopad na lidské zdravi nebo zdravi zvifat plynouci z ptfipravku na ochranu rostlin
Dopad na lidské zdravi nebo zdravi zvitat plynouci z rezidui

Vliv na Zivotni prostiedi

Osud a distribuce v zivotnim prostredi

Dopad na necilové druhy

Analytické metody

Fyzikalni a chemické vlastnosti



1.1
1.1.1

1.1.2

1.1.3

1.1.4

1.1.5

HODNOCENI

Clenské staty musi pouzit pfi hodnoceni udajii a informaci predlozenych jako podklad k zadostem
nasledujici zésady, aniz jsou dotéeny vSeobecné zasady uvedené ve vSeobecném tivodu oddile 2.

Uc¢innost
Pokud se navrzené pouziti tyka regulace ur¢itého organismu nebo ochrany pied nim, musi ¢lenské

staty vyhodnotit, do jaké miry by mohl byt tento organismus za zemédélskych, rostlinolékaiskych a
environmentalnich podminek (v€etné klimatickych podminek) v oblasti navrzeného pouziti Skodlivy.

Pokud se navrzené pouziti tyka jinych G€inkli nez regulace urcitého organismu nebo ochrany pted
nim, musi ¢lenské staty vyhodnotit, zda by za zemédélskych, rostlinolékaiskych a environmentalnich
podminek (véetné klimatickych podminek) v oblasti navrzeného pouziti mohlo dojit k vyznamnému
poskozeni, ztraté nebo Gjmé, pokud by nebyl ptipravek na ochranu rostlin pouzit.

Clenské staty musi vyhodnotit udaje o ¢innosti p¥ipravku na ochranu rostlin stanovené v piiloze
nafizeni (EU) €. 284/2013 a zohlednit pfi tom miru regulace nebo rozsah zadouciho ucinku a
relevantni experimentalni podminky, jako jsou:

— volba plodiny nebo kultivaru,

—  zeme&délské a environmentalni podminky (véetné klimatickych podminek),
— pfitomnost a hustota Skodlivého organismu,

— vyvojové stadium plodiny a organismu,

— mnozstvi pouzitého ptipravku na ochranu rostlin,

—  je-li to pozadovano na etiketé, mnozstvi pfidaného adjuvantu,

— cetnost a terminy aplikaci,

— typ aplikacniho zatizeni.

Clenské stity musi vyhodnotit piisobeni piipravku na ochranu rostlin v rozsahu zemé&dglskych,
rostlinolékatskych a environmentalnich podminek (v¢etné klimatickych podminek), které se v oblasti
navrZzeného pouZiti mohou v praxi vyskytnout, a zejména:

1)  uroven, konzistentnost a délku trvani poZadovaného U¢inku v poméru k davce ve srovnani s
vhodnym referencnim piipravkem nebo piipravky a s neoSetfenou kontrolou;

i1)  je-li to relevantni, vliv na vynos nebo snizeni ztrat pii skladovani z hlediska mnozstvi a/nebo
kvality ve srovnani s vhodnym referencnim ptipravkem nebo piipravky a s neoSetienou
kontrolou.

Pokud vhodny referen¢ni ptipravek neexistuje, ¢lenské staty musi vyhodnotit plisobeni ptipravku na
ochranu rostlin, aby se zjistilo, zda existuje trvaly a definovany uzitek za zeméd¢€lskych,
rostlinolékarskych a environmentilnich podminek (vcetné klimatickych podminek) v oblasti
navrzeného pouZiti.

Pokud etiketa ptipravku obsahuje pozadavky, aby byl pfipravek na ochranu rostlin pouzit spolu s
jinymi piipravky na ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako tank-mix, musi Clenské staty proveést
hodnoceni podle bodii 1.1.1 az 1.1.4 s ohledem na informace poskytnuté pro tank-mix.

Pokud etiketa ptipravku obsahuje doporuceni, aby byl ptipravek na ochranu rostlin pouzit spolu s
jinymi pfipravky na ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako tank-mix, musi ¢lenské staty vyhodnotit
vhodnost mixu a podminek jeho pouZiti.



1.2
1.2.1

1.2.2

1.2.3

1.3

Absence neprijatelnych acinki na rostliny nebo rostlinné produkty

Clenské staty musi vyhodnotit miru nepfiznivych ucinkd na oSetienou plodinu po pouZiti pfipravku
na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti, je-li to relevantni, ve srovnani s
vhodnym referencnim piipravkem nebo ptipravky, pokud existuji, a/nebo s neosetienou kontrolou.

a)  Pii tomto hodnoceni se musi vzit v ivahu nasledujici informace:
1)  udaje o ucinnosti stanovené v ptiloze natizeni (EU) ¢. 284/2013;
11)  dalsi relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin, jako je povaha ptipravku,
déavka, metoda aplikace, pocet a terminy aplikaci;

i)  vSechny relevantni informace o ucinné latce stanovené v piiloze natfizeni (EU) .
283/2013, vcetn¢ zptisobu ucinku, tlaku par, t€kavosti a rozpustnosti ve vode.

b)  Toto hodnoceni se musi tykat:

i)  povahy, cetnosti, Urovné a délky trvani pozorovanych fytotoxickych Uc¢inkd a
zemédé@lskych, rostlinolékaiskych a environmentalnich podminek (véetné klimatickych
podminek), které je ovliviuji;

i1)  rozdilii mezi hlavnimi kultivary, pokud jde o jejich citlivost vii¢i fytotoxickym ucinkiim;

iii) Casti oSetfené plodiny nebo rostlinnych produkt, kde jsou fytotoxické ucinky
pozorovany;

iv)  nepfiznivého dopadu na vynos oSetfené plodiny nebo rostlinnych produktt z hlediska
mnozstvi a/nebo kvality;

v)  neptiznivého dopadu na oSetiené rostliny nebo rostlinné produkty, které¢ maji byt pouzity
k vegetativnimu mnozeni, pokud jde o jejich zivotaschopnost, kli¢eni, raseni, zakotfenéni
a ujmuti;

vi) v pfipadé t€kavych ptipravki neptiznivého dopadu na sousedni plodiny.

Pokud z dostupnych udaji vyplyva, Ze po aplikaci pfipravku na ochranu rostlin v souladu s
navrzenymi podminkami pouziti G€innad latka nebo vyznamné metabolity, rozkladné a reakéni
produkty pfetrvavaji v pid¢ a/nebo v rostlinnych slozkach nebo na jejich povrchu ve vyznamném
mnozstvi, musi C¢lenské staty vyhodnotit miru nepfiznivych uc¢inkdi na nasledné plodiny. Toto
hodnoceni se musi provést postupem stanovenym v bod¢ 1.2.1.

Pokud etiketa piipravku obsahuje poZadavky, aby byl pfipravek na ochranu rostlin pouzit spolu s

jinymi piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi se hodnoceni podle bodu
1.1.1 provést s ohledem na informace poskytnuté pro tank-mix.

Dopad na obratlovce, kteri maji byt regulovani

Pokud mé mit navrZené pouziti pfipravku na ochranu rostlin i€inek na obratlovce, musi ¢lenské staty
vyhodnotit mechanismus, jehoz prostifednictvim se tohoto t¢inku docili, a dale pozorované uc¢inky na
chovani a zdravi cilovych Zivocichil; pokud je zamySlenym ucinkem usmrceni cilového zivocicha,
musi ¢lenské staty vyhodnotit dobu nutnou k usmrceni zivo€icha a okolnosti, za jakych k usmrceni
dojde.

Pfi tomto hodnoceni se musi vzit v ivahu nasledujici informace:

1)  vSechny relevantni informace stanovené v ptiloze natizeni (EU) ¢. 283/2013 a vysledky jejich
vyhodnoceni, véetné¢ toxikologickych studii a studii metabolismu;

i1)  vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin stanovené v ptiloze natizeni (EU)
¢. 284/2013, vcetné toxikologickych studii a tidaji o u€innosti.
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1.4
1.4.1
1.4.1.1

1.4.1.2

Dopad na lidské zdravi nebo zdravi zvirat

Dopad na lidské zdravi nebo zdravi zvifat plynouci z ptipravku na ochranu rostlin

Clenské staty musi vyhodnotit expozici obsluhy u&inné latce a/nebo toxikologicky relevantnim
sloucenindm v piipravku na ochranu rostlin, kterd mutize nastat za navrzenych podminek pouziti
(zejména vcetné davky, aplika¢ni metody a klimatickych podminek), pfednostné s pouzitim realnych
udajii o expozici, a pokud takové udaje nejsou k dispozici, s pouzitim vhodného validovaného
vypocetniho modelu.

a)

b)

Pti tomto hodnoceni se musi vzit v ivahu nasledujici informace:

i)

toxikologické studie a studie metabolismu stanovené v ptiloze nafizeni (EU) ¢. 283/2013
a vysledky jejich vyhodnoceni, véetné piijatelné urovné expozice obsluhy (AOEL).
Ptijatelna uroven expozice obsluhy je maximalni mnozstvi uc¢inné latky, jejimuz ptisobeni
muze byt obsluha vystavena, aniz by doslo k neptiznivym zdravotnim t¢inkiim. AOEL se
vyjadiuje v miligramech chemické latky na kilogram télesné hmotnosti obsluhy. AOEL

YV

je zaloZena na nejvyssi Grovni expozice, pfi niz nejsou pozorovany zadné nepiiznivé
ucinky pfi zkouSkach na nejcitlivéj§im relevantnim ZivociSném druhu, nebo, pokud jsou
ptislusné udaje k dispozici, pti zkouskach u ¢lovéka;

dalsi relevantni informace o G¢innych latkach, jako jsou fyzikdlni a chemické vlastnosti;

toxikologické studie stanovené v ptiloze natizeni (EU) €. 284/2013, v ptislusném piipadé
vcetn¢ studii dermalni absorpce;

dalsi relevantni informace stanovené v ptiloze natizeni (EU) ¢. 284/2013, jako jsou:
— slozeni ptipravku,

—  povaha piipravku,

- velikost, konstrukce a typ obalu,

— oblast pouZiti a povaha plodiny nebo cile,

— metoda aplikace v€etn€é manipulace, plnéni a michani ptipravku,

— doporucena opatieni ke snizeni expozice,

—  doporuceni tykajici se ochranného odévu,

— maximalni aplikacni davka,

— minimalni objem aplikace postfikem uvedeny na etiketé,

—  pocet a terminy aplikaci.

Toto hodnoceni musi byt provedeno pro kazdy typ aplika¢ni metody a aplikaéniho zafizeni,
které jsou navrzeny pro pouziti pfipravku na ochranu rostlin, a rovnéz pro rizné typy a
velikosti nddob, které maji byt pouzity, pfi¢emz se zohledni operace michani a plnéni, aplikace
ptipravku na ochranu rostlin a ¢isténi a bézné tidrzba aplikacniho zatfizeni.

Clenské staty musi provéfit informace tykajici se povahy a charakteristik navrzeného obalu se
zvlastnim zfetelem na tyto aspekty:

typ obalu,

rozméry a objem obalu,

velikost otvoru,

typ uzévéru,



1.4.1.3

1.4.1.4

1.4.2
1.4.2.1

1.4.2.2

— pevnost obalu, jeho nepropustnost a odolnost pii obvyklé prepravé a manipulaci,
—  odolnost obalu vii¢i obsahu a jeho kompatibilita s obsahem.

Clenské staty musi provéfit povahu a charakteristiky navrzeného ochranného odévu a ochrannych
prostfedkll se zvlastnim zfetelem na tyto aspekty:

—  jejich dostupnost a vhodnost,
— snadnost jejich noseni s prihlédnutim k fyzické zatézi a klimatickym podminkam.

Clenské staty musi vyhodnotit moZnost expozice jinych osob (okolnich osob nebo pracovniki
exponovanych po provedené aplikaci pripravku na ochranu rostlin) nebo expozice zvitat u¢inné latce
a/nebo jinym toxikologicky relevantnim slouceninam v pfipravku na ochranu rostlin za navrzenych
podminek pouZziti.

Pfi tomto hodnoceni se musi vzit v ivahu nasledujici informace:

1)  toxikologické studie a studie metabolismu s uc¢innou latkou stanovené v piiloze natizeni (EU)
¢. 283/2013 a vysledky jejich vyhodnoceni, v€etné ptijatelné Grovné expozice obsluhy;

i1)  toxikologické studie stanovené v priloze nafizeni (EU) ¢. 284/2013, v pftislusném piipad¢
vcetné studii dermalni absorpce;

iii)  dalsi relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin stanovené v ptiloze natizeni (EU) €.
284/2013, jako jsou:

- lhiity pro opétovny vstup, nezbytné cekaci lhity nebo jind ochranné opatieni na ochranu
osob a zvirat,

— metoda aplikace, zejména postfik,
— maximalni aplika¢ni davka,
— maximalni objem aplikace postiikem,
— sloZeni piipravku,
— zbytky ptipravku na rostlinach a rostlinnych produktech po oSetieni,
— dalsi ¢innosti, pfi nichZ jsou pracovnici exponovani.
Utinky na lidské zdravi a zdravi zvifat plynouci z rezidui

Clenské staty musi vyhodnotit specifické informace o toxikologii stanovené v piiloze natizeni (EU)
¢. 283/2013, a zejména:

— stanoveni pfijatelného denniho piijmu (ADI),

— identifikaci metaboliti a rozkladnych a reakénich produktd v oSetfenych rostlinach nebo
rostlinnych produktech,

— chovani rezidui ucinné latky a jejich metaboliti od okamZziku aplikace do sklizn€ nebo, v
ptipadé¢ pouZiti po sklizni, az do vyskladnéni uskladnénych rostlinnych produkti.

Pted vyhodnocenim hladin rezidui pozorovanych pii uvedenych pokusech nebo v produktech
zivocisného piivodu musi ¢lenské staty provéfit tyto informace:

— udaje o navrzené spravné zemédelské praxi, vCetné udaji o aplikaci stanovenych v pftiloze
natizeni (EU) ¢. 284/2013 a navrZenych intervalii pied sklizni pro pfedpokladané pouziti nebo
ochrannych lhit ¢i lhit vyskladnéni v pfipad€ pouziti po sklizni,

— povahu pfipravku,

— analytické metody a definici rezidui.
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1.4.2.3

1.4.2.4

1.4.2.5

1.4.2.6

1.5
1.5.1

1.5.1.1

Na zakladé vhodnych statistickych modelti musi ¢lenské staty vyhodnotit hladiny rezidui pozorované
pti uvedenych pokusech. Toto hodnoceni musi byt provedeno pro kazdé navrzené pouziti a musi pfi
ném byt zohlednény:

i)  navrzené podminky pouziti pfipravku na ochranu rostlin;

1)  specifické informace o reziduich v oSetienych rostlinach, rostlinnych produktech, potravinach a
krmivech nebo na jejich povrchu stanovené v ptiloze nafizeni (EU) ¢. 284/2013 a distribuce
rezidui mezi jedlymi a nejedlymi ¢astmi;

iii))  specifické informace o reziduich v osetfenych rostlinach, rostlinnych produktech, potravinach a

krmivech nebo na jejich povrchu stanovené v priloze nafizeni (EU) ¢. 283/2013 a vysledky
jejich vyhodnocent;

iv)  realistické moznosti extrapolace udaji z jedné plodiny na jinou.

Clenské staty musi vyhodnotit hladiny rezidui pozorované v produktech Zivo&iiného pivodu s
piihlédnutim k informacim stanovenym v ¢asti A oddile 8 ptilohy nafizeni (EU) ¢. 284/2013 a k
reziduim vznikajicim v dasledku jinych pouziti.

Clenské staty musi odhadnout za pouziti vhodného vypoletniho modelu potencidlni expozici
spotiebiteld prostfednictvim stravy a, je-li to relevantni, jinymi zptisoby expozice. Toto hodnoceni
musi zohlednit, je-li to relevantni, dal$i zdroje informaci, jako jsou jina povolend pouziti ptipravki na
ochranu rostlin, které obsahuji stejnou tcinnou latku nebo zptisobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské staty musi, je-li to relevantni, odhadnout expozici zvifat, pficemz zohledni hladiny rezidui
pozorované v oSetienych rostlinach nebo rostlinnych produktech urc¢enych jako krmivo pro zvitata.

Vliv na Zivotni prostiedi
Osud a distribuce v zivotnim prostredi

Pti hodnoceni osudu a distribuce pfipravku na ochranu rostlin v Zivotnim prostiedi musi clenské staty
zohlednit vSechny aspekty zivotniho prostiedi, v€etné bioty, a zejména tyto aspekty:

Clenské staty musi vyhodnotit moznost, Ze se piipravek na ochranu rostlin za navrzenych podminek
pouziti dostane do ptdy; pokud takova moznost existuje, musi odhadnout rychlost a zptisob rozkladu
v pidé, mobilitu v ptidé a zménu celkové koncentrace (extrahovatelné a neextrahovatelné’) i¢inné
latky a relevantnich metaboliti a rozkladnych a reak¢nich produkti, které by mohly byt ocekavany v
pudé v oblasti predpokladaného pouziti po pouziti ptipravku na ochranu rostlin v souladu s
navrZzenymi podminkami pouziti.

Pti tomto hodnoceni se musi vzit v ivahu nésledujici informace:

1) specifické informace o osudu a chovani v ptidé stanovené v priloze natizeni (EU) ¢. 283/2013 a
vysledky jejich vyhodnocenti;

11)  dalsi relevantni informace o uc¢inné latce, jako jsou:

molekulova hmotnost,
— rozpustnost ve vode,
- rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

Neextrahovatelna rezidua (nékdy oznacovana jako ,,vazana“ nebo ,neextrahovana“ rezidua) v rostlinich a piidach jsou
definovana jako chemické latky vznikajici z pesticidli pouzitych v souladu se spravnou zemédélskou praxi, které nelze
extrahovat metodami, jez vyznamnym zplsobem neméni chemickou povahu téchto rezidui. Mezi neextrahovatelna rezidua
se nezafazuji fragmenty, které se cestami metabolismu méni v pfirodni produkty.
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1.5.1.2

iii)

1v)

— rychlost odpatfovani,

- disocia¢ni konstanta,

— rychlost fotodegradace a identita rozkladnych produkti,

— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita rozkladnych produkti;

vSechny informace o pfipravku na ochranu rostlin stanovené v pfiloze nafizeni (EU) C¢.
284/2013, v¢etné informaci o distribuci a rozptylu v pude¢;

je-li to relevantni, jina povolend pouziti ptipravkii na ochranu rostlin v oblasti navrzeného
pouziti, které¢ obsahuji stejnou uc¢innou latku nebo zplisobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské staty musi vyhodnotit moZnost, Ze se piipravek na ochranu rostlin za navrzenych podminek
pouziti dostane do podzemni vody; pokud takovd moznost existuje, musi za pouziti vhodného
vypocetniho modelu validovaného na urovni EU odhadnout koncentraci u¢inné latky a relevantnich
metabolitli a rozkladnych a reakénich produktii, které by mohly byt ocekdvany v podzemni vodé v
oblasti predpokladaného pouziti po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrZzenymi
podminkami pouziti.

Pokud neexistuje vypocetni model validovany na trovni EU, musi €lenské staty své hodnoceni
zalozit pfedevs§im na vysledcich studii mobility a perzistence v piidé stanovenych v piiloze nafizeni
(EU) ¢. 283/2013 a nafizeni (EU) ¢. 284/2013.

Pti tomto hodnoceni se rovnéz musi vzit v ivahu nésledujici informace:

i)

ii)

vii)

specifické informace o osudu a chovani v piidé a ve vod¢ stanovené v piiloze natfizeni (EU) ¢.
283/2013 a vysledky jejich vyhodnocent;

dalsi relevantni informace o u¢inné latce, jako jsou:

- molekulova hmotnost,

— rozpustnost ve vode,

- rozdé€lovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

— rychlost odpatovanti,

— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita rozkladnych produktd,
- disociacéni konstanta;

vSechny informace o pfipravku na ochranu rostlin stanovené v ptiloze nafizeni (EU) ¢.
284/2013, vcetn¢ informaci o distribuci a rozptylu v pide a ve vodg;

je-li to relevantni, jind povolend pouZiti pfipravkll na ochranu rostlin v oblasti pfedpokladaného
pouziti, které obsahuji stejnou t¢innou latku nebo zplisobuji vznik stejnych rezidui;

je-li to relevantni, udaje o rozptylu, v€etné pfemény a sorpce v saturované zong;

je-li to relevantni, tdaje o postupech jimani a zpracovani pitné vody v oblasti pfedpokladaného
pouziti;

je-li to relevantni, udaje z monitorovani pfitomnosti nebo nepfitomnosti u¢inné latky a
relevantnich metabolitli a rozkladnych nebo reakénich produktti v podzemni vodé nasledkem
drivéjsiho pouZiti pfipravkld na ochranu rostlin, které obsahuji stejnou u¢innou latku nebo
zpiisobuji vznik stejnych rezidui; tyto Udaje z monitorovani musi byt interpretovany
konzistentnim védeckym zpiisobem.
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1.5.1.3

1.5.1.4

Clenské staty musi vyhodnotit moZnost, Ze se piipravek na ochranu rostlin za navrzenych podminek
pouziti dostane do povrchové vody; pokud takovd moznost existuje, musi za pouziti vhodného
vypocetniho modelu validovaného na urovni EU odhadnout kratkodobou a dlouhodobou
ptedpokladanou koncentraci ¢inné latky a metabolitli a rozkladnych a reakénich produktt, které by
mohly byt ocekavany v povrchové vodé v oblasti predpokladaného pouziti po pouziti pfipravku na
ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti.

Pokud neexistuje vypocetni model validovany na urovni EU, musi Clenské staty své hodnoceni
zalozit ptredevs§im na vysledcich studii mobility a perzistence v piid¢ a na informacich o odplaveni a
uletu stanovenych v piiloze natizeni (EU) ¢. 283/2013 a natizeni (EU) ¢. 284/2013.

Pti tomto hodnoceni se rovnéz musi vzit v ivahu nasledujici informace:

1) specifické informace o osudu a chovani v ptid¢ a ve vod¢ stanovené v piiloze nafizeni (EU) ¢.
283/2013 a vysledky jejich vyhodnocent;

1)  dalsi relevantni informace o ucinné latce, jako jsou:
- molekulova hmotnost,
— rozpustnost ve vode,
- rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
— tlak par,
— rychlost odparovani,
— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita rozkladnych produktu,
- disociacni konstanta;

iii)  vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin stanovené v piiloze natfizeni (EU)
¢. 284/2013, véetn¢ informaci o distribuci a rozptylu v ptidé a ve vodg;

iv) mozné cesty expozice:
- ulet,
— odplaveni,
— postfik mimo cilovou plochu,
— odplaveni drenaZnim systémem,
— vyplavovani,
— depozice ptisobenim vzduchu;

v)  je-li to relevantni, jind povolend pouziti pfipravkll na ochranu rostlin v oblasti predpokladané¢ho
pouziti, které obsahuji stejnou uc¢innou latku nebo zplsobuji vznik stejnych rezidui;

vi)  je-li to relevantni, tdaje o postupech jimani a zpracovani pitné vody v oblasti predpokladané¢ho
pouziti.

Clenské staty musi vyhodnotit moZnost, Ze se piipravek na ochranu rostlin rozptyli za navrzenych

podminek pouziti do vzduchu; pokud tato moznost existuje, musi provést v ptislusném piipadé za

pouziti vhodného validovaného vypocetniho modelu nejlepsi mozny odhad koncentrace ucinné latky

a relevantnich metaboliti a rozkladnych a reakénich produktl, které by mohly byt ocekdvany v
ovzdusi po pouziti ptipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

Pfi tomto hodnoceni se musi vzit v ivahu nasledujici informace:
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1.5.1.5

1.5.2

1.5.2.1

1) specifické informace o osudu a chovani v pud¢, ve vodé a v ovzdusi stanovené v pftiloze
natizeni (EU) ¢. 283/2013 a vysledky jejich vyhodnocenti;

1)  dalsi relevantni informace o ucinné latce, jako jsou:
— tlak par,
— rozpustnost ve vode,
— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita rozkladnych produktd,
— fotochemicka degradace ve vod¢ a v ovzdusi a identita rozkladnych produkti,
- rozdélovaci koeficient oktanol/voda;

i)  vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin stanovené v ptiloze natizeni (EU)
¢. 284/2013, veetné informaci o distribuci a rozptylu v ovzdusi.

Clenské staty musi vyhodnotit postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci piipravku na ochranu
rostlin a jeho obalu.

Dopad na necilové druhy

Pti vypoctech pomért toxicita/expozice musi ¢lenské staty vzit v uvahu toxicitu pro nejcitliveéjsi
relevantni organismus, ktery byl pouzit pii zkouskach.

Clenské staty musi vyhodnotit moZnost expozice ptaki a jinych suchozemskych obratlovet piipravku
na ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti; pokud tato moznost existuje, musi vyhodnotit
miru kratkodobého a dlouhodobého rizika, které se pro tyto organismy ocekava, vcetné rizika pro
jejich reprodukci, po pouziti ptfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami
pouziti.

a)  Pfi tomto hodnoceni se musi vzit v ivahu nésledujici informace:

1) specifické informace tykajici se toxikologickych studii na savcich a G¢inkli na ptaky a
jiné necilové suchozemské obratlovce vcetné UCinkli na jejich reprodukci a dalsi
relevantni informace tykajici se ucinné latky stanovené v piiloze nafizeni (EU) C¢.
283/2013 a vysledky jejich vyhodnoceni;

i1)  vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin stanovené v ptiloze natfizeni
(EU) ¢. 284/2013, vcetné informaci o ucincich na ptaky a jiné necilové suchozemské
obratlovce;

1) je-li to relevantni, jind povolend pouziti pfipravkd na ochranu rostlin v oblasti
predpokladaného pouziti, které obsahuji stejnou ucinnou latku nebo zpisobuji vznik
stejnych rezidui.

b)  Toto hodnoceni se musi tykat:

1)  osudu a distribuce vcetné perzistence a biokoncentrace U¢inné latky a relevantnich
metabolitl a rozkladnych a reakénich produkti v riznych slozkach Zivotniho prostiedi po
aplikaci pfipravku na ochranu rostlin;

11)  odhadované expozice druhi, které mohou byt exponovany v dob¢ aplikace nebo v obdobi
ptitomnosti rezidui, pficemz se musi zohlednit vSechny relevantni cesty expozice, jako je
poziti formulovaného ptipravku nebo oSetfenych potravin, pozieni ukofisténych
bezobratlych nebo obratlovcll, kontakt postiikem mimo cilovou plochu nebo kontakt s
oSetfenou vegetaci;

iii) vypoctu akutniho, kratkodobého a v ptipadé¢ potieby dlouhodobého poméru
toxicita/expozice. Poméry toxicita/expozice jsou definovany jako podil hodnot LDso,
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LCso nebo koncentrace bez pozorovanych ucinka (NOEC), vyjadifenych na béazi G¢inné
latky, a odhadované expozice vyjadiené v mg/kg télesné hmotnosti.

1.5.2.2 Clenské staty musi vyhodnotit moZnost expozice vodnich organismt pfipravku na ochranu rostlin za
navrzenych podminek pouziti; pokud tato moznost existuje, musi vyhodnotit miru kratkodobého a
dlouhodobého rizika, které se pro vodni organismy oc¢ekava po pouziti piipravku na ochranu rostlin v
souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

a)

b)

Pti tomto hodnoceni se musi vzit v ivahu nasledujici informace:

i)

i)

iii)

v)

specifické informace tykajici se ucinkil na vodni organismy stanovené v piiloze nafizeni
(EU) ¢. 283/2013 a vysledky jejich vyhodnoceni;

dalsi relevantni informace o U¢inné latce, jako jsou:
— rozpustnost ve vode,

- rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

— rychlost odparovani,

—  KOC,

—  biologicky rozklad ve vodnich systémech, a zejména snadna biologicka
rozlozZitelnost,

— rychlost fotodegradace a identita rozkladnych produktd,
— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita rozkladnych produktt;

vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin stanovené v ptiloze nafizeni
(EU) €. 284/2013, a zejména o Ucincich na vodni organismy;

je-li to relevantni, jind povolend pouziti pfipravklt na ochranu rostlin v oblasti
ptedpokladaného pouziti, které obsahuji stejnou u¢innou latku nebo zplsobuji vznik
stejnych rezidui.

Toto hodnoceni se musi tykat:

i)

Vi)

osudu a distribuce rezidui U¢inné latky a relevantnich metaboliti a rozkladnych a
reak¢énich produkti ve vode, sedimentech nebo rybach;

vypoctu poméru akutni toxicita/expozice pro ryby a Daphnia sp. Tento pomér je
definovan jako podil hodnot akutni LCso nebo ECso a predpokladané kratkodobé
koncentrace v Zivotnim prostiedi;

vypoctu pomeéru inhibice riistu / expozice fas. Tento pomér je definovan jako podil
hodnoty ECs a pfedpokladané kratkodobé koncentrace v Zivotnim prostiedi;

vypoctu poméru dlouhodobd toxicita/expozice pro ryby a Daphnia sp. Pomér dlouhodoba
toxicita/expozice je definovan jako podil hodnoty NOEC a ptedpokladané dlouhodobé
koncentrace v Zivotnim prostiedi;

je-li to relevantni, biokoncentrace v rybach a mozné expozice predatori ryb, vcetné
mozné expozice ¢loveka;

pokud ma byt piipravek na ochranu rostlin aplikovéan ptimo do povrchové vody, vlivu na
zménu kvality povrchové vody, naptiklad zmény pH nebo zmény obsahu rozpusténého
kysliku.
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1.5.2.3 Clenské staty musi vyhodnotit moznost expozice véely medonosné piipravku na ochranu rostlin za
navrzenych podminek pouziti; pokud tato moznost existuje, musi vyhodnotit kratkodobé a
dlouhodobé riziko, které se pro véelu medonosnou oc¢ekava po pouziti ptipravku na ochranu rostlin v
souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

a)  Pii tomto hodnoceni se musi vzit v ivahu nasledujici informace:

i)

if)

iii)

v)

specifické informace o toxicité pro véelu medonosnou stanovené v piiloze natfizeni (EU)
¢. 283/2013 a vysledky jejich vyhodnoceni;

dalsi relevantni informace o t¢inné latce, jako jsou:

— rozpustnost ve vode,

- rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

—  rychlost fotodegradace a identita rozkladnych produktu,
— zpusob ucinku (naptiklad regulace ristu hmyzu);

vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin stanovené v priloze nafizeni
(EU) ¢. 284/2013, vcetné toxicity pro v€éelu medonosnou;

je-li to relevantni, jind povolend pouziti pfipravklt na ochranu rostlin v oblasti
ptedpokladaného pouziti, které obsahuji stejnou u€innou latku nebo zplsobuji vznik
stejnych rezidui.

b)  Toto hodnoceni se musi tykat:

i)

ii)

poméru mezi maximalni aplika¢ni davkou vyjadienou v gramech u¢inné latky na hektar a
hodnotou LDso pfi kontaktni a oralni expozici, vyjadienou v pg a¢inné latky na vcelu
(kvocienty nebezpeci) a v pripad¢ potieby perzistence rezidui na povrchu oSetfenych
rostlin nebo v nich, je-li to relevantni;

je-li to relevantni, u¢inkd na larvy vC€ely medonosné, chovani véely medonosné, pieziti a
vyvoj vcelstva po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrZzenymi
podminkami pouziti.

1.5.2.4 Clenské staty musi vyhodnotit moZnost expozice uZiteénych &lenovet jinych nez véel medonosnych
ptipravku na ochranu rostlin za navrZzenych podminek pouziti; pokud tato moznost existuje, musi
posoudit letalni a subletalni G€inky na tyto organismy, které se oc¢ekéavaji, a sniZeni jejich aktivity po
pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti.

Pti tomto hodnoceni se musi vzit v ivahu nésledujici informace:

1)  specifické informace o toxicité¢ pro véelu medonosnou a jiné uZziteCné ¢lenovce stanovené v
ptiloze natizeni (EU) €. 283/2013 a vysledky jejich vyhodnocenti;

11)  dalsi relevantni informace o uc¢inné latce, jako jsou:

rozpustnost ve vode,

rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

tlak par,

rychlost fotodegradace a identita rozkladnych produkti,

zpusob ucinku (naptiklad regulace ristu hmyzu);

i11)  vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin stanovené v pfiloze natizeni (EU)
¢. 284/2013, jako jsou:
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1.5.2.5

ucinky na uzite¢né ¢lenovce jiné nez vcely,

toxicita pro v¢éelu medonosnou,

dostupné udaje z priméarniho biologického screeningu,
maximalni aplika¢ni davka,

maximalni pocet a terminy aplikaci;

iv)  je-li to relevantni, jina povolend pouziti piipravkl na ochranu rostlin v oblasti pfedpokladané¢ho
pouziti, které obsahuji stejnou uc¢innou latku nebo zplisobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské staty musi vyhodnotit moZnost expozice Zizal a jinych necilovych ptidnich makroorganisma
pfipravku na ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti; pokud tato moZznost existuje, musi
vyhodnotit miru kratkodobého a dlouhodobého rizika, které se pro tyto organismy ocekava po pouziti
ptipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouZziti.

a)  Pii tomto hodnoceni se musi vzit v ivahu nasledujici informace:

i)

ii)

iii)

v)

specifické informace tykajici se toxicity ucinné latky pro zizaly a jiné necilové plidni
makroorganismy stanovené v piiloze nafizeni (EU) ¢. 283/2013 a vysledky jejich
vyhodnoceni;

dalsi relevantni informace o G¢inné latce, jako jsou:

— rozpustnost ve vodg¢,

- rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— Kd pro adsorpci,

— tlak par,

—  rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita rozkladnych produktt,
— rychlost fotodegradace a identita rozkladnych produkti,

— hodnoty DTso a DToo pro rozklad v padé;

vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin stanovené v ptiloze nafizeni
(EU) ¢. 284/2013, véetn¢ ucinkill na zizaly a jiné necilové ptidni makroorganismy;

je-li to relevantni, jind povolend pouziti pfipravki na ochranu rostlin v oblasti
predpokladaného pouziti, které obsahuji stejnou ucinnou latku nebo zpisobuji vznik
stejnych rezidui.

b)  Toto hodnoceni se musi tykat:

letalnich a subletalnich ucink;
predpokladané pocatecni a dlouhodobé koncentrace v zivotnim prostiedi,

vypo¢tu pomeru akutni toxicita/expozice (definovaného jako podil hodnoty LCso a
piedpokladané pocatecni koncentrace v Zivotnim prostiedi) a vypoctu podilu dlouhodoba
toxicita/expozice (definovaného jako podil hodnoty NOEC a piedpoklddané dlouhodobé
koncentrace v zivotnim prostiedi);

je-li to relevantni, biokoncentrace a perzistence rezidui v Zizalach.
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1.5.2.6 V pftipad¢, ze hodnoceni provedené¢ podle bodu 1.5.1.1 nevylou¢i moznost, Ze se piipravek na

1.6

1.6.1

1.6.2

ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti dostane do pudy, Clenské staty musi vyhodnotit
dopad této skute¢nosti na mikrobidlni aktivitu, jako je dopad na procesy mineralizace dusiku a uhliku
v pudé po pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

Pfi tomto hodnoceni se musi vzit v ivahu nasledujici informace:

1)  vsechny relevantni informace o ucinné latce, vcetné specifickych informaci tykajicich se
ucinki na necilové ptidni mikroorganismy stanovenych v piiloze natizeni (EU) ¢. 283/2013 a
vysledkt jejich vyhodnocenti;

1)  vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin stanovené v ptiloze natizeni (EU)
¢. 284/2013, veetn€ tcinkli na necilové pidni mikroorganismy;

1ii) je-li to relevantni, jind povolena pouziti piipravkii na ochranu rostlin v oblasti navrzené¢ho
pouziti, které obsahuji stejnou ti¢innou latku nebo zpisobuji vznik stejnych rezidui;

iv)  vSechny dostupné informace z primarniho biologického screeningu.
Analytické metody

Clenské staty musi vyhodnotit analytické metody navrzené pro tcely kontroly a monitorovani po
registraci, aby tak stanovily:

Pro analyzu piipravku:

povahu a mnozstvi G€innych latek v pfipravku na ochranu rostlin a v pfisluSném piipadé jakékoliv
toxikologicky, ekotoxikologicky a environmentalné vyznamné necistoty a formulaéni piisady.

Pti tomto hodnoceni se musi vzit v ivahu nasledujici informace:

1)  udaje o analytickych metodach stanovené v ptiloze natfizeni (EU) €. 283/2013 a vysledky jejich
vyhodnocenti;

i1)  udaje o analytickych metodach stanovené v ptiloze natizeni (EU) ¢. 284/2013, a zejména:
— specificnost a linearita navrzenych metod,
— vyznam interferenci,

— piesnost navrZzenych metod (vnitrolaboratorni opakovatelnost a mezilaboratorni
reprodukovatelnost);

1i1) mez detekce a mez stanovitelnosti navrzenych metod pro necistoty.
Pro analyzu rezidui:

rezidua G¢inné latky, metabolitl a rozkladnych nebo reakénich produktt, ktera vznikaji v dusledku
povolenych pouziti ptipravku na ochranu rostlin a kterd jsou toxikologicky, ekotoxikologicky nebo
environmentaln¢é vyznamna.

Pti tomto hodnoceni se musi vzit v ivahu nésledujici informace:

1)  udaje o analytickych metodach stanovené v ptiloze natizeni (EU) €. 283/2013 a vysledky jejich
vyhodnocenti;

i1)  udaje o analytickych metodach stanovené v piiloze natizeni (EU) €. 284/2013, a zejména:
— specifi¢nost navrZzenych metod,

— piesnost navrZzenych metod (vnitrolaboratorni opakovatelnost a mezilaboratorni
reprodukovatelnost),

— vytéznost navrzenych metod pii ptisluSnych koncentracich;
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1.7
1.7.1

1.7.2

1.7.3

2.1
2.1.1

2.1.2

i) mez detekce navrzenych metod;
iv)  mez stanovitelnosti navrzenych metod.
Fyzikalni a chemické vlastnosti

Clenské staty musi vyhodnotit skuteény obsah ¢inné latky v piipravku na ochranu rostlin a jeho
stabilitu v prib¢hu skladovani.

Clenské staty musi vyhodnotit fyzikalni a chemické vlastnosti piipravku na ochranu rostlin, a
zejména:

— pokud existuje vhodna specifikace FAO (Organizace OSN pro vyzivu a zemé&d€lstvi), fyzikalni
a chemické vlastnosti uvedené v této specifikaci,

— pokud neexistuje vhodna specifikace FAO, vSechny relevantni fyzikalni a chemické vlastnosti
pripravku, které jsou uvedeny v ,,Pfiru¢ce o vyvoji a pouziti specifikaci FAO a WHO pro
pesticidy*.

Pti tomto hodnoceni se musi vzit v ivahu nésledujici informace:

1)  udaje o fyzikdlnich a chemickych vlastnostech t¢inné latky stanovené v ptiloze nafizeni (EU)
¢. 283/2013 a vysledky jejich vyhodnoceni;

ii)  udaje o fyzikalnich a chemickych vlastnostech ptipravku na ochranu rostlin stanovené v ptiloze
nafizeni (EU) ¢. 284/2013.

Pokud udaje na navrzené etiketé obsahuji pozadavky nebo doporuceni pro pouziti ptfipravku na
ochranu rostlin spolu s jinymi pfipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi byt
vyhodnocena fyzikalni a chemicka kompatibilita pfipravkl ve smési.

ROZHODOVANI{

Musi se pouzit nasledujici zésady, aniz jsou dotéeny vSeobecné zdsady uvedené ve vSeobecném
uvodu oddile 3.

U¢innost

Pokud navrzena pouZiti obsahuji doporuceni tykajici se regulace organismi nebo ochrany pted
organismy, které nejsou na zakladé ziskanych zkusSenosti nebo védeckych dikazi za obvyklych
zemé&délskych, rostlinolékatskych a environmentéalnich podminek (véetné klimatickych podminek) v

oblastech navrzeného pouziti povazovany za Skodlivé, nebo pokud ostatni zamyslené G¢inky nejsou
za uvedenych podminek povazovany za prospésné, povoleni pro uvedend pouZiti se neud¢li.

Uroven, konzistentnost a délka trvani regulace nebo ochrany &i jinych zamyslenych u¢inka musi byt
podobné jako v piipadé pouziti vhodnych referen¢nich piipravka. Pokud zadny vhodny referen¢ni
piipravek neexistuje, musi byt prokazano, ze ptipravek na ochranu rostlin poskytuje definovany
uzitek, pokud jde o uroven, konzistentnost a délku trvani regulace nebo ochrany ¢i jinych
zamyslenych U¢inkti za zemédé€lskych, rostlinolékarskych a environmentalnich podminek (véetné
klimatickych podminek) v oblasti navrzeného pouziti.

Je-li to relevantni, ¢inek na vynos pifi pouziti pfipravku a snizeni ztrat pii skladovani musi byt
kvantitativné a/nebo kvalitativné podobné jako pii pouziti vhodnych referen¢nich piipravkd. Pokud
vhodny referencni ptipravek neexistuje, musi byt prokazano, Ze pfipravek na ochranu rostlin
poskytuje trvaly a definovany kvantitativni a/nebo kvalitativni uZzitek, pokud jde o G¢inek na vynos a
snizeni ztrat pifi skladovani za zemédélskych, rostlinolékaiskych a environmentélnich podminek
(v¢etné klimatickych podminek) v oblasti navrzeného pouziti.
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2.1.5

2.2
2.2.1

222

223

224

225

2.2.6

2.2.7

2.2.8

23

Zavery tykajici se plisobeni ptipravku musi byt platné pro vSechny oblasti ¢lenského statu, v nichz
ma byt piipravek povolen, a musi platit pro vSechny podminky, pro néz je jeho pouziti navrzeno,
krom¢ ptipadi, kdy je na navrzené etiketé¢ specifikovano, ze je ptipravek urCen pro pouziti za
urcitych specifikovanych okolnosti (napf. pti slabém napadeni, na specidlnich typech ptidy nebo za
specialnich podminek péstovani).

Pokud udaje na navrzené na etiket¢ obsahuji pozadavky pro pouziti pfipravku spolu s dalSimi
specifikovanymi pfipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi smés dosdhnout
zadouciho ucinku a musi byt v souladu se zdsadami uvedenymi v bodech 2.1.1 az 2.1.4.

Pokud udaje na navrzené etiketé obsahuji doporuceni pro pouziti pfipravku spolu s dalSimi
specifikovanymi piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, ¢lenské staty tato
doporuceni nepiijmou, pokud nejsou odiivodnéna.

Absence neprijatelnych Gcinki na rostliny nebo rostlinné produkty

Nesmi dochazet k zadnym relevantnim fytotoxickym ucinkiim na oSetiené rostliny nebo rostlinné
produkty kromé ptipadu, kdy navrzena etiketa obsahuje odpovidajici omezeni pouziti.

Nasledkem fytotoxickych u¢inkl nesmi dochéazet ke sniZzeni vynosu pii sklizni pod hodnotu, které by
bylo dosazeno, pokud by pfipravek na ochranu rostlin nebyl pouzit, neni-li toto sniZeni
kompenzovano jinymi piinosy, jako je zvySeni kvality oSetfenych rostlin nebo rostlinnych produkti.

Nesmi dochdazet k nepfijatelnym nepiiznivym G¢inkiim na kvalitu oSetfenych rostlin nebo rostlinnych
produktl, kromé piipadu nepifiznivych U¢inkd na zpracovani, pokud udaje na navrzené etiketé
specifikuji, ze piipravek nesmi byt aplikovan na plodiny, které maji byt pouzity pro tcely zpracovani.
Nesmi dochazet k nepfijatelnym neptiznivym ucinklim na oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty
pouzivané k vegetativnimu nebo generativnimu mnoZzeni, jako jsou ucinky na Zivotaschopnost,
kliceni, raseni, zakotfenéni a ujmuti, kromé ptipadu, kdy udaje na navrzené etiketé specifikuji, Ze by
pripravek nemél byt aplikovan na rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity k
vegetativnimu nebo generativnimu mnoZeni.

Nesmi dochazet k nepfijatelnému dopadu na nasledné plodiny kromé ptipadu, kdy idaje na navrzené
etiketé specifikuji, Ze urcité plodiny, které by byly ovlivnény, nesmi byt péstovany po oSetfené
plodiné.

Nesmi dochazet k nepfijatelnému dopadu na sousedni plodiny kromé ptipadu, kdy udaje na navrzené
etiketé specifikuji, Ze by pfipravek nemél byt aplikovan, pokud se v sousedstvi nachdzeji urcité
citlivé plodiny.

Pokud udaje na navrzené etiketé obsahuji pozadavky pro pouZiti pfipravku spolu s jinymi pfipravky
na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi smés vyhovovat zdsaddm uvedenym v bodech
2.2.1az2.2.6.

Navrzené pokyny pro €iSténi aplika¢niho zafizeni musi byt praktické a G€inné, aby mohly byt snadno
pouzity a aby zajistily odstranéni stopovych rezidui ptipravku na ochranu rostlin, které by mohly
nasledné zpiisobit poSkozeni.

Dopad na obratlovce, kteri maji byt regulovani

Povoleni ptipravku na ochranu rostlin ur¢eného k hubeni obratlovcit se udé€li pouze tehdy, pokud:

—  jejich smrt nastane soucasné se ztratou védomi nebo

—  jejich smrt nastane okamzité nebo

— zivotni funkce jsou postupné redukovany bez znamek ztetelného utrpeni.
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V piipadé repelentii musi zamysleny tc¢inek u cilovych zivocicht nastat bez jejich zbyte¢ného utrpeni
a bolesti.

Dopad na lidské zdravi nebo zdravi zvirat
Dopad na lidské zdravi nebo zdravi zvifat plynouci z ptipravku na ochranu rostlin

Povoleni se neudéli, pokud mira expozice obsluhy pfi manipulaci s pfipravkem na ochranu rostlin a
pfi jeho pouzivani za navrzenych podminek pouziti véetné davky a aplikacni metody pirekracuje
AOEL.

Podminky povoleni musi byt navic v souladu s mezni hodnotou stanovenou pro G¢innou latku a/nebo
toxikologicky relevantni slou¢eniny piipravku v souladu se smérnici Rady 98/24/ES® a v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES’.

Vyzaduji-li navrzené podminky pouziti ochranny odév a jiné ochranné prostfedky, povoleni se
neud¢li, pokud tyto prostfedky nejsou ucinné a nejsou v souladu s ptislusnymi ptedpisy EU, nejsou
pro uzivatele snadno dostupné a pokud je nelze pouzit v podminkach pro pouziti piipravku na
ochranu rostlin, pfi¢emz se ptihlédne zejména ke klimatickym podminkam.

Ptipravky na ochranu rostlin, které mohou v disledku specifickych vlastnosti nebo nespravné
manipulace s nimi ¢i nespravného pouziti vést k vysokému stupni rizika, musi podléhat zvlastnim
omezenim, jako je omezeni velikosti obalu, typ ptipravku, distribuce, pouZiti nebo zplisob pouziti.

Kromé toho nesmi byt uvedené piipravky na ochranu rostlin povoleny pro pouziti neprofesionalnimi
uzivateli, pokud jsou klasifikovéany jako:

i)  pripravky s akutni toxicitou kategorie 1 a 2 pro jakykoli zptisob ptijmu, pokud ATE (odhad
akutni toxicity) ptipravku nepifesahuje 25 mg/kg télesné hmotnosti v pfipad¢ ordlniho zptsobu
prijmu, nebo 0,25 mg/1/4h v ptipadé vdechovani prachu, mlhy nebo dymu;

i1)  STOT (jednorazova expozice), kategorie 1 (ordlni), pokud je jejich klasifikace disledkem
ptitomnosti klasifikovanych latek vykazujicich vyznamné neletdlni toxické tucinky v
orienta¢nich hodnotach pod 25 mg/kg té€lesné hmotnosti;

iii) STOT (jednorazova expozice), kategorie 1 (dermalni), pokud je jejich klasifikace disledkem
pfitomnosti klasifikovanych latek vykazujicich vyznamné neletdlni toxické ucinky v
orientac¢nich hodnotach pod 50 mg/kg télesné¢ hmotnosti;

iv) STOT (jednorazova expozice), kategorie 1 (vdechovani plynu/par), pokud je jejich klasifikace
disledkem ptitomnosti klasifikovanych latek vykazujicich vyznamné neletalni toxické ucinky v
orienta¢nich hodnotach pod 0,5 mg/1/4h;

v)  STOT (jednorazova expozice), kategorie 1 (vdechovani prachu/mlhy/dymu), pokud je jejich
klasifikace diisledkem pfitomnosti klasifikovanych latek vykazujicich vyznamné neletalni
toxické ucinky v orienta¢nich hodnotach pod 0,25 mg/1/4h.

Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnanct pied riziky spojenymi s
chemickymi Ciniteli pouzivanymi pii praci (¢trnacta samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS)
(Uf. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanct pied riziky spojenymi
s expozici karcinogenim nebo mutagentim pii praci (Sestad samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady
89/391/EHS) (UF. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50).
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Bezpecnostni ¢ekaci lhity a lhity pro opétovny vstup nebo jind ochrannd opatieni musi byt takové,
aby expozice okolnich osob nebo pracovnikli exponovanych po aplikaci pfipravku na ochranu rostlin
neptfekrocila ani urovné AOEL stanovené pro ucinnou latku nebo toxikologicky relevantni
slouceniny v pfipravku na ochranu rostlin, ani zadné mezni hodnoty stanovené pro uvedené
slouceniny v souladu s piedpisy EU uvedenymi v bod¢ 2.4.1.1.

Bezpecnostni ¢ekaci lhity a lhity pro opétovny vstup nebo jind ochrannd opatfeni musi byt
stanoveny tak, aby nedoslo k Zadnému neptiznivému ucinku na zvirata.

Cekaci Ihiity a lhity pro opétovny vstup nebo jind ochranna opatfeni zajistujici dodrZeni Grovni
AOEL a meznich hodnot musi byt realistické; je-li to nezbytné, musi byt predepsana zvlastni
ochranna opatfeni.

Dopad na lidské zdravi nebo zdravi zvitat plynouci z rezidui

Povolenimi musi byt zajisténo, aby vyskytujici se rezidua odpovidala miniméalnimu mnozstvi
pfipravku na ochranu rostlin, které je nezbytné pro dosazeni adekvatni regulace podle spravné
zemeédelské praxe, aplikovanému takovym zptisobem (véetn¢ intervala pred sklizni nebo ochrannych
lhiit ¢i lhat vyskladnéni), aby byla rezidua pii sklizni, pordZzce nebo v pfislusSném piipadé po
skladovani omezena na minimum.

Pokud nové okolnosti, za nichz mé& byt pfipravek na ochranu rostlin pouzivan, neodpovidaji
okolnostem, za nichz byl ptivodné stanoven MLR (maximalni limit rezidui), ¢lenské staty povoleni
pro piipravek na ochranu rostlin neudéli, pokud Zadatel neptedlozi dikazy, Ze doporucené pouziti
ptipravku nepovede k prekroceni MLR stanoveného podle natfizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢&. 396/20058.

Pokud MLR existuje, ¢lenské staty povoleni pro ptipravek na ochranu rostlin neudéli, pokud zadatel
nepiedlozi dikazy, ze doporucené pouziti ptipravku nepovede k prekroceni uvedeného MLR, nebo
pokud nebyl podle natizeni (ES) ¢. 396/2005 stanoven novy MLR.

V piipadech uvedenych v bodé 2.4.2.2 musi byt ke kazdé zadosti o povoleni pfipojeno posouzeni
rizik, v némZ je zohlednén nejnepiiznivéjsi piipad potencidlni expozice spotiebiteli v dotéeném
¢lenském staté pii dodrZeni spravné zemé&délské praxe.

Pti zohlednéni vSech registrovanych pouziti se navrzené pouZziti nepovoli, pokud nejlepsi mozny
odhad dietarni expozice ptekracuje hodnotu ADI.

Pokud je povaha rezidui v pribéhu zpracovani dotéena, mize byt nezbytné provést samostatné
posouzeni rizik za podminek stanovenych v bodé 2.4.2.4.

Pokud jsou oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty ureny jako krmivo pro zvitata, nesmi mit
vyskytujici se rezidua neptiznivy G¢inek na zdravi zvitat.

Vliv na Zivotni prostiedi
Osud a distribuce v zivotnim prostiedi

Povoleni se neudéli, pokud po pouziti pfipravku na ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti
ucinna latka a, jsou-li vyznamné z toxikologického, ekotoxikologického nebo environmentdlniho
hlediska, metabolity a rozkladné nebo reakéni produkty:

— v prubéhu polnich zkousek pietrvaji v padeé déle nez jeden rok (tj. DToo > 1 rok a DTso >3
mésice) nebo

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 ze dne 23. tinora 2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidii
v potravinach a krmivech rostlinného a zivocisného ptvodu a na jejich povrchu a o0 zmén¢ smérnice Rady 91/414/EHS (Ut.
vest. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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— v prabéhu laboratornich zkouSek vytvoii po 100 dnech neextrahovatelnd rezidua v mnozstvi
ptekracujicim 70 % pocatecni davky, pficemz rychlost mineralizace je mensi nez 5 % za 100
dnu,

pokud neni védecky prokazéno, ze v polnich podminkéach nedojde k hromadéni v padé v takovém
rozsahu, aby se v naslednych plodindch vyskytly nepfijatelné hladiny rezidui a/nebo aby doslo k
nepiijatelnym fytotoxickym ucinkiim na nésledné plodiny a/nebo k nepfiijatelnému dopadu na zivotni
prostiedi, a to v souladu s pfislusSnymi pozadavky stanovenymi v bodech 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.14 a
2.5.2.

Povoleni se neud¢li, pokud lze nasledkem pouziti pfipravku na ochranu rostlin za navrzenych
podminek pouziti ocekavat, ze koncentrace u€inné latky nebo relevantnich metabolit a rozkladnych
nebo reakénich produktli v podzemni vod¢ piekroci nizsi z nasledujicich meznich hodnot:

i)  maximalni pfipustnou koncentraci stanovenou smérnici Rady 98/83/ES° nebo

11)  maximalni koncentraci stanovenou pii schvalovani uc¢inné latky v souladu s nafizenim (ES) ¢.
1107/2009 na zaklad¢ prislusnych udaji, zejména toxikologickych udaji, nebo nebyla-li takova
koncentrace stanovena, koncentraci, kterd odpovida jedné desetiné hodnoty ADI stanovené pfi
schvaleni uc¢inné latky v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009,

pokud neni védecky prokazano, Ze v relevantnich polnich podminkdch neni niZz§i koncentrace
prekrocena.

Povoleni se neudéli, pokud po pouziti piipravku na ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti
ocekavanad koncentrace uCinné latky nebo relevantnich metaboliti a rozkladnych nebo reakénich
produktii v povrchové vodé:

—  prekrodi, je-li povrchova voda v oblasti predpokladaného pouziti nebo z této oblasti uréena pro
jimani pitné vody, koncentrace, jejichz piekroenim je poruseno dodrzovani kvality pitné vody
stanovené v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES'°, nebo

— ma na necilové druhy, vcetné zvitat, dopad povazovany v souladu s piisluSnymi pozadavky
stanovenymi v bod¢ 2.5.2 za nepftijatelny.

Navrzené navody k pouziti ptipravku na ochranu rostlin vcetné postupli pro €isténi aplikacniho
zatizeni musi byt takové, aby byla pravdépodobnost ndhodné kontaminace povrchové vody omezena
na minimum.

Povoleni se neudéli, pokud je ocekavana koncentrace ufinné latky v ovzdu$i za navrzenych
podminek pouziti takova, ze jsou prekroeny bud’ AOEL, nebo mezni hodnoty pro obsluhu, okolni
osoby nebo pracovniky uvedené v bod¢ 2.4.1.

Dopad na necilové druhy

Existuje-li moznost, Ze dojde k expozici ptakli a jinych necilovych suchozemskych obratlovci,
povoleni se neudéli, pokud:

— je pomér akutni a kratkodoba toxicita/expozice pro ptdky a jiné necilové suchozemské
obratlovce na zéklad¢ hodnoty LDso mensi nez 10 nebo pomér dlouhodoba toxicita/expozice
mensi nez 5, neni-li na zdkladé vhodného posouzeni rizik jasné prokazano, ze v polnich
podminkach nedojde po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrZzenymi
podminkami pouziti k nepfijatelnému dopadu,

Smérnice Rady 98/83/ES ze dne 3. listopadu 1998 o jakosti vody uréené k lidské spotiebé (Ut vést. L 330, 5.12.1998,
s. 32).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se stanovi rdmec pro cinnost
Spolecenstvi v oblasti vodni politiky (Ut. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1).
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— biokoncentracni faktor (BCF, vztahujici se k tukové tkani) je vEétSi nez 1, neni-li na zéklade
vhodného posouzeni rizik jasné prokazano, Ze v polnich podminkach nedojde po pouZiti
pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnym
pfimym nebo nepiimym t¢inktim.

Existuje-li moznost, ze dojde k expozici vodnich organismt, povoleni se neud¢li, pokud:

—  je pomér toxicita/expozice pro ryby a Daphnia sp. mensi nez 100 pro akutni expozici a mensi
nez 10 pro dlouhodobou expozici nebo

— pom¢r inhibice rastu / expozice fas je mensi nez 10 nebo

— maximalni biokoncentracni faktor (BCF) je vétsi nez 1 000 pro piipravky na ochranu rostlin
obsahujici G¢inné latky, které jsou snadno biologicky rozlozitelné, nebo vétsi nez 100 pro
piripravky, které nejsou snadno biologicky rozlozitelné,

neni-li na zdkladé vhodného posouzeni rizik jasn¢ prokazano, ze v polnich podminkach nedojde po
pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnému
pfimému nebo nepfimému dopadu na zivotaschopnost exponovanych druhti (predatort).

Existuje-li moznost, Ze dojde k expozici v€ely medonosné, povoleni se neudé€li, pokud jsou kvocienty
nebezpeci pro oralni nebo kontaktni expozici v€ely medonosné vétsi nez 50, neni-li na zékladé
vhodného posouzeni rizik jasné prokdzano, Ze v polnich podminkéach nedojde po pouziti pfipravku na
ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnym u¢inkiim na larvy vcely
medonosné, chovani véely medonosné nebo preziti a vyvoj velstva.

Existuje-li moznost, ze dojde k expozici uzite¢nych clenovci jinych nez véel medonosnych, povoleni
se neud¢li, pokud je pfi sledovani letdlnich nebo subletalnich G¢inkd v laboratornich zkouskach
provedenych pfi maximalni navrzené aplikacni davce nepiiznivé dotéeno vice nez 30 % zkouSenych
organismil, neni-li na zédkladé vhodného posouzeni rizik jasn€ prokézéno, Ze v polnich podminkéch
nedojde po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k
nepiijatelnému dopadu na uvedené organismy. VSechna tvrzeni tykajici se selektivity a navrhy na
pouziti v rdmci systému integrované ochrany rostlin musi byt podlozeny ptislusnymi tidaji.

Existuje-li moznost, Ze dojde k expozici ZiZal, povoleni se neudé¢li, pokud je pomér akutni
toxicita/expozice pro ZiZzaly mensi nez 10 nebo pomér dlouhodoba toxicita/expozice mensi nez 5,
neni-li na zdkladé¢ vhodného posouzeni rizik jasné prokdzano, Ze v polnich podminkich neni

populace zizal po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti
ohroZena.

Existuje-li moznost, Ze dojde k expozici necilovych piidnich mikroorganismi, povoleni se neud¢li,
pokud jsou procesy mineralizace dusiku nebo uhliku pii laboratornich zkouSkach neptiznivé
ovlivnény po 100 dnech nad 25 %, neni-li na zakladé vhodného posouzenti rizik jasné€ prokdzano, Ze v
polnich podminkach nedojde po pouziti ptipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi
podminkami pouziti k nepfijatelnému dopadu na mikrobialni aktivitu, pficemz se bere v Uvahu
rozmnozovaci schopnost mikroorganismd.

Analytické metody

Navrzené metody musi odrdZet souCasny stav vyvoje. Pro umoznéni validace analytickych metod
navrzenych pro ucely kontroly a monitorovani po registraci musi byt splnéna nasledujici kritéria:

pro analyzu ptipravku:

metoda musi umoZiovat stanovit a identifikovat U¢inné latky a v pfisluSném piipadé jakékoliv
toxikologicky, ekotoxikologicky nebo environmentalné vyznamné necistoty a formulacni ptisady;
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2.6.2 pro analyzu rezidui:

v)

metoda musi umoziovat stanovit a potvrdit toxikologicky, ekotoxikologicky nebo

environmentalné vyznamna rezidua;

prumérna vytéznost by méla byt mezi 70 % a 110 %, s relativni smérodatnou odchylkou rovnou
nebo nizsi nez 20 %;

opakovatelnost u rezidui v potravinach musi byt nizsi nez nasledujici hodnoty:

Hladina rezidui Rozdil Rozdil
mg/kg mg/kg v %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5

sttedni hodnoty se stanovi interpolaci z loglog grafu;

reprodukovatelnost u rezidui v potravinach musi byt niz$i nez nasledujici hodnoty:

Hladina rezidui Rozdil Rozdil
mg/kg mg/kg v %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

sttedni hodnoty se stanovi interpolaci z loglog grafu;

v piipadé analyzy rezidui v oSetfenych rostlinach, rostlinnych produktech, potravinach,
krmivech nebo produktech zivoc¢isného pivodu musi citlivost navrzenych metod, kromé
ptfipadu, kdy hodnota MLR nebo navrZzend hodnota MLR odpovidd mezi stanovitelnosti,
spliovat nasledujici kritéria:

Mez stanovitelnosti ve vztahu k navrzené prozatimni hodnot¢ MLR nebo hodnot¢ MLR na
urovni EU:

MLR Mez stanovitelnosti
(mg/kg) (mg/kg)
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1 -0,02
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<0,05 MLR x 0,5

2.7 Fyzikalni a chemické vlastnosti
2.7.1  Pokud existuje vhodna specifikace FAO, musi byt tato specifikace splnéna.

2.7.2  Pokud neexistuje vhodna specifikace FAO, musi fyzikalni a chemické vlastnosti ptipravku splitovat
nasledujici pozadavky:

a)  Chemické vlastnosti:

Po dobu pouzitelnosti nesmi rozdil mezi deklarovanym a skute¢nym obsahem tuc¢inné latky v
ptipravku na ochranu rostlin ptekrocit nasledujici hodnoty:

Deklarovany obsah v g/kg nebo g/l Pripustna odchylka
pri 20 °C

do 25 véetné + 15 % homogenniho pfipravku

+ 25 % nehomogenniho piipravku

vice nez 25 az 100 vcetné +10 %

vice nez 100 az 250 vcetné +6%

vice nez 250 az 500 vcetné +5%

vice nez 500 + 25 g/kg nebo £ 25 g/l

b)  Fyzikalni vlastnosti:

Ptipravek na ochranu rostlin musi spliiovat fyzikalni kritéria (vCetné stability pfi skladovani)
specifikovanad pro piisluSny typ pfipravku v ,,Pfiruce o vyvoji a pouZiti specifikaci FAO a
WHO pro pfipravky na ochranu rostlin®.

2.7.3  Pokud udaje na navrZené etiketé¢ obsahuji pozadavky nebo doporuceni pro pouziti pfipravku na
ochranu rostlin spolu s jinymi pfipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix a/nebo
pokud navrZena etiketa obsahuje udaje o kompatibilité¢ pfipravku s jinymi pfipravky na ochranu
rostlin jako tank-mix, musi byt uvedené ptipravky nebo adjuvanty v tank-mixu fyzikaln€ a chemicky
kompatibilni.

2 CS



CS

CASTB
Jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani pripravkii na ochranu rostlin obsahujicich
ucinnou latku, ktera je mikroorganismem

Definice
1. Hodnoceni
1.1 Informace o identité a vyrob¢

1.1.1  Identita mikroorganismu obsazen¢ho v piipravku na ochranu rostlin
1.1.2  Rizeni kvality produkce mikroorganismu obsazeného v piipravku na ochranu rostlin
1.1.3  Identita piipravku na ochranu rostlin

1.1.4  Rizeni kvality pfipravku na ochranu rostlin

1.2 Biologické, fyzikalni, chemické a technické vlastnosti

1.2.1  Biologické vlastnosti mikroorganismu v piipravku na ochranu rostlin
1.2.2  Fyzikélni, chemické a technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin
1.3 Utinnost

1.4 Metody pro identifikaci/detekci a kvantifikaci

1.4.1  Analytické metody pro piipravek na ochranu rostlin

1.4.1.1 Analytické metody pro mikroorganismy
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Definice

Pro ucely casti B se, navic k vSeobecnému tvodu, rozumi:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)
9)

10)

11)

12)

13)

14)

»kmenem* geneticka varianta organismu v jeho taxonomické urovni (druhu), ktery
je tvofen potomky jedné izolace v Cisté kultufe z pilivodni matrice (napf. Zivotni
prostiedi) a obvykle je tvofen sledem kultur nakonec odvozenych z piivodni jedné
kolonie;

wstechnickou mikrobialni latkou na ochranu proti $kodlivym organismim*
(,,technickou MPCA*) vysledek vyrobniho procesu mikroorganismii ur¢enych k
pouziti jako uc¢inna latka v piipravcich na ochranu rostlin, skladajici se z
mikroorganismt a jakychkoli pfisad, metaboliti (vCetné¢ metaboliti vzbuzujicich
obavy), chemickych necistot (vCetné¢ relevantnich necistot), kontaminujicich
mikroorganismit  (v€etné relevantnich kontaminujicich mikroorganismt) a
prokvaSen¢ho média / zbytkové frakce, které¢ jsou vysledkem vyrobniho procesu,
nebo v piipadé kontinudlnich vyrobnich procest, kdy vyrobu mikroorganismi a
proces produkce pfipravku na ochranu rostlin nelze striktné oddélit, neizolovany
meziprodukt;

»relevantnim kontaminujicim mikroorganismem* patogenni/infekéni
mikroorganismus, ktery je nezamérné pfitomen v technické MPCA;

»prokvasenym médiem / zbytkovou frakci“ frakce technické MPCA sestavajici ze
zbyvajicich nebo pfeménénych vychozich materidlli, s vyjimkou mikroorganismi,
které jsou ucinnymi latkami, metabolitl vzbuzujicich obavy, pfisad, relevantnich
kontaminujicich mikroorganismu a relevantnich necistot;

»vychozim materidlem* litky pouzivané ve vyrobnim procesu technick¢ MPCA
jako substrat a/nebo pufrovaci ¢inidlo;

»ekologickou nikou® ekologicka funkce a skutecné fyzické prostory, v nichz v
daném spolecenstvu nebo ekosystému sidli urcity druh;

»okruhem hostitelii“ okruh rGznych hostitelskych druhfi, které mohou byt
kolonizovany urc¢itym mikrobiadlnim druhem nebo kmenem;

»infekénosti“ schopnost mikroorganismu vyvolat infekci;

wHinfekei“ neoportunni zavleCeni nebo vniknuti mikroorganismu do vnimavého
hostitele, pokud je mikroorganismus schopen se rozmnozovat za Gcelem vytvoreni
novych infek¢nich jednotek a pretrvavat v hostiteli bez ohledu na to, zda
mikroorganismus vyvolava patogenni uc¢inky nebo onemocnéni, ¢i nikoli;

»spatogenitou* neoportunni schopnost mikroorganismu zpusobit hostiteli pti infekei
poranéni a poSkozeni;

»wneoportunnim® stav, kdy mikroorganismus vyvolé infekci nebo zplisobi poranéni
¢1 poskozeni, pokud hostitel neni oslaben predispozi¢nim faktorem (napf. imunitni
systém naruseny nesouvisejici pri¢inou);

»oportunni infekci®“ infekce vyskytujici se v hostiteli oslabeném predispozicnim
faktorem (napf. imunitni systém naruSeny nesouvisejici pticinou);

»virulenci“ stupenn patogenity, kterou je patogenni mikroorganismus schopen
vyvolat v hostiteli;

»metabolitem vzbuzujicim obavy“ metabolit produkovany posuzovanym
mikroorganismem, se zndmou toxicitou nebo znamou relevantni antimikrobidlni
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15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

aktivitou, ktery je pfitomen v technické MPCA na turovnich, které mohou
predstavovat riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostfedi, a/nebo u
n¢hoz nelze adekvatné odiivodnit, Ze produkce metabolitu in situ neni pro posouzeni
rizik relevantni;

surovni pozadi metabolitu“ urovenn metabolitu, kterd se se pravdépodobné
vyskytuje v relevantnich evropskych zivotnich prostiedich (véetné zdroji odlisnych
od zdroju ochrany rostlin) a/nebo v potravinach a krmivech (napf. jedlé ¢asti rostlin),
maji-li mikroorganismy podminky pro rist, rozmnozovani a produkci takového
metabolitu za piitomnosti hostitele nebo dostupnosti zdroji uhliku a zivin, pii
zohlednéni vysokych hustot hostitele a zivin;

wprodukci in situ* produkce metabolitu mikroorganismem po aplikaci piipravku na
ochranu rostlin obsahujiciho uvedeny mikroorganismus;

santibiozou* vztah mezi dvéma nebo vice druhy, kdy jeden druh je aktivné
poskozovan (naptiklad produkci toxint $kodicim druhem);

wantimikrobialni rezistenci“ (,,AMR*) pfirozena nebo ziskana schopnost
mikroorganismu mnozit se za pfitomnosti antimikrobialni latky pfi koncentracich,
které jsou relevantni pro 1é€ebnd opatfeni v humdnnim nebo veterinarnim 1ékatstvi,
coz ¢ini uvedenou latku 1é¢ebné net¢innou;

santimikrobialni latkou* jakakoli antibakteridlni, antivirovd, antifungalni,
antihelmintickd nebo antiprotozoalni latka, kterda je latkou ptirodniho, Caste¢né
syntetického nebo zcela syntetického plivodu, jez pifi koncentracich in vivo hubi
mikroorganismy nebo potlacuje jejich rist prostfednictvim interakce se specifickym
cilem;

»Ziskanou antimikrobialni rezistenci“ nikoliv pfirozena, nybrz ziskana nova
rezistence umoznujici mikroorganismu pfezivat nebo mnozit se za piitomnosti
antimikrobialni latky pii koncentracich vysSich, nez je koncentrace, kterd potlacuje
kmeny divokého typu téhoZ druhu;

»prirozenou antimikrobidalni rezistenci® vSechny inherentni vlastnosti
mikrobialniho druhu, které omezuji Uc¢inek antimikrobidlnich latek a tim mu
umoziuji prezivat a mnoZit se za pritomnosti antimikrobidlnich latek pfi
koncentracich, které jsou relevantni pro jejich 1é€ebna pouZiti. Inherentni vlastnosti
mikroorganismii se povazuji za nepfenosné¢ a mohou zahrnovat strukturalni
charakteristiky, jako je nedostatek cilii pro 1é¢iva, nepropustnost bunéénych obali,
aktivita multirezistentnich efluxovych pump nebo metabolickych enzyml. Gen
antimikrobialni rezistence se povazuje za pfirozeny, pokud se nachazi na
chromozomu pii absenci mobilniho genetického prvku a sdili jej vétSina kment
divokého typu téhoz druhu;

wrelevantni  antimikrobidlni aktivitou* antimikrobialni aktivita zplsobena
relevantnimi antimikrobialnimi latkami;

wrelevantnimi antimikrobialnimi latkami* vSechny antimikrobidlni latky dilezité
pro lécebné pouziti u clovéka nebo zvifat, jak jsou pii piedlozeni dokumentace
popsany v poslednich dostupnych verzich:
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1.1

— na seznamu piijatém prostfednictvim nafizeni Komise (EU) 2021/1760'! v
souladu s ¢l. 37 odst. 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6
nebo

— Svétovou zdravotnickou organizaci'® na seznamech kriticky ddleZitych

antimikrobik, vysoce dulezitych antimikrobik a dilezitych antimikrobik pro
humanni 1ékarstvi.

HODNOCENi
Clenské staty musi béhem hodnoceni zohlednit, Ze:

— mikroorganismy jsou zivé organismy schopné replikace, které mohou byt
pfirozen¢ pfitomny ve vysokém poctu v zivotnim prostfedi, a konkrétni
posuzovany mikroorganismus se jiz muze vyskytovat v relevantnich
evropskych zivotnich prostiedich na relevantni taxonomické urovni,

—  prvnim a zdsadnim krokem v procesu hodnoceni jsou biologické vlastnosti a
zpisob G¢inku mikroorganismu, protoze vymezuji relevantni aspekty a prvky,
na néZ by se hodnoceni mélo zaméfit, a rovnéz aspekty, které pro robustni
informované rozhodovani relevantni nejsou,

— rozsahlé informace o posuzovaném mikroorganismu (na relevantni
taxonomické urovni) jiz mohou byt vefejné¢ dostupné (napft. historie pouziti,
recenzovana védecka literatura). Tyto informace musi byt co nejlépe vyuzity.
V pfislusném pifipadé mohou byt ke stanoveni specifickych vlastnosti
hodnoceného mikroorganismu zapotiebi regulatorni experimentalni studie.

Metabolismus je vlastni vSem zivym organismim. Pokud byly béhem posuzovani
mikroorganismu identifikovany sekundarni metabolity, o nichz je zndmo, Ze jsou
nebezpecné pro ¢lovéka nebo jiné necilové organismy, musi hodnoceni piipravku na
ochranu rostlin obsahujicitho tento mikroorganismus zahrnovat posouzeni rizika
plynouciho z expozic témto metabolitim ocekdvanym ze zamysleného pouziti.

Clenské staty musi pouzit pfi hodnoceni tidajii a informaci ptedlozenych jako
podklad k Zadostem nésledujici zasady, aniz jsou dotCeny vSeobecné zésady uvedené
ve vSeobecném uvodu oddile 2.

Informace o identité a vyrobé

Je zapotiebi celkové posouzeni udajii tykajicich se informaci o identité¢ a vyrobé
poZzadovanych podle ¢asti B oddilu 1 ptilohy nafizeni (EU) €. 283/2013 a ¢asti B
oddilu 1 ptilohy natizeni (EU) €. 284/2013.

Identita mikroorganismu obsaZeného v pfipravku na ochranu rostlin

Clenské staty musi ové&fit identitu mikroorganismu, ktery je G¢innou latkou, na
zéklad€ informaci poskytnutych podle ¢asti B bodu 1.3 ptilohy natizeni (EU)
¢. 283/2013.

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1760 ze dne 26. kvétna 2021, kterym se doplituje
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim kritérii pro uréeni antimikrobik, jez
maji byt vyhrazena k 16¢bé& uréitych infekci u lidi (Uf. vést. L 353, 6.10.2021, s. 1).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1é¢ivych
ptipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (Uk. vést. L 4, 7. 1.2019, s. 43).
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528

31

CS


https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528

CS

1.2

1.2.1
1.2.1.1

1.2.1.2

1.2.1.3

Déle clenské staty musi vyhodnotit, zda je technickd& MPCA pouzitd pro vyrobu
pfipravku na ochranu rostlin v souladu se specifikaci technické MPCA
charakterizované a kvantifikované, jak je pozadovano v ¢asti B bod¢ 1.4 ptilohy
natizeni (EU) ¢.283/2013 (napfi. pokud jde o obsah a identitu mikroorganismi,
metabolith ~ vzbuzujicich  obavy, piisad, relevantnich  kontaminujicich
mikroorganismu a relevantnich necistot).

Rizeni kvality produkce mikroorganismu obsazeného v piipravku na ochranu rostlin

Clenské staty musi vyhodnotit kritéria prokazovani kvality navrzend pro produkci
ucinné latky. Musi byt zavedena kontrola procesu, spravna vyrobni praxe, provozni
postupy, procesni toky, postupy c¢isténi, mikrobidlni monitorovani a hygienické
podminky a musi byt zajiSténa stabilni kvalita technické MPCA.

Identita pfipravku na ochranu rostlin

Clenské staty musi vyhodnotit poskytnuté podrobné kvantitativni a kvalitativni
informace o sloZeni pfipravku na ochranu rostlin, jak je pozadovano v ¢asti B bod¢
1.4 ptilohy natizeni (EU) ¢&.284/2013, napf. mikroorganismus (G¢inna latka),
metabolity vzbuzujici obavy, relevantni necistoty, relevantni kontaminujici
mikroorganismy, formulaéni pfisady, safenery a synergenty.

Rizeni kvality ptipravku na ochranu rostlin

Clenské staty musi vyhodnotit navrzena kritéria prokazovani kvality, zejména to, zda
vyrobce prokazuje pfisné dodrzovani environmentalnich podminek a analyzy fizeni
kvality b&hem vyrobniho procesu, aby bylo zajiSténo dodrzovani limitd pro
relevantni kontaminujici mikroorganismy, relevantni necistoty a metabolity
vzbuzujici obavy.

Biologické, fyzikalni, chemické a technické vlastnosti

Clenské staty musi provést celkové posouzeni informaci o biologickych, fyzikalnich,
chemickych a technickych vlastnostech pfipravku na ochranu rostlin stanovenych v
casti B oddile 2 ptilohy natizeni (EU) €. 283/2013 a casti B oddile 2 pfilohy nafizeni
(EU) ¢. 284/2013.

Biologické vlastnosti mikroorganismu v ptipravku na ochranu rostlin

Clenské staty musi vyhodnotit informace o pivodu, vyskytu a historii pouziti
mikroorganismu obsaZzen¢ho v pfipravku na ochranu rostlin, pficemz zvlastni
relevanci ma jak lokalita, z niZ byl kmen izolovan, tak zemé&pisné rozSiteni
mikroorganismu na relevantni nejvyssi taxonomické urovni v relevantnich
evropskych Zivotnich prostfedich.

Clenské staty musi vyhodnotit informace o ekologii a Zivotnim cyklu
mikroorganismu, pfi¢emz vezmou rovnéz v ivahu hustoty populace mikroorganismu
ve vztahu k hustotdm hostitelll, jak je stanoveno v ¢asti B bodé 2.3 piilohy nafizeni
(EU) ¢. 283/2013. Zejména u bakteriofagii musi byt vyhodnoceny lyzogenni a lytické
vlastnosti viru.

Clenské staty musi vyhodnotit informace o zptasobu uéinku piipravku na ochranu
rostlin na cilové organismy s cilem identifikovat potencidlni rizika a funkci G¢inné
latky, kterd je mikroorganismem, v souladu s navrZzenymi podminkami pouZiti.
Clenské staty musi zejména vyhodnotit ilohu mozné infekénosti, patogenity, toxicity
a relevantni antimikrobidlni aktivity ve zptsobu uc¢inku proti cilovému organismu. V
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1.2.1.4

1.2.1.5

1.2.1.6

1.2.1.7

1.2.1.8

1.2.2
1.2.2.1

1.2.2.2

piislusném piipadé musi byt popsany faktory, které zvySuji patogenitu/virulenci
mikroorganismu, a environmentélni faktory ovliviiujici patogenni zpisob uc¢inku.

Informace o zpusobu U¢inku mohou byt velmi cennym nastrojem pii identifikaci
potencidlnich rizik a i€elu mikroorganismu v ptipravku na ochranu rostlin.

Pti hodnoceni je nutno zvazit naptiklad tyto aspekty:

a)  patogenita bezobratlych;

b)  parazitismus;

c)  konkurence pro ekologickou niku (naptiklad Ziviny, pfirozena prostiedi);
d)  endofyticky rist;

e) interference s virulenci patogenniho cilového organismu;

f) indukce obrany rostlin;

g) antibidza.

Clenské staty musi vyhodnotit poskytnuté idaje o okruhu hostitelti mikroorganismu,
pfi¢emz zohledni vSechny dostupné informace o vztahu mikroorganismu ke znamym
patogenim pro Cloveka, zvifata, rostliny a jiné necilové druhy, a to na nejvhodnéjsi
taxonomické trovni.

Clenské staty musi vyhodnotit informace o poZadavcich na rist definovanim
omezujicich faktord, napt. UV zafeni, vlhkosti, pH, teplot a dalSich relevantnich
agro-environmentalnich podminek ovliviiujicich rist mikroorganismu.

Clenské staty musi vyhodnotit genetickou stabilitu mikroorganismu, ktery je
nevirulentni variantou viru patogenniho pro rostliny, s pfihlédnutim k
pravdépodobnosti, Ze mikroorganismy se stanou opét virulentnimi, a k riziku, které
by tato udalost mohla zpusobit.

Ke stanoveni toho, zda mikroorganismus produkuje metabolity vzbuzujici obavy,
musi ¢lenské staty zohlednit informace o produkci, toxicité¢ a expozici tykajici se
metabolitl stanovené v Casti B bodech 2.8, 6.1, 6.2, 5.5, 7.2 a 8.8 ptilohy natizeni
(EU) ¢. 283/2013.

U bakterii musi ¢lenské staty vyhodnotit informace o fenotypové rezistenci vici
relevantnim antimikrobialnim latkam. Clenské stity musi vyhodnotit informace o
pritomnosti a pfenosnosti gent kodujicich rezistenci vici t€émto antimikrobialnim
latkdm s pfihlédnutim k tomu, Ze geny rezistence v bakteriich mohou byt
horizontdlné pfendseny a Ze to miize potencidlné naruSit ucinnost relevantnich
antimikrobialnich latek.

Fyzikalni, chemické a technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin

Clenské staty musi vyhodnotit dobu pouZitelnosti a stabilitu pti skladovani piipravku
na ochranu rostlin s pfihlédnutim k obalu, optimalni (doporucené) teploté skladovani
a svételnym podminkam. Musi byt zvaZzeny mozné zmény ve sloZeni v duasledku
ristu  nebo ubytku mikroorganismu nebo relevantnich kontaminujicich
mikroorganisml nebo produkce metabolitli vzbuzujicich obavy béhem skladovani
atd.

Clenské staty musi vyhodnotit fyzikalni a chemické vlastnosti piipravku na ochranu
rostlin a zachovani téchto charakteristik po skladovani a vzit v tvahu, pokud
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1.2.2.3

1.3

1.3.1

1.3.2

1.33

1.3.4

neexistuje vhodnad specifikace FAO, vSechny relevantni fyzikdlni a chemické
vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin.

Pokud navrzena etiketa obsahuje pozadavky nebo doporuceni pro pouziti ptipravku
na ochranu rostlin v kombinaci s jinymi piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty
jako tank-mix, musi ¢lenské staty vyhodnotit, zda je ptipravek na ochranu rostlin s
uvedenymi jinymi piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty v tank-mixu
fyzikaln¢ a chemicky kompatibilni.

Utinnost
Clenské staty musi vyhodnotit Géinnost piipravku na ochranu rostlin na zaklads

uvedenych udaji predlozenych v souladu s ¢asti B oddilem 6 ptilohy natizeni (EU)
¢. 284/2013.

Pokud se navrzené pouziti tyka regulace ur¢itého organismu nebo ochrany pied nim,
Clenské staty musi vyhodnotit, zda by tento cilovy organismus mohl za
zemédélskych a environmentdlnich podminek (vcetné klimatickych podminek) v
oblasti navrzeného pouziti pifedstavovat ohrozeni pro zdravi rostlin.

Clenské staty musi vyhodnotit, zda by za zemé&délskych a environmentalnich
podminek (véetné klimatickych podminek) v oblasti navrzené¢ho pouziti mohlo dojit
k vyznamnému poskozeni rostlin nebo rostlinnych produkti nebo ztrat¢ vynosi,
pokud by ptipravek na ochranu rostlin nebyl pouZzit.

Clenské staty musi vyhodnotit udaje o uginnosti piipravku na ochranu rostlin
stanovené v Casti B pfilohy natfizeni (EU) ¢. 284/2013 a zohlednit pii tom miru
regulace nebo rozsah zadouciho uc¢inku a relevantni experimentalni podminky, jako
jsou:

a)  volba plodiny nebo kultivaru;

b)  zemédé€lské a environmentalni podminky (v€etné klimatickych podminek) (je-
11 to nezbytné pro specifické pouziti, musi byt tyto tidaje/informace poskytnuty
rovné€Z pro dobu pted aplikaci a po ni);

c)  ptitomnost a hustota cilového organismu;

d)  vyvojové stadium plodiny a cilového organismu;

e) aplika¢ni davka ptipravku na ochranu rostlin;

f)  je-li to poZadovano na etiketé, aplikac¢ni davka adjuvantu, ktery ma byt pfidan;

g)  Cetnost a terminy aplikaci;

h)  typ aplika¢niho zafizeni, které ma byt pouZito;

1)  potieba pfipadnych specidlnich opatieni pii CiSténi aplika¢niho zafizeni pied
pouzitim a po ném.

Clenské staty musi vyhodnotit u¢innost pfipravku na ochranu rostlin v rozsahu
zemédeélskych, rostlinolékatskych a environmentdlnich podminek (vcetné
klimatickych podminek), které¢ se v oblasti navrzeného pouziti mohou v praxi
vyskytnout. Hodnoceni musi zahrnovat kompatibilitu s integrovanou ochranou
rostlin. Zvlastni pozornost musi byt vénovana zejména:

a)  urovni, konzistentnosti a délce trvani pozadovan¢ho uclinku v poméru k
navrzené davce;

34

CS



CS

1.3.5

b)  srovnani navrzené davky s vhodnym referencnim piipravkem nebo piipravky,
pokud existuji, a s neoSetienou kontrolou;

c) je-li to relevantni, vlivu na vynos nebo sniZeni ztrat pii skladovéani z hlediska
mnozstvi a/nebo kvality ve srovnani s vhodnym referenénim ptipravkem nebo
pripravky, pokud existuji, a s neosetienou kontrolou;

d) riziku vyskytu a vzniku rezistence nebo kiizové rezistence v populacich
cilového organismu.

Pokud vhodny referencni piipravek neexistuje, Clenské staty musi vyhodnotit
uc¢innost piipravku na ochranu rostlin, aby se zjistilo, zda existuje trvaly a
definovany uzitek za zemé&d¢€lskych, rostlinolékaiskych a environmentélnich
podminek (v€etné klimatickych podminek), které se v oblasti navrzeného pouziti
mohou v praxi vyskytnout.

Clenské staty musi vyhodnotit mozny vyskyt nepfiznivych uéinktl na ofetfenou
plodinu a jejich miru po pouziti ptipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi
podminkami pouziti, je-li to relevantni, ve srovnani s vhodnym referencnim
ptipravkem nebo ptipravky, pokud existuji, a/nebo s neosetienou kontrolou.

a)  Pii tomto hodnoceni se musi ptihlédnout k t¢émto informacim:
i)  udaje o ucinnosti;
i1)  dalsi relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin, jako je povaha

pripravku, déavka, metoda aplikace, pocet a terminy aplikaci,
neslucitelnost s jinym oSetfenim plodin;

iii) vSechny relevantni informace o mikroorganismu, véetné biologickych
vlastnosti, naptiklad zptsob uc¢inku, pteziti, specificnost okruhu hostitelt.

b)  Toto hodnoceni se musi tykat:

1)  povahy, cetnosti, Urovné a  délky trvani  pozorovanych
fytotoxickych/fytopatogennich ucinkd a zeméedelskych,
rostlinolékatskych a environmentalnich podminek (vcetné klimatickych
podminek), které je ovliviiuji;

i1) rozdild mezi hlavnimi kultivary, pokud jde o jejich citlivost vici
fytotoxickym/fytopatogennim u¢inkiim;

iil) Casti  oSetfené plodiny nebo rostlinnych produktl, kde jsou
fytotoxické/fytopatogenni u€inky pozorovany;

iv)  nepfiznivého dopadu na vynos oSetiené plodiny nebo rostlinnych
produktli z hlediska mnoZstvi a/nebo kvality a na procesy piemény;

v)  nepfiznivého dopadu na oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty, které
maji byt pouzity k vegetativnimu mnozeni, pokud jde o jejich
zivotaschopnost, kliceni, raseni, zakofenéni a ujmuti;

vi) v pripadé Sifeni mikroorganismil, zejména pro regulaci plevele,
jakéhokoliv neptiznivého dopadu na sousedni plodiny.
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1.3.6.

1.3.7

1.3.8

1.3.9

1.3.10

1.3.11

1.4

Pokud navrzena etiketa pfipravku na ochranu rostlin obsahuje doporuceni nebo
pozadavky pro pouziti pfipravku na ochranu rostlin spolu s jinymi pfipravky na
ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako tank-mix, musi Cclenské staty provést
hodnoceni uvedena v bodech 1.3.3 az 1.3.5 s ohledem na informace poskytnuté pro
tank-mix a musi vyhodnotit vhodnost mixu a jeho podminek pouziti.

Clenské staty musi vyhodnotit potencialni u¢inky (napf. antagonismus, fungicidni
ucinky) na aktivitu mikroorganismu po smiseni nebo postiiku v sekvencich (nebo
pouziti jinych relevantnich typt aplikaci) spolu s jinymi ptipravky na ochranu rostlin
v souladu s pokyny navrzenymi Zadatelem na etiketé.

Pokud z dostupnych tdaji vyplyva, ze po pouziti ptipravku na ochranu rostlin v
souladu s navrzenymi podminkami pouziti ma mikroorganismus neptiznivé ucinky
na rostliny nebo ze metabolity vzbuzujici obavy, které maji neptiznivé ucinky na
rostliny, mohou pfetrvavat v pid¢ a/nebo pietrvavat v rostlinach nebo na jejich
povrchu ve vyznamném mnozstvi, musi ¢lenské staty vyhodnotit miru nepfiznivych
ucinkl na nasledné plodiny s pfihlédnutim k relevantnim informacim stanovenym v
¢asti B bod¢ 6.6 ptilohy natizeni (EU) ¢. 284/2013.

Clenské staty musi vyhodnotit potencialni negativni u¢inky mikroorganismu na
uzitetné organismy, at’ uz zamérn¢ introdukované, nebo v ramci jinych postupii
(napf. konzervacni biologickd ochrana), s pfihlédnutim k relevantnim informacim
stanovenym v ¢asti B bod¢ 6.7 ptilohy natizeni (EU) ¢. 284/2013.

Pokud ma mit navrzené pouziti piipravku na ochranu rostlin t¢inek na obratlovce,
musi ¢lenské staty vyhodnotit mechanismus, jehoz prostfednictvim se tohoto u¢inku
docili, a dale pozorované u€inky na chovani a zdravi cilovych zivocicht. Pokud je
zamyslenym u¢inkem usmrceni cilového zivocicha, musi Clenské staty vyhodnotit
dobu nutnou k usmrceni zivoc¢icha a okolnosti, za jakych k usmrceni dojde.

Pti tomto hodnoceni se musi vzit v ivahu nésledujici informace:

a)  vSechny relevantni informace stanovené v ¢asti B pfilohy nafizeni (EU) ¢.
283/2013 a vysledky jejich vyhodnoceni, véetné toxikologickych studii;

b)  vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin stanovené v ¢asti
B prtilohy natizeni (EU) ¢. 284/2013, vcetné toxikologickych studii a udaji o
ucinnosti.

Pokud existuji dikazy o vzniku rezistence cilového organismu vaci pfipravku na

ochranu rostlin, kterd vyzaduje strategii zvladani rezistence, musi Clensky stat

vyhodnotit, zda ptfedloZend strategie zvladani rezistence pozadovana podle Casti B

bodu 6.4 ptilohy nafizeni (EU) €. 284/2013 toto adekvatné a dostate¢né fesi.

Metody pro identifikaci/detekci a kvantifikaci

Clenské staty musi posoudit udaje tykajici se metod pro identifikaci/detekci a
kvantifikaci ptredlozené v souladu s casti B oddilem 4 pfilohy natizeni (EU)
¢. 283/2013 a ¢asti B oddilem 5 ptilohy natizeni (EU) ¢. 284/2013.

Clenské staty musi vyhodnotit analytické metody navrzené pro ucely kontroly a
monitorovani mikroorganismu v piipravku na ochranu rostlin a, je-li to relevantni, v
jedlych castech oSetfenych plodin nebo na jejich povrchu. Kromé toho, je-li to
relevantni, musi byt vyhodnoceny rovnéz analytické metody tykajici se metabolith
vzbuzujicich obavy a relevantnich necistot pfitomnych v pfipravku na ochranu
rostlin. Zadatel musi poskytnout vhodné valida¢ni udaje, pokud jde o analytické
metody pied udé€lenim povoleni a monitorovaci metody po udéleni povoleni.
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1.4.1

14.1.1

1.4.1.2

1.4.2

1.4.2.1

1.4.2.2

1.5

Metody, které se povazuji za vhodné validované pro tcely monitorovani po udé€leni
povoleni, musi byt jasné identifikovany.

Analytické metody pro piipravek na ochranu rostlin

Pii hodnoceni analytickych metod pro pfipravek na ochranu rostlin se musi
piihlédnout k relevantnim informacim stanovenym v casti B bodé 4.1 piilohy
natizeni (EU) ¢. 283/2013 a v ¢asti B bod¢ 5.1 ptilohy natizeni (EU) ¢. 284/2013.

Analytické metody pro mikroorganismy

Clenské staty musi vyhodnotit metody navrzené pro identifikaci a kvantifikaci
mikroorganismu, a zejména metody pro odliSeni uvedeného mikroorganismu od
blizce ptibuznych kmend. Tyto metody musi zahrnovat nejvhodnéjsi molekularni
analytické a fenotypové metody umoznujici jednoznaéné rozliSeni mezi
posuzovanym mikroorganismem a jinymi kmeny nélezejicimi ke stejnému druhu.
Clenské staty musi rovnéZ vyhodnotit metody navrzené pro identifikaci a
kvantifikaci relevantnich kontaminujicich mikroorganismii.

Analytick¢é metody pro metabolity vzbuzujici obavy, relevantni necistoty, pfisady,
formulacni ptisady, safenery a synergenty

V ptislusném piipadé musi ¢lenské staty vyhodnotit analytické metody navrzené pro
identifikaci a kvantifikaci metaboliti vzbuzujicich obavy identifikovanych podle
casti B bodu 2.8 pfilohy natfizeni (EU) ¢&. 283/2013, relevantnich necistot,
formulacnich pfisad, safenert a synergentt.

Analytické metody pro stanoveni rezidui a hustoty mikroorganismu

Clenské staty musi ptihlédnout k relevantnim informacim stanovenym v ¢asti B bodé
4.2 ptilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 a v ¢asti B bodé 5.2 ptilohy natizeni (EU)
¢. 284/2013.

Hustota mikroorganismu

Clenské staty musi vyhodnotit metody navrzené pro identifikaci a kvantifikaci
hustoty mikroorganismu, je-li to relevantni, na povrchu plodin a/nebo v nich, v
potravindch a krmivech, v tkanich a télnich tekutinach zvitat a ¢lovéka, v relevantni
sloZce Zivotniho prostiedi.

Rezidua metaboliti vzbuzujicich obavy

Clenské staty musi vyhodnotit analytické metody navrzené pro identifikaci a
kvantifikaci rezidui metabolit vzbuzujicich obavy, je-li to relevantni, na povrchu
plodin a/nebo v nich, v potravinach a krmivech, v tkanich a télnich tekutinach zvitat
a Cloveka, v relevantni slozce zivotniho prostredi.

Dopad na lidské zdravi a zdravi zvirat

Clenské staty musi vyhodnotit idaje tykajici se lidského zdravi a zdravi zvifat (tj.
druhti obvykle krmenych a chovanych clovékem nebo zvifat ur¢enych k produkci
potravin) pfedloZzené v souladu s ¢asti B oddily 5 a 6 ptilohy nafizeni (EU)
¢. 283/2013 a ¢asti B oddily 7 a 8 ptilohy natizeni (EU) €. 284/2013.

K nejdulezitéjsim aspektlim, které musi byt posouzeny, patfi:
— infek¢nost a patogenita,

— toxicita metaboliti vzbuzujicich obavy, safenerti, synergentli a relevantnich
necistot,
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1.5.1
1.5.1.1

1.5.1.2

— relevantni antimikrobialni aktivita metabolitd pfitomnych v pfipravku na
ochranu rostlin,

— vnimavost viCi relevantnim antimikrobidlnim latkdm s cilem zajistit
dostupnost dostate¢nych moznosti 1é¢by v ptipad¢ oportunni infekce.

Tyto aspekty zahrnuji slozity soubor interakci mezi mikroorganismy a hostiteli a je
zapotiebi je posuzovat integrovanym zpusobem a uplatiovat piistup prikaznosti
vysledkd.

Vzdy je nutné posouzeni infek¢nosti a patogenity.
Utinky na lidské zdravi nebo zdravi zvifat plynouci z ptipravku na ochranu rostlin

Musi byt vyhodnocena dostupnost dostatecnych moznosti 1é¢by proti
mikroorganismu obsazenému v ptipravku na ochranu rostlin.

Clenské staty musi vyhodnotit infekénost a patogenitu mikroorganismu a toxicitu
metabolitl vzbuzujicich obavy a relevantnich necistot. Pfi tomto hodnoceni se musi
ptihlédnout k témto informacim:

a)  dostupné informace o infekénosti a patogenité (napt. na zédklad¢ biologickych
vlastnosti, recenzované literatury, studii na zvifatech provedenych zadatelem)
stanovené v C¢asti B pfilohy nafizeni (EU) ¢&.283/2013. V ptipadé
mikroorganismti zkouSky infek¢nosti a patogenity na zvifatech nemusi byt
vzdy vhodné pro extrapolaci na clovéka kvilli rozdilim mezi ¢lovékem a
pokusnymi zvifaty (napf.imunitni systém, mikrobiom). Mikroorganismy
mohou piipadné mit Gzky okruh hostiteld, a proto nelze vzdy pfedpokladat, Ze
mikroorganismus, ktery u pokusnych zvitat zplisobuje onemocnéni, ma stejny
vysledek u clovéka, a naopak. Robustni a spolehlivé védecké udaje o
infekénosti a patogenit¢ mikroorganismu mohou poskytnout dostupné
informace a informace poskytnuté Zadatelem, které jsou pozadovéany v casti B
bodech 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 a 5.1 ptilohy natizeni (EU) ¢. 283/2013, a/nebo
ziskané z jakychkoli jinych spolehlivych zdroji (napf. kvalifikovana
presumpce bezpecnosti, recenzovana literatura). Pokud Zzadatel poskytne
souhrn jiz dostupnych informaci o infek¢nosti a patogenité mikroorganismu,
jak je popsano v ¢asti B bodé¢ 5.2 ptilohy natizeni (EU) ¢. 283/2013, musi
Clenské staty tyto védecké diikazy poskytnuté Zadatelem za pouziti pfistupu
prikaznosti vysledkti posoudit, aby vyhodnotily, zda je ptipadné nepiedlozeni
nékterych studii pozadovanych v ¢asti B bodech 5.3.1 a 5.4 pfilohy nafizeni
(EU) ¢. 283/2013 odGvodnéné. Pti hodnoceni se musi piihlédnout k témto
zasadam:

— aby se zamezilo zbytecnym zkouSkam na zvitatech, musi byt infek¢nost a
patogenita v prvni fad€ posouzeny na zéklad¢ stavajicich informaci, jak
je stanoveno v ¢asti B bod¢ 5.2 ptilohy natizeni (EU) ¢. 283/2013,

—  mohou byt zapotiebi studie infek¢nosti a patogenity popsané v Casti B
bod¢ 5.3.1 ptilohy natizeni (EU) €. 283/2013,

— mohou byt zapotiebi dalsi specifické studie, jak je uvedeno v ¢asti B
bod¢ 5.4 prilohy natfizeni (EU) ¢. 283/2013. Naptiklad pokud existuji
naznaky infekénosti nebo jakychkoli nepfiznivych ucinkl, musi byt
provedeny dal§i zkouSky s pfihlédnutim ke scénafi expozice a dobé
pozorovani vhodné pro mikroorganismy, aby bylo mozné pozorovat
vymizeni v hostiteli. Volba vhodného terminu doby pozorovani muze
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b)

vychézet z dostupnych informaci, jako jsou biologické vlastnosti
mikroorganismu nebo dal$i relevantni dostupné informace.

Hodnoceni dostupnych informaci a mozné studie na zvifatech provedené
zadatelem musi ptrihlédnout ke schopnosti mikroorganismu infikovat hostitele z
fad savct, pretrvavat v ném nebo v ném rust a k jeho schopnosti vyvolat v
hostiteli ucinky nebo reakce. Parametry, které naznacCuji absenci schopnosti
pretrvavat v hostiteli a mnozit se v ném a absenci schopnosti vyvolat v hostiteli
nepfiznivé ucinky, zahrnuji vymizeni z téla, je-li to relevantni. Teploty vhodné
pro replikaci se mohou liSit od télesné teploty savcl, coz mlize naznaCovat
nizkou pravdépodobnost pretrvavani a mnozeni v hostiteli. Miize vSak dojit k
teplotni adaptaci a tento parametr se sam o sob¢ nesmi povazovat za dostatecny
k vyvozeni zav€ru o pretrvavani a mnozeni mikroorganismu v hostiteli.
Hodnoceni na zakladé relevantnich parametri vysledka studii a dostupnych
informaci musi vést k posouzeni moznych ucinkli pracovni expozice;

dostupné informace o toxicit¢ (napf.na zakladé biologickych vlastnosti,
recenzované literatury, studii na zvitatech provedenych zadatelem) popsané v
casti B bodech 2.8 a 5.5 piilohy natizeni (EU) ¢. 283/2013 a v casti B oddile 7
ptilohy nafizeni (EU) ¢.284/2013. Robustni a spolehlivé védecké udaje o
toxicité¢ relevantnich chemickych latek obsaZenych v pfipravku na ochranu
rostlin  mohou poskytnout dostupné informace o toxicité, naptiklad z
publikované literatury, l¢€katskych informaci, integrovaného pfistupu ke
zkouskam a posuzovani (IATA), vysledkti vypocetnich pravidel CLP v souladu
s natizenim (ES) ¢. 1272/2008 nebo pieklenovaci tidaje z podobnych piipravki
na ochranu rostlin, které mohou byt pouzity i pro ucely klasifikace a oznaceni.
Pokud Zzadatel poskytne dostupné informace o toxicit¢ (chemickych latek
ptitomnych v) pfipravku na ochranu rostlin pro ¢loveka a zvirata (véetné tidaja
in vitro a ex vivo), musi Clenské staty tyto védecké dikazy poskytnuté
zadatelem za pouziti pfistupu prikaznosti vysledkti posoudit, aby vyhodnotily,
zda je ptipadné neptfedlozeni nékterych studii pozadovanych v ¢asti B bodech
7.3.1 az 7.3.6 ptilohy natizeni (EU) ¢. 284/2013 odtivodnéné. Pii hodnoceni se
musi piihlédnout k témto zdsadam:

— aby se zamezilo zbyte¢nym zkouSkam na zvitfatech, musi byt toxicita v
prvni fad¢ posouzena na zékladé¢ stavajicich informaci, jak je stanoveno v
¢asti B bod¢ 7.2 ptilohy natizeni (EU) €. 284/2013,

— mohou byt zapotiebi studie toxicity,

— s piihlédnutim k zamySlenému pouZziti mohou byt zapotiebi dalsi
specifické studie podle ustanoveni v casti B bodech 2.8 a 5.5 pfilohy
nafizeni (EU) ¢. 283/2013 a v ¢asti B bodech 7.4 a 7.7 ptilohy nafizeni
(EU) ¢. 284/2013.

Hodnoceni dostupnych informaci a moZzné studie na zvifatech provedené
zadatelem musi piihlédnout ke schopnosti metabolitii vzbuzujicich obavy,
safenerli, synergentli a relevantnich necistot vyvolat nepfiznivé UCinky u
Cloveéka nebo zvirat. Hodnoceni na zéklad¢€ relevantnich parametri zkousek
musi vést k posouzeni moZnych UCinkli nedietdrni expozice, pfiCemzZ se
zohledni intenzita a doba trvani expozice za navrzenych podminek pouziti;

dalsi relevantni informace stanovené v Casti B ptilohy nafizeni (EU) ¢.
284/2013, jako jsou:
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— slozeni pfipravku na ochranu rostlin,
— povaha ptipravku na ochranu rostlin,

— velikost, konstrukce a typ obalu.

1.5.1.3 Clenské staty musi vyhodnotit u¢inky na lidské zdravi a zdravi zvifat, které souviseji
s nedietarni expozici obsluhy, pracovnikl, okolnich osob a mistnich obyvatel
mikroorganismu, ktery je obsazen v ptipravku na ochranu rostlin, a slozkam, které
mohou byt toxikologicky relevantni (napi. metabolity vzbuzujici obavy, relevantni
necistoty), a které se za navrzenych podminek pouziti mohou vyskytnout (vcetné
zejména davky, aplikacni metody a klimatickych podminek). Musi se pouzit realné
udaje o urovnich expozice pripravku na ochranu rostlin. Pokud tyto udaje nejsou k
dispozici, musi se pouzit vhodny a pokud mozno validovany vypocetni model pro
ptipravky na ochranu rostlin obsahujici mikroorganismus. Pfi tomto hodnoceni se
musi vzit v uvahu nasledujici aspekty:

a)

b)

d)

na zaklad¢ informaci uvedenych v bodé¢ 1.5.1.2 se pro jednordzovou nebo
opakovanou expozici obsluhy, pracovnikil, okolnich osob a mistnich obyvatel
po zamysleném pouziti musi stanovit tyto souhrnné sledované vlastnosti:

— pozorovand nebo ocekavand infekénost a patogenita mikroorganismi v
ptipravku na ochranu rostlin,

— pozorované nebo ocekdvané neptiznivé toxikologické ucinky piipravku
na ochranu rostlin v disledku metabolitl vzbuzujicich obavy, safenerq,
synergentl a/nebo relevantnich necistot;

hodnoceni expozice obsluhy musi byt provedeno pro kazdy typ aplikacni
metody a aplika¢niho zafizeni, které jsou navrZeny pro pouziti ptfipravku na
ochranu rostlin, a rovnéz pro rizné typy a velikosti obalovych nadob, které
maji byt pouzity, pficemz se zohledni operace michani a plnéni, aplikace
ptipravku na ochranu rostlin a ¢i$téni a béZna tdrzba aplikacniho zafizeni. Je-1i
to relevantni, musi se rovnéz zohlednit jind povolend pouziti pfipravku na
ochranu rostlin v oblasti pfedpokladaného pouziti, kterad se tykaji stejné ucinné
latky nebo zptsobuji vznik stejnych rezidui;

moznost nepiiznivych uc¢inkti na clovéka se musi posoudit s ohledem na
namétfené nebo odhadované Grovné expozice ¢lovéka ve srovnani s irovnémi
zkouSenych davek, jak je stanoveno v ¢asti B oddile 7 ptilohy nafizeni (EU)
¢. 284/2013. Toto posouzeni rizik musi rovnéz zohlednit napt. zptisob ucinku,
fyzikalni a chemické vlastnosti mikroorganismu a dalSich sloZzek v ptipravku
na ochranu rostlin, jako jsou metabolity vzbuzujici obavy, safenery, synergenty
a relevantni necistoty;

dalsi relevantni informace stanovené v ¢asti B pfilohy nafizeni (EU) C.
284/2013, jako jsou:

— oblast pouziti a povaha plodiny nebo cile,

— metoda aplikace vCetn€é manipulace, michani a plnéni ptipravku na
ochranu rostlin,

— doporucena opatieni ke snizeni expozice,
— doporuceni tykajici se ochranného odévu,

— maximalni aplikacni davka,
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— Cisténi a bézna udrzba aplikaniho zafizeni, rovnéz s piihlédnutim k
oSetfeni osiva a spravné pracovni praxi,

— doporuceni, které ma byt dodrzeno po aplikaci, jako je lhita pro
opétovny vstup a doba préace,

— minimalni objem aplikace (postifikem) uvedeny na etiket¢,
— pocet a terminy aplikaci, véetn¢ intervali mezi aplikacemi,

— lhity pro opétovny vstup, nezbytné Cekaci lhlty nebo jind ochranna
opatieni na ochranu osob a zvifat,

— zaschlé zbytky piipravki na ochranu rostlin na povrchu rostlin a
rostlinnych produkti po oSetfeni, s ptihlédnutim ke schopnosti
mikroorganismu rast in situ, a vliv faktorq, jako je teplota, UV zafeni, pH
a pfitomnost urcitych latek,

— dalsi informace o expozici (napf. studie expozice obsluhy / pracovnikii /
okolnich osob / mistnich obyvatel, dal$i cinnosti, pfi nichz jsou
pracovnici exponovani).

Clenské staty musi vyhodnotit informace tykajici se povahy a charakteristik
navrzeného obalu, zejména tyto aspekty:

a)  typ obalu;

b) rozméry a objem obalu;
c) velikost otvoru;

d) typuzavéru;

e) pevnost obalu, jeho nepropustnost a odolnost pfi obvyklé piepravé a
manipulaci;

f)  odolnost obalu vici obsahu a jeho kompatibilita s obsahem.

Clenské staty musi vyhodnotit povahu a charakteristiky navrzeného ochranného
odévu a ochrannych prostfedki, zejména tyto aspekty:

a)  jejich dostupnost a vhodnost;
b)  uCinnost;

c) snadnost jejich noSeni s pfihlédnutim k fyzické zatézi a klimatickym
podminkam;

d)  odolnost vii¢i pfipravku na ochranu rostlin a kompatibilita s nim.

Neocekava se, ze mikroorganismy schvalené jako ucinné latky pfipravku na ochranu

rostlin budou pro ¢lovéka infekéni. Aby se vSak zajistila dostupnost dostatecnych

lécebnych opatifeni v piipadé oportunnich infekci, musi cClenské staty, je-li to

relevantni na zékladé€ biologickych vlastnosti mikroorganismu, vyhodnotit vnimavost

mikroorganismu (s vyjimkou virtl) vii¢i antimikrobialnim latkam.

Utinky na lidské zdravi nebo zdravi zvifat plynouci z rezidui metaboliti

vzbuzujicich obavy

Hodnoceni expozice spotiebitelll reziduim metaboliti, u nichZz bylo zjiSténo
nebezpeci pro lidské zdravi a zdravi zvifat, je zaloZeno bud’ na odiivodnéném odhadu
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zadatele, nebo v pfipad¢, ze odivodnény odhad neprokazuje piijatelné riziko pro
spotiebitele, na pokusech tykajicich se rezidui u metabolitii vzbuzujicich obavy.

V ptipadech stanovenych v Casti B bod¢ 6.1 piilohy natizeni (EU) ¢. 283/2013
mohou byt spolu s informacemi o reziduich metabolitl vzbuzujicich obavy
pozadovany a posouzeny rovnéz informace o Zivotaschopnych mikroorganismech.

Clenské staty musi vyhodnotit potencialni hladiny rezidui metaboliti vzbuzujicich
obavy, u nichz bylo zjisténo nebezpeci pro lidské zdravi nebo zdravi zvitat podle
casti B bodu 2.8 a 5.5 ptilohy natizeni (EU) ¢. 283/2013. Toto hodnoceni musi byt
provedeno pro kazdé navrzené pouziti a musi pifi ném byt zohlednény tyto
informace:

— zamyslené pouziti, v€etné udaji o aplikaci a navrzenych intervall pied sklizni
pro ptedpokladana pouziti nebo ochrannych lhit ¢i lhiit vyskladnéni v piipadé
pouziti po sklizni,

—  analytické metody stanovené v casti B bod¢ 5.2 piilohy natfizeni (EU)
¢.284/2013,

— specifické¢ informace o reziduich v oSetfenych rostlinach, rostlinnych
produktech, potravinach a krmivech nebo na jejich povrchu stanovené v ¢asti B
oddile 8 ptilohy natizeni (EU) ¢. 284/2013,

— realistické moznosti extrapolace tidajli z jedné plodiny na jinou.

Clenské staty musi vyhodnotit za pouZiti vhodného vypoéetniho modelu potencialni
expozici spotfebitell metabolitim vzbuzujicim obavy prostfednictvim stravy. Toto
hodnoceni musi zohlednit, je-li to relevantni, dals$i zdroje stejného metabolitu
vzbuzujiciho obavy, pro néz byly stanoveny bud’ maximalni limity rezidui v souladu
s nafizenim (ES) ¢.396/2005, nebo nejvyssi pfipustna mnozstvi v souladu s
nafizenim Rady (EHS) &. 315/93'* o0 kontaminujicich latkach v potravinach.

V ptipadech, kdy odhad hladin rezidui neprokazuje ptijatelné riziko pro spotiebitele,
musi Clenské staty toto hodnoceni zpfesnit, a to bud’ na zaklad¢ udaji ziskanych pii
pokusech tykajicich se rezidui, nebo na zaklad¢ toxicity metabolitl vzbuzujicich
obavy stanovenim toxikologické sledované vlastnosti, jako je pfijatelny denni piijem
(ADI) nebo v pfislusSném piipad€ prah toxikologické obavy (TTC), s ohledem na
specifické informace poskytnuté v souladu s ¢asti B bodem 6.2 ptilohy natizeni (EU)
¢. 283/2013.

Clenské staty musi, je-li to relevantni, odhadnout expozici zvifat reziduim metabolitt
vzbuzujicich obavy, pficemz piihlédnou k hladindm rezidui odhadnutym nebo
naméfenym v oSetfenych rostlindch nebo rostlinnych produktech urcenych jako
krmivo pro zvifata.

Clenské staty musi, je-li to relevantni, vyhodnotit rezidua metabolitii vzbuzujicich
obavy odhadnutd nebo namétend v produktech zivociSného piivodu a jejich toxicitu,
s pfihlédnutim k informacim stanovenym v ¢asti B bodech 2.8 a 5.5 a oddile 6
ptilohy natizeni (EU) €. 283/2013.

Clenské staty musi, je-li to relevantni, odhadnout za pouziti vhodného vypoéetniho
modelu potencidlni expozici spotiebitelli metabolitim vzbuzujicim obavy
prostiednictvim stravy skrze produkty Zivoc¢isného plivodu zminéné v bodé¢ 1.5.2.3.

14

Naftizeni Rady (EHS) ¢.315/93 ze dne 8. tnora 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
kontrolu kontaminujicich latek v potravinach (Ut. vést. L 37, 13.2.1993, s. 1).
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Toto hodnoceni musi zohlednit, je-li to relevantni, dalsi zdroje stejného metabolitu
vzbuzujiciho obavy, pro néz byly stanoveny maximalni limity rezidui v souladu s
nafizenim (ES) ¢. 396/2005 (v ptipad¢ povolenych pouziti mikroorganismu, ktery jej
produkuje, v biocidnich nebo veterinarnich pfipravcich) nebo nejvyssi pfipustna
mnozstvi v souladu s nafizenim (EHS) ¢. 315/93, je-li to relevantni.

Clenské staty musi posoudit udaje o hustoté mikroorganismil na povrchu jedlych
casti oSetfenych plodin, pokud jsou poskytnuty jako podklad odhadu rezidui
metabolitd  vzbuzujicich obavy produkovanych in situ. Udaje o hustotd
mikroorganismil na povrchu jedlych ¢asti oSetienych plodin jsou pozadovany pouze
za n¢kolika okolnosti, jak je stanoveno v casti B bod¢ 6.1 pfilohy natfizeni (EU)
¢. 283/2013, protoze mikroorganismy, které jsou infekéni nebo patogenni pro
¢loveka nebo pro jiné obratlovce, nebudou zptisobilé ke schvaleni a u nepatogennich
mikroorganismii se neocekava, ze u spotiebitelli vyvolaji nepfiznivé uUcinky, s
vyjimkou mozné produkce metabolitli vzbuzujicich obavy, které maji byt posouzeny
v souladu s body 1.5.2.1 az 1.5.2.4. Absence zivotaschopnych mikroorganismt na
povrchu jedlych ¢asti vylucuje riziko produkce metaboliti vzbuzujicich obavy in
Situ.

Vyskyt mikroorganismu v Zivotnim prostiedi, véetné osudu a chovani
metaboliti vzbuzujicich obavy

Clenské staty musi posoudit udaje tykajici se vyskytu mikroorganismu v Zivotnim
prostfedi, v€etné osudu a chovani metaboliti vzbuzujicich obavy, predlozené v
souladu s ¢asti B oddilem 7 ptilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 a casti B oddilem 9
ptilohy natizeni (EU) ¢. 284/2013.

Pti hodnoceni vyskytu ucinné latky, kterd je mikroorganismem, v zivotnim prostfedi
je zapotiebi zohlednit, Ze mikroorganismy se jiz mohou vyskytovat v relevantnich
evropskych zivotnich prostiedich, maji schopnost se replikovat a maji schopnost stat
se dormantnimi, coZ umoziuje vytvaieni semennych bank mikroorganismi.

Musi se zvazit hodnoceni expozice Zivotniho prostiedi relevantnim slozkdm
pfipravku na ochranu rostlin, tj. mikroorganismu a metabolitim vzbuzujicim obavy,
aby mohlo byt provedeno posouzeni rizik, pokud jde o:

— necilové organismy (ohledné expozice mikroorganismu a metabolitim
vzbuzujicim obavy),

— Clovéka prostiednictvim Zivotniho prostfedi (ohledné expozice metabolitim
vzbuzujicim obavy).

Hodnoceni expozice Zivotniho prostiedi musi byt zaloZzeno bud’ na odivodnéném
odhadu, nebo v ptipad¢, ze tento odiivodnény odhad neprokazuje pfijatelné riziko, na
experimentalnich udajich. Tyto experimentdlni tidaje mohou zahrnovat méfeni
tykajici se populacni dynamiky mikroorganismu ve specifickych slozkach zivotniho
prostfedi pii pouziti pfipravku na ochranu rostlin a osudu a chovani metabolitii
vzbuzujicich obavy.

Vyskyt mikroorganismu v zivotnim prostredi

Clenské staty musi vyhodnotit moZnost expozice pidy a/nebo povrchové vody
mikroorganismu na zdkladé¢ zamySleného pouziti a biologickych vlastnosti
mikroorganismu. Pokud nelze moznost expozice vyloucit, musi clenské staty
vyhodnotit odhadovanou expozici plidy a/nebo povrchové vody po pouziti ptipravku
na ochranu rostlin v souladu se zamySlenymi podminkami pouZiti.
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U necilovych organismt, pro néz je zjisténo nebezpeci, napiiklad na zaklad¢ vypoctu
predpokladané hustoty v Zivotnim prostfedi, jak je stanoveno v ¢asti B bod¢ 7.1.1
prilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013, musi Clenské staty vyhodnotit odhad expozice
relevantnich necilovych organismli mikroorganismu. Tento odhad musi byt proveden
pro kazdé zamyslené pouziti a musi pii ném byt zohlednény tyto informace:

—  udaje o navrzené spravné zemédelské praxi, veetn€ udaji o aplikaci,
— povaha pfipravku na ochranu rostlin,

— analytické metody stanovené v casti B bod¢ 4.2 pftilohy natizeni (EU)
¢. 283/2013 a v ¢asti B bod¢ 5.2 ptilohy natizeni (EU) ¢. 284/2013,

— specifické informace o vyskytu mikroorganismu, napf. mozné zvySeni
mikrobidlni hustoty v relevantni slozce Zzivotniho prostiedi ve srovnani s
vyskytem na relevantni nejvyssi taxonomické trovni v evropskych Zzivotnich
prostiedich, stanovené v ¢asti B bod¢ 7.1 ptilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 a,
je-li to relevantni, v ¢asti B oddile 9 ptilohy natizeni (EU) ¢. 284/2013,

—  udaje extrapolované z jedné plodiny na jinou, pokud to ¢lenské staty povazuji
za realistické,

— kromé toho u mikroorganismd, které se nevyskytuji v relevantnich evropskych
zivotnich prostiedich na relevantni nejvyssi taxonomické irovni a o nichz je
znamo, Ze jsou patogenni bud’ pro rostliny, nebo pro jiné organismy, musi byt
vyhodnocena expozice necilovych organismi prostfednictvim kolonizovanych
hostitelskych organism s pfihlédnutim rovnéz k informacim o hustoté
populace mikroorganismu v hostitelskych organismech a k expozici necilovych
organismu kolonizovanym hostitelskym organismiim.

Osud a chovani metabolit vzbuzujicich obavy v Zivotnim prostiedi

V piipade, Ze bylo v dusledku metabolitu vzbuzujiciho obavy zjisténo nebezpeci pro
¢lovéka a/nebo necilové organismy, jak je stanoveno v Casti B bodech 2.8, 5.5 a 8.8
ptilohy natizeni (EU) €. 283/2013 a v ¢asti B oddilech 7 a 10 pfilohy nafizeni (EU)
¢.284/2013, musi clenské staty odhadnout koncentrace v relevantnich slozkach
zivotniho prostiedi, které vedou k expozici ¢loveka a necilovych organismil, pro néjz
bylo zjisténo nebezpeci. Tento odhad musi byt proveden pro kazdé zamyslené
pouziti a musi pii ném byt zohlednény tyto informace:

— udaje o navrzené spravné zemédélskeé praxi, véetné tdajti o aplikaci,
—  povaha pfipravku na ochranu rostlin,

— analytick¢é metody stanovené v c¢asti B bodé 4.2 ptilohy natizeni (EU)
¢. 283/2013 a v ¢asti B bod¢ 5.2 ptilohy natizeni (EU) €. 284/2013,

— specifické informace o osudu a chovani metabolitu vzbuzujictho obavy
pfitomného v pifipravku na ochranu rostlin v Zivotnim prostfedi stanovené v
casti B bod¢ 7.2 ptilohy natizeni (EU) ¢. 283/2013 a, je-li to relevantni, v ¢asti
B oddile 9 ptilohy nafizeni (EU) ¢. 284/2013,

— pokud jsou k dispozici a pokud je Zadatel piedlozil k provedeni kvalitativniho
posouzeni expozice, stanovené¢ho v ¢asti B bod¢ 7.2.2 ptilohy nafizeni (EU)
¢.283/2013, o turovni pozadi stejného metabolitu vzbuzujiciho obavy v
relevantnich slozkach Zivotniho prostiedi,

— realistické moZnosti extrapolace tdajti z jedné plodiny na jinou.
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Ucinky na necilové organismy

Clenské staty musi posoudit tidaje tykajici se rizik pro necilové organismy, ktera
muze piipravek na ochranu rostlin zpisobit, piedlozené v souladu s ¢asti B oddilem
8 pfilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 a ¢asti B oddilem 10 ptilohy nafizeni (EU)
¢. 284/2013.

Toto posouzeni musi pfihlédnout k biologii mikroorganismu, expozici necilovych
organismu v polnich podminkach v souladu s navrzenymi podminkami pouziti a dale
musi pfihlédnout k moznému zvySeni mikrobidlni hustoty v relevantni slozce
zivotniho prostiedi ve srovnani s vyskytem mikroorganismu v evropskych Zivotnich
prostiedich na relevantni nejvyssi taxonomické tirovni.

Pfi posouzeni moznosti expozice se musi piihlédnout k t€émto informacim:
a)  podminky pouZiti;

b) informace o osudu a chovani stanovené v Casti B oddile 9 ptilohy natizeni
(EU) ¢. 284/2013.

Pokud Zadatel urcité studie pozadované v casti B oddile 8 ptilohy natfizeni (EU)
¢. 283/2013 a ¢asti B v oddile 10 piilohy natizeni (EU) €. 284/2013 neprovede, musi
Clenské staty posoudit, zda védecké dikazy poskytnuté Zadatelem s pouzitim
ptistupu prukaznosti vysledkt odiivodiiuji nepfedlozeni téchto udaju.

Clenské staty musi vyhodnotit rizika pro suchozemské obratlovee po pouziti
pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti a s
ptihlédnutim k hodnoticim kritériim stanovenym v bodé¢ 1.6.

a)  Clenské staty musi vyhodnotit rizika pro suchozemské obratlovce v disledku
mikroorganismu a jeho potencidlu infikovat hostitele a mnozit se v ném,
pfi¢emz musi zohlednit tyto informace o mikroorganismu:

—  zpisob ucinku,

— dalsi biologické vlastnosti,

— studie infekcnosti a patogenity pro savce,
— studie infekcnosti a patogenity pro ptaky,

— dalsi relevantni informace o infekEnosti a patogenité pro suchozemské
obratlovce.

b)  Clenské stity musi vyhodnotit riziko pro suchozemské obratlovce v diisledku
toxickych uc¢inkd piipravku na ochranu rostlin v souladu s pfislusnymi
ustanovenimi uvedenymi v ¢asti A bod¢ 1.5.2.1.

Clenské staty musi vyhodnotit rizika pro vodni organismy po pouziti pfipravku na

ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti a s pfihlédnutim k

hodnoticim kritériim stanovenym v bod¢ 1.6.

a)  Clenské staity musi vyhodnotit rizika pro vodni organismy v dusledku
mikroorganismu a jeho potencidlu infikovat hostitele a mnoZit se v ném,
pfi¢emZ musi zohlednit tyto informace o mikroorganismu:

—  jeho zpiisob ucinku,

— dalsi biologické vlastnosti,
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— studie infek¢nosti a patogenity pro vodni organismy a/nebo dalsi stavajici
relevantni informace.

b) Clenské staty musi vyhodnotit riziko pro vodni organismy v dasledku
toxickych uUc¢inkd piipravku na ochranu rostlin v souladu s pfislusnymi
ustanovenimi uvedenymi v ¢asti A bod¢ 1.5.2.2.

Clenské staty musi vyhodnotit rizika pro v&ely po pouziti piipravku na ochranu
rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti a s pfihlédnutim k hodnoticim
kritériim stanovenym v bodé¢ 1.6.

a)  Clenské staty musi vyhodnotit rizika pro véely v disledku mikroorganismu a
jeho potencialu infikovat hostitele a mnozit se v ném, pficemz musi zohlednit
tyto informace o mikroorganismu:

—  jeho zplsob ucinku,
— dalsi biologické vlastnosti,

— studie infek¢nosti a patogenity pro véely a/nebo dalsi stavajici relevantni
informace.

b)  Clenské staty musi vyhodnotit riziko pro véely v disledku toxickych Ggink
ptipravku na ochranu rostlin v souladu s pfisluSnymi ustanovenimi uvedenymi
v Casti A bod¢ 1.5.2.3.

Clenské staty musi vyhodnotit rizika pro necilové ¢lenovee jiné nez véely po pouziti
pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti a s
pfihlédnutim k hodnoticim kritériim stanovenym v bodé 1.6. Clenské staty musi
vénovat zvlastni pozornost rizikiim pro uzitecné organismy zamérné introdukované
pro ucely biologické ochrany.

a)  Clenské staty musi vyhodnotit rizika pro ¢lenovce jiné nez vcely v dusledku
mikroorganismu a jeho potencidlu infikovat hostitele a mnozit se v ném,
pficemz musi zohlednit tyto informace o mikroorganismu:

—  jeho zplisob cinku,
— dalsi biologické vlastnosti,

— studie infek¢nosti a patogenity pro vcely a jiné ¢lenovce a/nebo dalsi
stavajici relevantni informace.

b)  Clenské staty musi vyhodnotit riziko pro ¢lenovce jiné nez véely v disledku
toxickych uc¢inkd piipravku na ochranu rostlin v souladu s pfislusnymi
ustanovenimi uvedenymi v ¢asti A bod¢ 1.5.2.4.

Clenské staty musi vyhodnotit rizika pro necilové mezo- a makroorganismy v piadé
po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti
a s prihlédnutim k hodnoticim kritériim stanovenym v bod¢ 1.6.

a)  Clenské staty musi vyhodnotit rizika pro mezo- a makroorganismy v padé v
disledku mikroorganismu a jeho potencidlu infikovat hostitele a mnozit se v
ném, pfi¢emz musi zohlednit tyto informace o mikroorganismu:

—  jeho zpiisob ucinku,
— dalsi biologické vlastnosti,

— studie infek¢nosti a patogenity pro mezo- a makroorganismy a/nebo dalsi
stavajici relevantni informace.
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b)  Clenské staty musi vyhodnotit riziko pro mezo- a makroorganismy v ptdé v
disledku toxickych uc€inkd pfipravku na ochranu rostlin v souladu s
prislusnymi ustanovenimi uvedenymi v ¢asti A bod¢ 1.5.2.5.

Clenské staty musi vyhodnotit rizika pro necilové suchozemské rostliny po pouziti
piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti a s
ptihlédnutim k hodnoticim kritériim stanovenym v bod¢ 1.6.

a)  Clenské staty musi vyhodnotit rizika pro suchozemské rostliny v disledku
mikroorganismu a jeho potencialu infikovat hostitele a mnozit se v ném,
pricemz musi zohlednit tyto informace o mikroorganismu:

—  jeho zplisob ucinku,

— dalsi biologické vlastnosti,

— studie infek¢nosti a patogenity pro suchozemské rostliny,
— ptibuznost se zndmymi rostlinnymi patogeny.

b) Clenské staty musi vyhodnotit riziko pro suchozemské rostliny v dasledku
toxickych ucinkii ptipravku na ochranu rostlin.

Zavéry a doporuceni

Clenské staty musi vyvodit zavéry, co se tyée potfeby dalsich informaci a/nebo
zkousek a potfebnych opatfeni k omezeni moznych rizik. Clenské staty musi
zdivodnit navrhy na klasifikaci a oznaceni ptipravkl na ochranu rostlin.

ROZHODOVANI

Musi se pouzit nasledujici zasady, aniz jsou dotéeny vSeobecné zasady uvedené ve
vSeobecném uvodu oddile 3.

Identita

U kazdého udélené¢ho povoleni musi ¢lenské staty zajistit, aby dotéend U¢innd latka
byla schvalena v souladu s natizenim (ES) ¢. 1107/20009.

Pro kazdé udélené povoleni musi ¢lenské staty stanovit specifikaci, pokud jde o
sloZeni ptipravku na ochranu rostlin. Musi byt vymezen minimalni a maximalni
obsah mikroorganismu, ktery je u¢innou latkou obsazenou v ptipravku na ochranu
rostlin. Nakolik je to mozné, musi byt vymezen obsah metabolitl vzbuzujicich
obavy, relevantnich necistot, formulacnich piisad, safenert a synergentt v ptipravku
na ochranu rostlin a relevantnich kontaminujicich mikroorganismd, které vznikaji pti
procesu produkce. Clenské staty na zakladé informaci poskytnutych v dokumentaci
musi ovéfit, zda prokazovani kvality vyrobniho procesu umoziuje regulovat hladiny
metabolitl vzbuzujicich obavy, relevantnich necistot a relevantnich kontaminujicich
mikroorganismi na pfijatelnou Groven.

Povoleni se neudéli, pokud vyrobni postupy technické MPCA a ptipravku na
ochranu rostlin nezajistuji, Ze vyroba technické MPCA a pfipravku na ochranu
rostlin ma stalou kvalitu, jak je stanoveno ve specifikaci uvedené v bod¢ 2.1.2.
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V souladu s clankem 48 natizeni (ES) ¢. 1107/2009 a smérici Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES', byl-li mikroorganismus geneticky modifikovan,
nesmi byt povoleni udéleno, pokud:

— zadatel neuvedl v dokumentaci hodnoceni provedené v souladu se smérnici
2001/18/ES a piislusné rozhodnuti pfijaté ¢lenskymi staty a

—  povoleni neni udéleno v souladu s ¢asti C smérnice 2001/18/ES, podle niz
muze byt uvedeny organismus uvolilovan do zZivotniho prostiedi nebo uvadén
na trh v pfipravku na ochranu rostlin.

Clenské staty musi zajistit uplatiiovani adekvatnich opatieni k fizeni kvality, jimiZ se
zajisti identita mikroorganismu a dalSich slozek pfipravku na ochranu rostlin.

Biologické a technické vlastnosti

Povoleni se neudé¢li pro piipravek na ochranu rostlin obsahujici mikroorganismus,
pokud je mikroorganismus, ktery je uclinnou latkou, nevirulentni variantou viru
patogenniho pro rostliny a pravdépodobnost, ze se po aplikaci za navrzenych
podminek pouziti (v€etné moznych opatfeni ke sniZzeni rizika) stane v disledku
mutace opét virulentnim a vyvola nepfiznivé ucinky u cilovych a necilovych rostlin,
neni zanedbatelna.

Utinnost a absence nep¥ijatelnych w¢inki na rostliny a rostlinné produkty
Ucinnost
Povoleni se neud¢li, pokud na zaklad¢ ziskanych zkuSenosti nebo védeckych ditkazii

za obvyklych zemédélskych, rostlinolékarskych a environmentalnich podminek
(v€etné klimatickych podminek) navrzena pouziti zahrnuji:

— doporuceni tykajici se regulace cilovych organismi nebo ochrany pfed nimi
nebo jakékoli jiné ucinky, u nichz se nemd za to, ze vyvolavaji nepfiznivé
ucinky u plodin, rostlin nebo rostlinnych produktii, nebo

— ucinky, které za uvedenych podminek nejsou povazovany za prospesné.

Povoleni se neudé¢li, pokud navrzend minimalni ddvka nebo rozmezi minimalnich
davek, které jsou nezbytné k dosazeni dostate¢né ucinnosti proti cilovému
Skodlivému organismu nebo jakéhokoli jiného relevantniho uzitku v rameci
navrZzeného pouziti, tj. minimalni efektivni davka, nejsou odivodnény na zakladé
dostupnych informaci nebo pokust u€innosti.

Uroveti, konzistentnost a délka trvani regulace nebo ochrany &i jinych zamyslenych
ucinkdt musi byt alespont vys§i nez hodnoty, které byly pozorovany v neoSetfené
kontrole, a pokud moZno podobné¢ vhodnému referenénimu ptipravku. Je-li to
relevantni, vliv na vynos pii pouZiti pfipravku na ochranu rostlin nebo sniZeni ztrat
pii skladovani musi byt kvantitativné a/nebo kvalitativné alesponi vyssi neZ hodnoty,
které byly pozorovany v neoSetfené kontrole, a pokud moZno podobné vhodnému
referenénimu ptipravku. Musi byt prokdzano, ze piipravek na ochranu rostlin
poskytuje  definovany uzitek za  zeméd€lskych, rostlinolékatskych a
environmentalnich podminek (v¢etné klimatickych podminek) v oblasti navrzeného
pouziti.

15

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zamérném uvolnovani
geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho prostfedi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS
(Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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2.3.1.6

232
2.3.2.1

2322

2323

2324

2325

2.3.2.6

2.3.2.7

Zavery tykajici se ucinnosti pripravku na ochranu rostlin musi byt platné pro vSechny
oblasti a podminky, pro néZ ma byt ptipravek povolen.

Pokud navrzena etiketa obsahuje doporuceni nebo pozadavky pro pouziti ptipravku
na ochranu rostlin spolu s jinymi specifikovanymi piipravky na ochranu rostlin
a/nebo adjuvanty v tank-mixu, postfikovych sekvencich nebo pouziti jinych
relevantnich typt aplikaci nebo jakékoli jind doporuceni (napi. povétrnostni
podminky, pidni podminky, zavlazovaci aplikace), ¢lenské staty tato doporuceni
nebo pozadavky nepfijmou, pokud nejsou v pfislusném piipadé odivodnény
podkladovymi informacemi a nejsou v souladu se zasadami uvedenymi v bodech
23.1.1az2.3.1.4.

Pokud se ocekavaji negativni interakce mezi piipravkem na ochranu rostlin
obsahujicim mikroorganismy a jinymi pfipravky na ochranu rostlin, pro néz je na
etiketé uveden pozadavek pouziti v tank-mixu, postiikovych sekvencich nebo pouziti
jinych relevantnich typi aplikaci nebo jinych béznych postupl (napt. konzervacni
biologickd ochrana), které¢ ovliviiuji €innost jednoho nebo druhého, musi ¢lenské
staty v povoleni pfipravku na ochranu rostlin obsahujiciho mikroorganismy stanovit
vhodné podminky a musi zajistit, aby tato negativni interakce byla uvedena formou
varovné véty na etikete.

Absence nepiijatelnych ucinkl na rostliny a rostlinné produkty

Nesmi dochazet k zddnym relevantnim fytotoxickym nebo patogennim uGc¢inkiim na
oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty kromé ptipadu, kdy navrzena etiketa
obsahuje odpovidajici omezeni pouziti.

Nesmi dochéazet ke snizeni vynosu pfii sklizni pod hodnotu, které by bylo dosazeno,
pokud by pripravek na ochranu rostlin nebyl pouzit, neni-li toto sniZeni
kompenzovano jinymi piinosy, nez je U¢inek na ochranu rostlin, jako je zvySeni
kvality oSetfenych rostlin nebo rostlinnych produkti.

Nesmi dochézet k nepfijatelnym nepiiznivym U¢inkiim na kvalitu oSetfenych rostlin
nebo rostlinnych produktii, kromé ptipadu neptiznivych ucinkd na procesy piemény
potravin a krmiv (napf. vyroba vina, piva nebo chleba nebo produkce silaZe jako
krmivo), kdy je na navrzené etiketé specifikovano, Ze ptipravek na ochranu rostlin
nesmi byt aplikovan na plodiny, které maji byt pouZity v procesech premeény.

Nesmi dochéazet k nepfijatelnym neptiznivym u€inkim na oSetfené rostliny nebo
rostlinné produkty pouzivané k vegetativnimu nebo generativnimu mnoZeni, jako
jsou uc¢inky na Zivotaschopnost, kliceni, raseni, zakotfenéni a ujmuti, kromé ptipadu,
kdy je na navrZené etiketé specifikovano, Ze ptipravek na ochranu rostlin nesmi byt
aplikovan na rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt pouzity k
vegetativnimu nebo generativnimu mnoZeni.

Nesmi dochazet k nepfijatelnému dopadu na nésledné plodiny kromé ptipadu, kdy je
na navrzené etiketé specifikovano, Ze urcité plodiny, které by byly ovlivnény, nesmi
byt péstovany po osetiené ploding.

Nesmi dochdazet k nepfijatelnému dopadu na sousedni plodiny kromé ptipadu, kdy je
na navrzené etiketé specifikovano, ze by piipravek na ochranu rostlin nemél byt
aplikovan, pokud se v sousedstvi nachézeji urcité citlivé plodiny.

Pokud navrzena etiketa pfipravku na ochranu rostlin obsahuje doporuceni nebo
pozadavky pro pouZiti spolu s jinymi pfipravky na ochranu rostlin a/nebo adjuvanty
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jako tank-mix, vztahuji se na informace poskytnuté pro tank-mix stejna kritéria
uvedend v bodech 2.3.2.1 az 2.3.2.6.

Navrzené pokyny pro Cisténi aplikacniho zafizeni musi byt praktické a ucinné, aby
mohly byt snadno pouzity a aby zajistily odstranéni stopovych rezidui pfipravku na
ochranu rostlin, které by mohly nasledné zpiisobit poskozeni.

Metody pro identifikaci/detekci a kvantifikaci

Navrzené metody musi odpovidat nejvhodnéjsim technikam. Pro umoznéni validace
analytickych metod pted udélenim povoleni a, je-li to relevantni, analytickych metod
navrzenych pro ucely kontroly a monitorovani po udéleni povoleni musi byt splnény
nasledujici podminky.

Povoleni se neudéli, pokud neni k dispozici adekvatni metoda dostatecné kvality k
identifikaci a kvantifikaci mikroorganismu ve vhodné mikrobialni jednotce a
jakychkoli dalSich slozek pfipravku na ochranu rostlin, jako jsou metabolity
vzbuzujici obavy, relevantni necistoty a formulaéni ptisady, které jsou relevantni pro
lidské zdravi a zdravi zvirat a/nebo pro zivotni prostfedi. Pokud piipravek na ochranu
rostlin obsahuje jako u¢innou latku vice nez jeden mikroorganismus, mély by byt
doporucené metody schopny identifikovat a stanovit obsah kazdého mikroorganismu
nezévisle na ostatnich.

Povoleni se neudéli, pokud neexistuje adekvatni metoda pro kontrolu a monitorovani
k identifikaci a kvantifikaci rezidui metabolitii vzbuzujicich obavy, pro néz byly
stanoveny MLR. Tyto metody musi zahrnovat pouziti béZzné dostupnych ¢inidel a
zafizeni. Musi byt k dispozici metody pro analyzu:

a)  rostlin, rostlinnych produktd, potravin rostlinného a zivoc¢isného plvodu a
krmiv, pokud se vyskytuji relevantni rezidua. Rezidua se povazuji za
relevantni, pokud se vyZzaduje MLR nebo bezpe¢nostni ¢ekaci lhiita nebo lhiita
pro opétovny vstup nebo jiné takové ochranné opatienti,

b) pudy, vody, ovzdusi a/nebo télnich tekutin a tkani ve slozkach, kde se
vyskytuji toxikologicky, ekotoxikologicky nebo environmentalné relevantni
rezidua.

Dopad na lidské zdravi a zdravi zviiat
Uc¢inky na lidské zdravi a zdravi zvitat plynouci z pfipravku na ochranu rostlin

Pfi rozhodovani o povoleni pfipravku na ochranu rostlin obsahujiciho
mikroorganismy musi ¢lenské staty zvazit mozné ucinky na celou lidskou populaci,
zejména na profesionalni uzivatele, neprofesiondlni uZivatele a osoby exponované
piimo nebo nepiimo prostiednictvim stravy nebo zivotniho prostiedi, a na zvifata.

Povoleni se neudéli, pokud se dospéje k zaveru, Ze mikroorganismus je infekéni nebo
vyvolavd za doporucenych podminek pouZiti nepfijatelné neptiznivé zdravotni
u¢inky u clovéka nebo zvifat, a to 1 v piipadé realistického scénaie

v

nejnepiiznivéjsiho piipadu expozice.

Povoleni se neudéli, pokud, je-li to relevantni na zdklad€ biologickych vlastnosti
mikroorganismu, nejsou k dispozici dostatecné moznosti 1écby, které jsou proti
mikroorganismu ucinné.

Povoleni se neud¢li, pokud ma piipravek na ochranu rostlin za navrzenych podminek
pouziti nepfijatelné toxické ucinky na clovéka nebo zvifata, a to 1 v pfipadé

v

realistického scénéie nejneptiznivéjsiho pripadu expozice.
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2.5.1.6

2.5.1.7

2.5.1.8

Vsechny mikroorganismy se povazuji za potencialni senzibilizatory, dokud neni
validovana zkuSebni metoda a pokud nelze z relevantnich informaci zjistit, ze riziko
senzibilizace nehrozi. Proto se v udélenych povolenich musi jako nespecifické
opatfeni ke snizeni rizika specifikovat, Ze se musi nosit osobni ochranné prostredky
(napf. rousky), s ptihlédnutim k podminkdm pouziti, a Ze expozice piipravku na
ochranu rostlin obsahujicimu mikroorganismus prostfednictvim vdechovani musi byt
minimalizovana. Kromé toho mohou navrzené podminky pouziti vyzadovat, aby byla
uplatnéna specifickd opatieni ke snizeni rizika, jak je stanoveno v ¢lanku 6 natizeni
(ES) ¢. 1107/20009.

Pokud navrzené podminky pouziti vyzaduji osobni ochranné prostfedky, povoleni se
neudéli, pokud uvedené prostredky:

— nejsou ucinné a nejsou v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/425 1°,

—  nejsou pro uzivatele snadno dostupné,

— nelze pouzit v deklarovanych podminkéch pro pouziti pfipravku na ochranu
rostlin, pfi¢emz se piihlédne zejména ke klimatickym podminkam.

Ptipravky na ochranu rostlin, které mohou v dasledku svych specifickych vlastnosti
nebo nespravné manipulace s nimi ¢i jejich nespravného pouziti vést k
nepiijatelnému riziku, musi podléhat zvlastnim omezenim, jako je omezeni velikosti
obalu, typu pfipravku, distribuce, pouziti nebo zplisobu pouziti. Pfipravky na
ochranu rostlin, které¢ jsou klasifikovany jako vysoce toxické, kromé toho nesmi byt
povoleny pro pouziti neprofesionalnimi uzivateli.

Bezpecnostni ¢ekaci lhiity a lhiity pro opetovny vstup nebo jind ochranna opatieni
musi byt stanoveny tak, aby se neocekéavala zaddnd infekce nebo jiné nepfiznivé
ucinky u okolnich osob, pracovniki nebo mistnich obyvatel nebo zvifat
exponovanych po aplikaci pfipravku na ochranu rostlin.

Cekaci lhity a lhity pro opétovny vstup nebo jinad ochrannd opatieni k zajiSténi toho,
aby se neocekavala z4dna infekce nebo neptiznivé U€inky, musi byt realistické; je-li
to nezbytné, musi byt pfedepsana zvlastni ochranné opatteni.

Podminky povoleni musi byt v souladu se smérnicemi Rady 98/24/ES!” a
89/656/EHS'® a sméricemi Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ESY a
2004/37/ES. Musi se zohlednit experimentalni udaje a informace relevantni pro
rozpoznani piiznakl infekce a informace o UCinnosti opatfeni prvni pomoci a
l1écebnych opatieni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych
prostiedcich a o zruSeni smérnice Rady 89/686/EHS (Ut. vést. L 81, 31.3.2016, s. 51).

Smeérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancii pied riziky
spojenymi s chemickymi Ciniteli pouzivanymi pii praci (¢trnacta samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16

odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Ut. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11).

Smérnice Rady 89/656/EHS ze dne 30. listopadu 1989 o minimalnich pozadavcich na bezpecnost
a ochranu zdravi pro pouzivani osobnich ochrannych prostredkli zaméstnanci pii praci (tfeti samostatna
smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Ut. vést. L 393, 30.12.1989, s. 18).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES ze dne 18. zati 2000 o ochrané zaméstnancii pred

riziky spojenymi s expozici biologickym ¢initeliim pfi praci (sedma samostatnd smérnice ve smyslu ¢l.

16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Ut. vést. L 262, 17.10.2000, s. 21).
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2.6.3

2.7

Ucinky na lidské zdravi a zdravi zvitat plynouci z rezidui

Povoleni se neud¢li, pokud nejsou k dispozici dostatecné informace o ptipraveich na
ochranu rostlin obsahujicich ucinnou latku, kterd je mikroorganismem, aby bylo
mozno rozhodnout, zda expozice mikroorganismu a metabolithm vzbuzujicim obavy
zustavajicim v rostlinach nebo rostlinnych produktech nebo na jejich povrchu nema
Skodlivy ucinek na lidské zdravi a zdravi zvitat.

Povoleni se neud¢li, pokud jsou oSetiené rostliny nebo rostlinné produkty urceny
jako krmivo pro zvifata a vyskytujici se rezidua maji nepfiznivy ucinek na zdravi
zvifat.

Osud a chovani v Zivotnim prostiedi

Povoleni se neudéli, pokud lze nésledkem pouziti ptipravku na ochranu rostlin za
navrzenych podminek pouziti ocekdvat kontaminaci povrchové vody metabolity
vzbuzujicimi obavy a:

—  povrchova voda v oblasti pfedpokladaného pouziti nebo z této oblasti je urcena
pro jimani pitné vody a

— tato kontaminace prekracuje parametry nebo hodnoty stanovené v souladu se
smérnici 2000/60/ES.

Povoleni se neudéli, pokud neni jasn¢ popsan navrzeny navod k pouziti ptipravku na
ochranu rostlin, vcetn¢ postupti pro Ccisténi aplikacniho =zafizeni, a pokud
pravdépodobnost ndhodné kontaminace povrchové vody neni omezena na minimum.

Povoleni se neudé€li, pokud lze nasledkem pouziti piipravku na ochranu rostlin za
navrzenych podminek pouziti ofekdvat kontaminaci podzemni vody metabolity
vzbuzujicimi obavy a tato kontaminace piekro¢i niz8§i z nasledujicich meznich
hodnot:

i)  maximalni piipustnou koncentraci stanovenou smérnici Rady 98/83/ES?* nebo

11)  maximalni koncentraci stanovenou pii schvalovani uc¢inné latky v souladu s
nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 na zaklad¢ pfislusSnych udaji, zejména
toxikologickych 1udaji, nebo nebyla-li takova koncentrace stanovena,
koncentraci, kterd odpovida jedné desetiné hodnoty ADI stanovené pfi
schvéleni G¢inné latky?!' v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/20009,

pokud posouzeni rizik pro spotiebitele neprokdze Zadné nepfijatelné riziko nebo neni
védecky prokdzano, Ze v relevantnich polnich podminkach nejsou parametry nebo
maximalni koncentrace poruSeny nebo piekroceny.

U¢inky na necilové organismy

Clenské staty zajisti, aby dostupné informace byly dostate¢né k rozhodnuti o tom,
zda nasledkem expozice ptipravku na ochranu rostlin obsahujicimu mikroorganismus
po jeho zamysleném pouziti mohou, nebo nemohou nastat nepftijatelné ucinky na
skupiny necilovych organisml uvedené v Casti B oddile 10 ptilohy nafizeni (EU) €.
284/2013.

20

Smérnice Rady 98/83/ES ze dne 3. listopadu 1998 o jakosti vody ur€en¢ klidske spotiebe
(Ut. vest. L 330, 5.12.1998, s. 32).

Neni-li ADI pro metabolit vzbuzujici obavy k dispozici, pouzije se standardni hodnota 0,1 ng/l.
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272

2.7.3

2.7.4

Existuje-li na zakladé¢ zvazeni provedené¢ho podle bodu 1.6 moznost expozice
suchozemskych obratlovci, povoleni se neudéli:

a)
b)

je-li mikroorganismus pro suchozemské obratlovce patogenni;

v piipad¢ toxickych ucinki ptipravku na ochranu rostlin, pokud je pomér
akutni a kratkodoba toxicita/expozice pro suchozemské obratlovce na zéklade
hodnoty LDso (posouzeni akutniho dietarniho rizika) mensi nez 10 nebo pomér
dlouhodobd toxicita/expozice mensi nez 5, neni-li na zakladé vhodného
posouzeni rizik jasné prokazéano, ze v polnich podminkach nedojde po pouziti
piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k
nepfijatelnému ptimému nebo nepfimému dopadu.

Existuje-li na zakladé¢ zvazeni provedené¢ho podle bodu 1.6 moznost expozice
vodnich organismt, povoleni se neudéli:

a)

b)

pokud je mikroorganismus pro vodni organismy patogenni, neni-li na zaklad¢
vhodného posouzeni rizik jasné prokazéano, ze v polnich podminkach nedojde
po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami
pouziti k nepfijatelnému dopadu na vodni organismy, nebo

v pfipad¢ toxickych G€ink ptipravku na ochranu rostlin, pokud:

—  je pomgér toxicita/expozice pro ryby a Daphnia sp. mensi nez 100 pro
akutni expozici a mensi nez 10 pro dlouhodobou expozici nebo

—  je pomér inhibice rlstu / expozice fas mensi nez 10,

neni-li na zakladé vhodného posouzeni rizik jasné prokazéno, ze v polnich
podminkach nedojde po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s
navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnému pfimému nebo nepfimému
dopadu na exponované druhy.

Nelze-li na zéklad¢ zvazeni provedeného podle bodu 1.6 vyloucit moZnost expozice
vcel, povoleni se neudéli:

a)

b)

pokud je mikroorganismus pro vcely za navrzenych podminek pouziti
patogenni, neni-li na zakladé¢ vhodného posouzeni rizik jasné prokazano, Ze v
polnich podminkéach se po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s
navrzenymi podminkami pouziti neoc¢ekava, Ze dojde k nepiijatelnému dopadu
na populace vcel, nebo

v piipadé toxickych uc¢inkl ptipravku na ochranu rostlin, jak jsou vymezeny v
zasadach pro rozhodovani v ¢asti A bod¢ 2.5.2.3.

Existuje-li na zakladé¢ zvazeni provedené¢ho podle bodu 1.6 moznost expozice
¢lenovct jinych nez veel, povoleni se neudéli:

a)

b)

pokud je mikroorganismus pro ¢lenovce jiné neZ vcely patogenni, neni-li na
zaklad¢ vhodného posouzeni rizik jasné prokazano, Ze v polnich podminkach
se po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami
pouziti neocekava, ze dojde k nepftijatelnému dopadu na populace ¢lenovcl
jinych nez véel, nebo

v pfipadé¢ toxickych uc¢inki ptipravku na ochranu rostlin, jak jsou vymezeny v
zéasadach pro rozhodovani v ¢asti A bodé¢ 2.5.2.4, neni-li na zakladé vhodného
posouzeni rizik jasné prokazéano, Ze v polnich podminkach nedojde po pouziti
pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k
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2.7.5

2.7.6

nepiijatelnému dopadu na ¢lenovce jiné nez véely. VSechna tvrzeni tykajici se
selektivity a navrhy na pouziti v ramci systému integrované ochrany rostlin
musi byt podlozeny piislusnymi udaji.
Nebyl-li mikroorganismus izolovan z pudy a existuje-li na zékladé zvézeni
provedeného podle bodu 1.6 moznost expozice mezo- a makroorganismi v pude,
povoleni se neud¢li:

a) pokud je mikroorganismus pro mezo- a makroorganismy v pudé patogenni,
neni-li na zakladé vhodného posouzeni rizik jasné prokazano, ze v polnich
podminkach nedojde po pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s
navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnému dopadu na populace ptidnich
mezo- a makroorganismu, nebo

b) v pfipadé toxickych ucinkl pfipravku na ochranu rostlin, pokud je pomér
akutni toxicita/expozice pro mezo- a makroorganismy v pudé¢ mensi nez 10
nebo pomér dlouhodobé toxicita/expozice mensi nez 5, neni-li na zakladé
vhodného posouzeni rizik jasné prokazano, ze v polnich podminkach nedojde
po pouziti pripravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami
pouziti k nepfijatelnému dopadu na populace plidnich mezo- a
makroorganismdl.

Ma-1i mikroorganismus herbicidni zptsob ucinku nebo je-li blizce piibuzny s
uréitym zndmym rostlinnym patogenem a existuje-li na zéklad¢ zvazeni provedeného
podle bodu 1.6 moznost expozice suchozemskych rostlin mikroorganismu, povoleni
se neud¢li, pokud je mikroorganismus pro suchozemské rostliny patogenni nebo
pokud ma ptipravek na ochranu rostlin na suchozemské rostliny toxické t¢inky. Toto
kritérium se pouzije, neni-li na zakladé¢ vhodného posouzeni rizik jasn¢ prokazano,
ze v polnich podminkach nedojde po pouZiti ptipravku na ochranu rostlin v souladu s
navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnému dopadu na populace necilovych
suchozemskych rostlin.*
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	1.7.3  Pokud údaje na navržené etiketě obsahují požadavky nebo doporučení pro použití přípravku na ochranu rostlin spolu s jinými přípravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musí být vyhodnocena fyzikální a chemická kompatibilita přípra...
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	2.2.8  Navržené pokyny pro čištění aplikačního zařízení musí být praktické a účinné, aby mohly být snadno použity a aby zajistily odstranění stopových reziduí přípravku na ochranu rostlin, které by mohly následně způsobit poškození.
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	2.4.1.4 Bezpečnostní čekací lhůty a lhůty pro opětovný vstup nebo jiná ochranná opatření musí být takové, aby expozice okolních osob nebo pracovníků exponovaných po aplikaci přípravku na ochranu rostlin nepřekročila ani úrovně AOEL stanovené pro účinn...
	2.4.1.5 Bezpečnostní čekací lhůty a lhůty pro opětovný vstup nebo jiná ochranná opatření musí být stanoveny tak, aby nedošlo k žádnému nepříznivému účinku na zvířata.
	2.4.1.6 Čekací lhůty a lhůty pro opětovný vstup nebo jiná ochranná opatření zajišťující dodržení úrovní AOEL a mezních hodnot musí být realistické; je-li to nezbytné, musí být předepsána zvláštní ochranná opatření.
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	2.4.2.6 Pokud jsou ošetřené rostliny nebo rostlinné produkty určeny jako krmivo pro zvířata, nesmí mít vyskytující se rezidua nepříznivý účinek na zdraví zvířat.
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	1.4  Metody pro identifikaci/detekci a kvantifikaci
	1.4.1  Analytické metody pro přípravek na ochranu rostlin
	1.4.1.1  Analytické metody pro mikroorganismy
	1.4.1.2  Analytické metody pro metabolity vzbuzující obavy, relevantní nečistoty, přísady, formulační přísady, safenery a synergenty

	1.4.2  Analytické metody pro stanovení reziduí a hustoty mikroorganismu
	1.4.2.1 Hustota mikroorganismu
	1.4.2.2 Rezidua metabolitů vzbuzujících obavy


	1.5  Dopad na lidské zdraví a zdraví zvířat
	1.5.1 Účinky na lidské zdraví nebo zdraví zvířat plynoucí z přípravku na ochranu rostlin
	1.5.1.1 Musí být vyhodnocena dostupnost dostatečných možností léčby proti mikroorganismu obsaženému v přípravku na ochranu rostlin.
	1.5.1.2 Členské státy musí vyhodnotit infekčnost a patogenitu mikroorganismu a toxicitu metabolitů vzbuzujících obavy a relevantních nečistot. Při tomto hodnocení se musí přihlédnout k těmto informacím:
	1.5.1.3 Členské státy musí vyhodnotit účinky na lidské zdraví a zdraví zvířat, které souvisejí s nedietární expozicí obsluhy, pracovníků, okolních osob a místních obyvatel mikroorganismu, který je obsažen v přípravku na ochranu rostlin, a složkám, kte...
	1.5.1.4  Členské státy musí vyhodnotit informace týkající se povahy a charakteristik navrženého obalu, zejména tyto aspekty:
	1.5.1.5 Členské státy musí vyhodnotit povahu a charakteristiky navrženého ochranného oděvu a ochranných prostředků, zejména tyto aspekty:
	1.5.1.6 Neočekává se, že mikroorganismy schválené jako účinné látky přípravku na ochranu rostlin budou pro člověka infekční. Aby se však zajistila dostupnost dostatečných léčebných opatření v případě oportunních infekcí, musí členské státy, je-li to r...

	1.5.2  Účinky na lidské zdraví nebo zdraví zvířat plynoucí z reziduí metabolitů vzbuzujících obavy
	1.5.2.1  Členské státy musí vyhodnotit potenciální hladiny reziduí metabolitů vzbuzujících obavy, u nichž bylo zjištěno nebezpečí pro lidské zdraví nebo zdraví zvířat podle části B bodů 2.8 a 5.5 přílohy nařízení (EU) č. 283/2013. Toto hodnocení musí ...
	1.5.2.2 Členské státy musí, je-li to relevantní, odhadnout expozici zvířat reziduím metabolitů vzbuzujících obavy, přičemž přihlédnou k hladinám reziduí odhadnutým nebo naměřeným v ošetřených rostlinách nebo rostlinných produktech určených jako krmivo...
	1.5.2.3 Členské státy musí, je-li to relevantní, vyhodnotit rezidua metabolitů vzbuzujících obavy odhadnutá nebo naměřená v produktech živočišného původu a jejich toxicitu, s přihlédnutím k informacím stanoveným v části B bodech 2.8 a 5.5 a oddíle 6 p...
	1.5.2.4 Členské státy musí, je-li to relevantní, odhadnout za použití vhodného výpočetního modelu potenciální expozici spotřebitelů metabolitům vzbuzujícím obavy prostřednictvím stravy skrze produkty živočišného původu zmíněné v bodě 1.5.2.3. Toto hod...
	1.5.2.5 Členské státy musí posoudit údaje o hustotě mikroorganismů na povrchu jedlých částí ošetřených plodin, pokud jsou poskytnuty jako podklad odhadu reziduí metabolitů vzbuzujících obavy produkovaných in situ. Údaje o hustotě mikroorganismů na pov...


	1.6  Výskyt mikroorganismu v životním prostředí, včetně osudu a chování metabolitů vzbuzujících obavy
	1.6.1  Výskyt mikroorganismu v životním prostředí
	1.6.2  Osud a chování metabolitů vzbuzujících obavy v životním prostředí

	1.7  Účinky na necílové organismy
	1.7.1  Členské státy musí vyhodnotit rizika pro suchozemské obratlovce po použití přípravku na ochranu rostlin v souladu s navrženými podmínkami použití a s přihlédnutím k hodnoticím kritériím stanoveným v bodě 1.6.
	1.7.2  Členské státy musí vyhodnotit rizika pro vodní organismy po použití přípravku na ochranu rostlin v souladu s navrženými podmínkami použití a s přihlédnutím k hodnoticím kritériím stanoveným v bodě 1.6.
	1.7.3  Členské státy musí vyhodnotit rizika pro včely po použití přípravku na ochranu rostlin v souladu s navrženými podmínkami použití a s přihlédnutím k hodnoticím kritériím stanoveným v bodě 1.6.
	1.7.4  Členské státy musí vyhodnotit rizika pro necílové členovce jiné než včely po použití přípravku na ochranu rostlin v souladu s navrženými podmínkami použití a s přihlédnutím k hodnoticím kritériím stanoveným v bodě 1.6. Členské státy musí věnova...
	1.7.5  Členské státy musí vyhodnotit rizika pro necílové mezo- a makroorganismy v půdě po použití přípravku na ochranu rostlin v souladu s navrženými podmínkami použití a s přihlédnutím k hodnoticím kritériím stanoveným v bodě 1.6.
	1.7.6  Členské státy musí vyhodnotit rizika pro necílové suchozemské rostliny po použití přípravku na ochranu rostlin v souladu s navrženými podmínkami použití a s přihlédnutím k hodnoticím kritériím stanoveným v bodě 1.6.

	1.8  Závěry a doporučení

	2.  Rozhodování
	2.1  Identita
	2.1.1  U každého uděleného povolení musí členské státy zajistit, aby dotčená účinná látka byla schválena v souladu s nařízením (ES) č. 1107/2009.
	2.1.2  Pro každé udělené povolení musí členské státy stanovit specifikaci, pokud jde o složení přípravku na ochranu rostlin. Musí být vymezen minimální a maximální obsah mikroorganismu, který je účinnou látkou obsaženou v přípravku na ochranu rostlin....
	2.1.3  Povolení se neudělí, pokud výrobní postupy technické MPCA a přípravku na ochranu rostlin nezajišťují, že výroba technické MPCA a přípravku na ochranu rostlin má stálou kvalitu, jak je stanoveno ve specifikaci uvedené v bodě 2.1.2.
	2.1.4  V souladu s článkem 48 nařízení (ES) č. 1107/2009 a směrnicí Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES , byl-li mikroorganismus geneticky modifikován, nesmí být povolení uděleno, pokud:
	2.1.5  Členské státy musí zajistit uplatňování adekvátních opatření k řízení kvality, jimiž se zajistí identita mikroorganismu a dalších složek přípravku na ochranu rostlin.

	2.2  Biologické a technické vlastnosti
	2.2.1  Povolení se neudělí pro přípravek na ochranu rostlin obsahující mikroorganismus, pokud je mikroorganismus, který je účinnou látkou, nevirulentní variantou viru patogenního pro rostliny a pravděpodobnost, že se po aplikaci za navržených podmínek...

	2.3  Účinnost a absence nepřijatelných účinků na rostliny a rostlinné produkty
	2.3.1  Účinnost
	2.3.1.1 Povolení se neudělí, pokud na základě získaných zkušeností nebo vědeckých důkazů za obvyklých zemědělských, rostlinolékařských a environmentálních podmínek (včetně klimatických podmínek) navržená použití zahrnují:
	2.3.1.2  Povolení se neudělí, pokud navržená minimální dávka nebo rozmezí minimálních dávek, které jsou nezbytné k dosažení dostatečné účinnosti proti cílovému škodlivému organismu nebo jakéhokoli jiného relevantního užitku v rámci navrženého použití,...
	2.3.1.3 Úroveň, konzistentnost a délka trvání regulace nebo ochrany či jiných zamýšlených účinků musí být alespoň vyšší než hodnoty, které byly pozorovány v neošetřené kontrole, a pokud možno podobné vhodnému referenčnímu přípravku. Je-li to relevantn...
	2.3.1.4 Závěry týkající se účinnosti přípravku na ochranu rostlin musí být platné pro všechny oblasti a podmínky, pro něž má být přípravek povolen.
	2.3.1.5  Pokud navržená etiketa obsahuje doporučení nebo požadavky pro použití přípravku na ochranu rostlin spolu s jinými specifikovanými přípravky na ochranu rostlin a/nebo adjuvanty v tank-mixu, postřikových sekvencích nebo použití jiných relevantn...
	2.3.1.6 Pokud se očekávají negativní interakce mezi přípravkem na ochranu rostlin obsahujícím mikroorganismy a jinými přípravky na ochranu rostlin, pro něž je na etiketě uveden požadavek použití v tank-mixu, postřikových sekvencích nebo použití jiných...

	2.3.2  Absence nepřijatelných účinků na rostliny a rostlinné produkty
	2.3.2.1 Nesmí docházet k žádným relevantním fytotoxickým nebo patogenním účinkům na ošetřené rostliny nebo rostlinné produkty kromě případu, kdy navržená etiketa obsahuje odpovídající omezení použití.
	2.3.2.2 Nesmí docházet ke snížení výnosu při sklizni pod hodnotu, které by bylo dosaženo, pokud by přípravek na ochranu rostlin nebyl použit, není-li toto snížení kompenzováno jinými přínosy, než je účinek na ochranu rostlin, jako je zvýšení kvality o...
	2.3.2.3  Nesmí docházet k nepřijatelným nepříznivým účinkům na kvalitu ošetřených rostlin nebo rostlinných produktů, kromě případu nepříznivých účinků na procesy přeměny potravin a krmiv (např. výroba vína, piva nebo chleba nebo produkce siláže jako k...
	2.3.2.4  Nesmí docházet k nepřijatelným nepříznivým účinkům na ošetřené rostliny nebo rostlinné produkty používané k vegetativnímu nebo generativnímu množení, jako jsou účinky na životaschopnost, klíčení, rašení, zakořenění a ujmutí, kromě případu, kd...
	2.3.2.5  Nesmí docházet k nepřijatelnému dopadu na následné plodiny kromě případu, kdy je na navržené etiketě specifikováno, že určité plodiny, které by byly ovlivněny, nesmí být pěstovány po ošetřené plodině.
	2.3.2.6 Nesmí docházet k nepřijatelnému dopadu na sousední plodiny kromě případu, kdy je na navržené etiketě specifikováno, že by přípravek na ochranu rostlin neměl být aplikován, pokud se v sousedství nacházejí určité citlivé plodiny.
	2.3.2.7  Pokud navržená etiketa přípravku na ochranu rostlin obsahuje doporučení nebo požadavky pro použití spolu s jinými přípravky na ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako tank-mix, vztahují se na informace poskytnuté pro tank-mix stejná kritéria uv...
	2.3.2.8 Navržené pokyny pro čištění aplikačního zařízení musí být praktické a účinné, aby mohly být snadno použity a aby zajistily odstranění stopových reziduí přípravku na ochranu rostlin, které by mohly následně způsobit poškození.


	2.4  Metody pro identifikaci/detekci a kvantifikaci
	2.4.1  Povolení se neudělí, pokud není k dispozici adekvátní metoda dostatečné kvality k identifikaci a kvantifikaci mikroorganismu ve vhodné mikrobiální jednotce a jakýchkoli dalších složek přípravku na ochranu rostlin, jako jsou metabolity vzbuzujíc...
	2.4.2  Povolení se neudělí, pokud neexistuje adekvátní metoda pro kontrolu a monitorování k identifikaci a kvantifikaci reziduí metabolitů vzbuzujících obavy, pro něž byly stanoveny MLR. Tyto metody musí zahrnovat použití běžně dostupných činidel a za...

	2.5  Dopad na lidské zdraví a zdraví zvířat
	2.5.1  Účinky na lidské zdraví a zdraví zvířat plynoucí z přípravku na ochranu rostlin
	2.5.1.1 Povolení se neudělí, pokud se dospěje k závěru, že mikroorganismus je infekční nebo vyvolává za doporučených podmínek použití nepřijatelné nepříznivé zdravotní účinky u člověka nebo zvířat, a to i v případě realistického scénáře nejnepříznivěj...
	2.5.1.2 Povolení se neudělí, pokud, je-li to relevantní na základě biologických vlastností mikroorganismu, nejsou k dispozici dostatečné možnosti léčby, které jsou proti mikroorganismu účinné.
	2.5.1.3 Povolení se neudělí, pokud má přípravek na ochranu rostlin za navržených podmínek použití nepřijatelné toxické účinky na člověka nebo zvířata, a to i v případě realistického scénáře nejnepříznivějšího případu expozice.
	2.5.1.4 Všechny mikroorganismy se považují za potenciální senzibilizátory, dokud není validována zkušební metoda a pokud nelze z relevantních informací zjistit, že riziko senzibilizace nehrozí. Proto se v udělených povoleních musí jako nespecifické op...
	2.5.1.5 Přípravky na ochranu rostlin, které mohou v důsledku svých specifických vlastností nebo nesprávné manipulace s nimi či jejich nesprávného použití vést k nepřijatelnému riziku, musí podléhat zvláštním omezením, jako je omezení velikosti obalu, ...
	2.5.1.6  Bezpečnostní čekací lhůty a lhůty pro opětovný vstup nebo jiná ochranná opatření musí být stanoveny tak, aby se neočekávala žádná infekce nebo jiné nepříznivé účinky u okolních osob, pracovníků nebo místních obyvatel nebo zvířat exponovaných ...
	2.5.1.7 Čekací lhůty a lhůty pro opětovný vstup nebo jiná ochranná opatření k zajištění toho, aby se neočekávala žádná infekce nebo nepříznivé účinky, musí být realistické; je-li to nezbytné, musí být předepsána zvláštní ochranná opatření.
	2.5.1.8 Podmínky povolení musí být v souladu se směrnicemi Rady 98/24/ES  a 89/656/EHS  a směrnicemi Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES  a 2004/37/ES. Musí se zohlednit experimentální údaje a informace relevantní pro rozpoznání příznaků infekce a...

	2.5.2  Účinky na lidské zdraví a zdraví zvířat plynoucí z reziduí
	2.5.2.1  Povolení se neudělí, pokud nejsou k dispozici dostatečné informace o přípravcích na ochranu rostlin obsahujících účinnou látku, která je mikroorganismem, aby bylo možno rozhodnout, zda expozice mikroorganismu a metabolitům vzbuzujícím obavy z...
	2.5.2.2 Povolení se neudělí, pokud jsou ošetřené rostliny nebo rostlinné produkty určeny jako krmivo pro zvířata a vyskytující se rezidua mají nepříznivý účinek na zdraví zvířat.


	2.6  Osud a chování v životním prostředí
	2.6.1  Povolení se neudělí, pokud lze následkem použití přípravku na ochranu rostlin za navržených podmínek použití očekávat kontaminaci povrchové vody metabolity vzbuzujícími obavy a:
	2.6.2  Povolení se neudělí, pokud není jasně popsán navržený návod k použití přípravku na ochranu rostlin, včetně postupů pro čištění aplikačního zařízení, a pokud pravděpodobnost náhodné kontaminace povrchové vody není omezena na minimum.
	2.6.3  Povolení se neudělí, pokud lze následkem použití přípravku na ochranu rostlin za navržených podmínek použití očekávat kontaminaci podzemní vody metabolity vzbuzujícími obavy a tato kontaminace překročí nižší z následujících mezních hodnot:

	2.7  Účinky na necílové organismy
	2.7.1  Existuje-li na základě zvážení provedeného podle bodu 1.6 možnost expozice suchozemských obratlovců, povolení se neudělí:
	2.7.2  Existuje-li na základě zvážení provedeného podle bodu 1.6 možnost expozice vodních organismů, povolení se neudělí:
	2.7.3  Nelze-li na základě zvážení provedeného podle bodu 1.6 vyloučit možnost expozice včel, povolení se neudělí:
	2.7.4  Existuje-li na základě zvážení provedeného podle bodu 1.6 možnost expozice členovců jiných než včel, povolení se neudělí:
	2.7.5  Nebyl-li mikroorganismus izolován z půdy a existuje-li na základě zvážení provedeného podle bodu 1.6 možnost expozice mezo- a makroorganismů v půdě, povolení se neudělí:
	2.7.6  Má-li mikroorganismus herbicidní způsob účinku nebo je-li blízce příbuzný s určitým známým rostlinným patogenem a existuje-li na základě zvážení provedeného podle bodu 1.6 možnost expozice suchozemských rostlin mikroorganismu, povolení se neudě...
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