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~PRILOHA

VSEOBECNY UVOD
1. VSEOBECNE ZASADY
1.1. Cielom zésad vypracovanych v tejto prilohe je zabezpecit' vysokl tiroven ochrany I'udského zdravia,

1.2.

zdravia zvierat (druhov bezne kifmenych a drzanych I'ud'mi alebo zvierat urCenych na vyrobu
potravin) a zivotného prostredia pri hodnoteniach a rozhodnutiach ¢lenskych §tatov, pokial ide o
autorizaciu pripravkov na ochranu rastlin, ktorymi sa implementuji poziadavky ¢lanku 29 ods. 1
pism. e) v spojeni s ¢lankom 4 ods. 3 a ¢lankom 29 ods. 1 pism. f), g) a h) nariadenia (ES) ¢.
1107/2009. Na tcely tejto prilohy plati toto vymedzenie pojmov:

1.

»ucinnost™ je miera celkového ucinku pripravku na ochranu rastlin po jeho aplikécii v
pol'nohospodarskej vyrobe, kde sa pouziva (t. j. zahfna pozitivne G¢inky oSetrenia, pokial’ ide o
realizdciu pozadovanej rastlinolekarskej aktivity, ako aj negativne ucinky, ako st vznik
rezistencie, fytotoxicita alebo zniZenie kvalitativneho ¢i kvantitativneho vynosu);

wrelevantna necistota® je chemicka necistota, ktord vzbudzuje obavy, pokial’ ide o T'udské
zdravie, zdravie zvierat alebo zivotné prostredie;

»stabilita pri skladovani® je schopnost pripravku na ochranu rastlin zachovat’ si pocas
obdobia skladovania svoje pdvodné vlastnosti a Specifikovany obsah pri stanovenych
podmienkach skladovania.

Pri hodnoteni ziadosti o udelenie autorizacii ¢lenské Staty:

a)

b)

— zabezpecia, aby bola poskytnutd dokumentécia najneskor v ¢ase finalizacie hodnotenia na
Ggely rozhodovania v sulade s poziadavkami prilohy k nariadeniu Komisie (EU) &.
284/2013!, a to bez toho, aby boli pripadne dotknuté &lanky 33, 34 a 59 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009,

— zabezpec€ia, aby boli udaje predlozené Ziadatelom prijate'né, pokial’ ide o mnoZstvo,
kvalitu, konzistentnost’ a spolahlivost’, a zaroveini dostato¢né na dosledné vyhodnotenie
dokumentacie,

— vyhodnotia pripadné oddévodnenia zadavatela tykajuce sa neposkytnutia urcitych udajov;

zohl'adnia udaje tykajice sa ucinnej latky v pripravku na ochranu rastlin predlozené podla
prilohy k nariadeniu Komisie (EU) &. 283/2013% na ulely schvalenia u¢innej latky podla
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a vysledky hodnotenia uvedenych tdajov bez toho, aby boli v
relevantnych pripadoch dotknuté ustanovenia ¢lanku 33 ods. 3 a ¢lankov 34 a 59 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009;

zohl'adnia ostatné prislusné technické alebo vedecké informacie tykajuce sa ucinnosti tohto
pripravku na ochranu rastlin alebo jeho moZznych neziaducich ucinkov, jeho zloziek alebo
pripadnych rezidui.

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 284/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovuji poziadavky na udaje o pripravkoch na
ochranu rastlin (U. v. EU L 93, 3.4.2013, s. 85).
Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢&.283/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovuju poziadavky na udaje o
aginnych latkach (U. v. EU L 93, 3.4.2013, s. 1).
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.2.

Ak sa v osobitnych zasadach hodnotenia odkazuje na idaje v prilohe k nariadeniu (EU) &. 283/2013,
rozumeju sa tym udaje, na ktoré sa odkazuje v bode 1.2 pism. b) tejto prilohy.

V pripade, ze poskytnuté udaje a informacie su dostatocné na dokoncenie vyhodnotenia jedného
z navrhovanych pouziti, clenské Staty ziadosti vyhodnotia a rozhodntl o navrhnutom pouziti.

Clenské §taty s ohladom na poskytnuté odévodnenia a vietky nasledné objasnenia zamietnu Ziadosti
o udelenie autorizacie, v ktorych chyba tol’ko udajov, ze nie je mozné dokoncit” hodnotenie a prijat’
spol'ahlivé rozhodnutie v pripade aspoii jedného z navrhovanych pouziti.

Pocas procesu hodnotenia a rozhodovania musia ¢lenské $taty spolupracovat’ so ziadateI'mi s cielom
dospiet’ k rychlemu vyrieSeniu akychkol'vek otazok tykajtcich sa dokumentacie alebo s cielom urcit’
v pociatocnom §tadiu, aké dodatocné Stadie st potrebné na technicky uplni dokumentéciu
umoziujucu dosledné vyhodnotenie, resp. s cielom upravit’ navrhnuté podmienky pouzitia pripravku
na ochranu rastlin ¢i pozmenit’ jeho povahu alebo jeho zlozenie, aby sa zabezpecil Gplny sulad s
poziadavkami tejto prilohy alebo vSeobecne s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Pri posudzovani pocas procesu hodnotenia a rozhodovania musia Clenské Staty vychadzat z
vedeckych zésad, pokiall mozno uznavanych na medzinarodnej Grovni, a vyuzivat pocas tohto
procesu odborné poradenstvo.

Clenské §taty zohl'adnia tie usmeriiovacie dokumenty, ktoré st platné k datumu predlozenia Ziadosti
0 autorizaciu.

HODNOTENIE, VSEOBECNE ZASADY

So zretelom na sucasné vedecké a technické poznatky ¢lenské Staty vyhodnotia informacie uvedené
v bode 1.2, a najma:

a)  identifikuju vznikajtce rizikd, postdia ich zdvaznost’ a oCakavanli expoziciu a vyhodnotia aj
mozné rizika pre I'udi, zvierata alebo Zivotné prostredie;

b) postdia u¢innost’ z hladiska priamej ucinnosti [vratane mozného vzniku rezistencie alebo
krizovej rezistencie u cielového(-ych) organizmu(-ov)] a neziaducich ucinkov (vratane
fytotoxicity/patogenity) pripravku na ochranu rastlin na plodiny (vratane oSetrovanych plodin,
naslednych plodin a susediacich plodin) v pripade kazdého pouzitia, ktoré je predmetom
Ziadosti o autorizaciu.

Clenské $taty vyhodnotia kvalitu a metodiku testovania, najmi ak neexistujii ziadne $tandardizované
testovacie metody, ako aj tieto charakteristiky opisanych metod, ak st k dispozicii:

relevantnost, reprezentativnost,, citlivost’, Specifickost’, reprodukovatel'nost’.



2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.2.

3.3.

Pri interpretacii vysledkov hodnoteni vezmu clenské Staty do uvahy mozné prvky neistoty v
informaciéach, ktoré¢ ziskali poc¢as hodnotenia, a informuja o nich s cielom zabezpec€it’ minimalizaciu
pripadov neuspesnej detekcie neziaducich ucinkov alebo podcenenia ich vyznamu. Preskima sa
postup rozhodovania s cielom identifikovat’ kritické body rozhodnuti alebo polozky udajov, pri
ktorych by nepresnosti mohli viest’ k nespravnej klasifikacii rizika.

V sulade s ¢lankom 29 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 ¢lenské Staty zabezpecia, aby sa vo vykonanych
hodnoteniach zohl'adnili navrhované praktické podmienky pouzivania, a najmid ucel pouzitia,
aplikacna déavka, sposob aplikacie, frekvencia a nacasovanie aplikécii, ako aj povaha a zlozenie
pripravku na ochranu rastlin.

V sulade s poziadavkami na spravne pouZzivanie stanovenymi v ¢lanku 55 nariadenia (ES) ¢.
1107/2009 clenské Staty zohladnia ustanovenia smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/128/ES?, a najmi zasady integrovanej ochrany proti $kodcom.

V hodnoteni Clenské Staty zohladnia pol'mohospodarske, rastlinolekarske alebo environmentalne
podmienky (vratane klimatickych podmienok) v oblastiach pouZzitia.

Ak sa v osobitnych zasadach uvedenych v casti A oddiele 1 alebo Casti B oddiele 1 stanovuje
pouzitie vypoctovych modelov pri hodnoteni pripravku na ochranu rastlin, tieto modely musia:

a) vhodnym spdsobom viest k ¢o najlepSiemu odhadu vSetkych relevantnych procesov pri
zohl'adneni realistickych parametrov a predpokladov;

b) byt predlozené na vyhodnotenie, ako sa uvadza bode 2.3;

c) byt spolahlivo validované meraniami vykonanymi za okolnosti relevantnych z hladiska
pouzitia modelu;

d) byt relevantné s ohl'adom na podmienky v oblasti pouzitia;

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

Ak sa v osobitnych zdsadach uvadzaju metabolity, zohl'adnia sa iba tie, ktoré su relevantné pre
navrhnuté kritérium. V pripade Casti A sa to tyka aj produktov degradacie alebo reakcie. V pripade
Casti B sa to tyka toho, €o je vymedzené ako ,,metabolity vzbudzujice obavy*.

ROZHODOVANIE, VSEOBECNE ZASADY

Clenske Staty pri udelovani autorizacii ulozia, ak je to potrebné, suvisiace podmienky alebo
obmedzenia. Povaha a prisnost’ tychto podmienok alebo obmedzeni sa volia na zaklade povahy
a rozsahu o¢akavanych vyhod a rizik, ktoré mo6zu vzniknut’, a musia im byt’ primerané.

Clenské Staty zabezpeia, aby sa v prijatych rozhodnutiach o udeleni autorizicie zohladnili
pol'nohospodarske, rastlinolekarske alebo environmentdlne podmienky (vratane klimatickych
podmienok) v oblasti planovaného pouzitia pripravku. Zohl'adnenie takychto podmienok méze viest’
k stanoveniu osobitnych podmienok a obmedzeni pouzivania, ako aj k udeleniu autorizacie len pre
niektoré oblasti v danom ¢lenskom State.

vve

Clenské §taty zabezpedia, aby autorizované aplikaéné davky a podet aplikacii predstavovali najniZsie
mnozstvd nevyhnutné na dosiahnutie pozadovaného ucinku, a to i v pripadoch, ak by vyssie
mnozstva neviedli k vzniku neprijatelnych rizik pre l'udské zdravie €i zdravie zvierat alebo pre
zivotné prostredie. Autorizované mnozstvda musia byt primerané pol'nohospodarskym,

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/128/ES z 21. oktobra 2009, ktorou sa ustanovuje ramec pre Cinnost
Spolocenstva na dosiahnutie trvalo udrzate'ného pouzivania pesticidov (U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 71).
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

rastlinolekarskym alebo environmentalnym podmienkam (vratane klimatickych podmienok) v
roznych oblastiach, pre ktoré je autorizacia udelend, a v stilade s nimi musia byt rozliSené. Aplika¢né
davky a pocet aplikacii vSak nesmu viest k neziaducim uclinkom, ako je vznik rezistencie u
cielového organizmu.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa v rozhodnutiach o udeleni autorizacii zohladiiovala integrovana
ochrana proti §kodcom stanovena v smernici 2009/128/ES. Clenské §taty predovietkym zabezpedia,

aby sa na etikete uvadzala varovna veta v pripade, Ze sa oCakavaju negativne ucinky na prospesné
organizmy, ktoré¢ sa zamerne uvolniuju v ramci stratégii integrovanej ochrany proti skodcom.

Ked’ze hodnotenie sa ma zakladat’ na idajoch tykajucich sa obmedzeného poctu reprezentativnych
necielovych druhov, ¢lenské Staty zabezpecia, aby pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin nemalo
ziadne dlhodobé¢ nasledky na hojnost” a rozmanitost’ necielovych druhov.

Pred vydanim autorizacie ¢lenské Staty zabezpecia, aby etiketa pripravku na ochranu rastlin:
a)  splnala poziadavky stanovené v nariadeni (EU) &. 547/2011;

b) obsahovala aj informécie o ochrane operatorov, pracovnikov, okolostojacich o0s6b a
obyvatel'ov, ktoré vyzaduji pravne predpisy EU o ochrane pracovnikov;

c)  obsahovala najmé Specifické podmienky alebo obmedzenia, za ktorych sa pripravok na ochranu
rastlin moze alebo nesmie pouzivat, ako sa uvadza v bodoch 3.1 az 3.5 tohto vSeobecného
uvodu;

obsahovala podrobnosti uvedené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008%.
Pred vydanim autorizacii ¢lenské Staty:
a)  zabezpecia, aby bol navrhnuty obal v stlade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;
b)  zabezpecia, aby boli tieto postupy v sulade s prislusnymi regulaénymi ustanoveniami:

— postupy likvidécie pripravku na ochranu rastlin,

— postupy neutralizacie akychkol'vek neziaducich ucinkov pripravku na ochranu rastlin, ak
dojde k jeho netimyselnému rozptyleniu, a

— postupy dekontaminécie a likvidacie obalov.

Ziadna autorizacia sa neudeli, pokial’ nebudu splnené vietky poziadavky uvedené v &asti A oddiele 2,
resp. v Casti B oddiele 2 (podl'a uplatnitel'nosti). Hoci:

a) ak jedna alebo viac Specifickych poZiadaviek na prijatie rozhodnutia, ktoré sa uvadzaji v Casti
A bodoch 2.1, 2.2, 2.3 alebo 2.7 alebo v Casti B bode 2.3, nie st v plnej miere splnené,
autorizacie sa udelia vtedy, ak vyhody vyplyvajuce z pouzivania pripravku na ochranu rastlin
za navrhovanych podmienok pouZzivania prevysuju mozné neziaduce uinky vyplyvajice z jeho
pouzivania. Na etikete sa musia uviest’ akékol'vek obmedzenia pouZitia pripravku na ochranu
rastlin vyplyvajlice z nestladu s niektorymi z uvedenych poZiadaviek a tento nestlad s
poziadavkami uvedenymi v Casti A (ak sa uplatiluje) bode 2.7 nesmie ohrozovat spravne
pouzivanie pripravku na ochranu rastlin. M6ze ist’ o tieto vyhody:

— vyhody pre opatrenia integrovanej ochrany alebo ekologické polnohospodarstvo a
zlucitel'nost’ s nimi,

—  ulahcenie stratégii na minimalizéciu rizika vzniku rezistencie,

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni
latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢.

1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).
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3.9.

3.10.

b)

— potreba vicSej rozmanitosti druhov ucinnych latok alebo biochemickych spdosobov
ucinku, uzito¢nych napriklad pri stratégiach na zamedzenie zrychleného rozkladu v pode,

— znizené riziko pre operatorov a spotrebitelov;

— zniZzend miera kontamindcie zivotného prostredia a zniZzend miera vplyvu na necielové
druhy;

ak kritéria uvedené v Casti A bode 2.6 alebo v Casti B bode 2.4 nie st pre obmedzenia v
sucasnej analytickej vede a technologii uplne splnené, autorizacia sa udeli na obmedzené
obdobie, ak sa preukdze, ze predlozené metddy si primerané na zamyslané ucely. V tomto
pripade sa od ziadatel'a vyzaduje, aby do konkrétneho terminu vypracoval a predlozil
analytické metody spiiajice uvedené kritéria. Autorizacia sa preskima po uplynuti uvedenej
lehoty;

ak sa reprodukovatelnost’ predlozenych analytickych metdd uvedenych v casti A bode 2.6
alebo v Casti B bode 2.4 overila iba v dvoch laboratéridch, autorizacia sa udeli na jeden rok,
aby ziadatel’ mohol preukézat’ reprodukovatelnost’ uvedenych metoéd v stlade s dohodnutymi
kritériami aspon v tretom laboratoriu.

Ak bola autorizacia udelena v sulade s poziadavkami stanovenymi v tejto prilohe, clenské Staty mézu
na zéklade nariadenia (ES) €. 1107/2009 ¢lanku 44:

a)

b)

vymedzit’, pokial mozno v uzkej spolupraci so ziadatelom, opatrenia na zlepSenie ucinnosti
pripravku na ochranu rastlin a/alebo

vymedzit’, pokial’ mozno v tizkej spolupraci so ziadatel'om, opatrenia na znizenie miery d’alSe;j
expozicie, ku ktorej by mohlo dojst’ pocas pouzivania pripravku na ochranu rastlin a po filom.

Clenské $taty musia ziadatelov informovat’ o akychkol'vek opatreniach uréenych podla pismen a)
alebo b), a zaroveil ich vyzvat, aby poskytli akékol'vek dopliiujice idaje a informécie potrebné na
preukdzanie G¢innosti pripravku alebo prijatel'nosti rizik vyplyvajicich zo zmenenych podmienok.

Clenské $taty v o najvicSej praktickej miere zabezpedia, aby ziadatel' pri kazdej uéinnej latke
obsiahnutej v pripravku na ochranu rastlin, ktory sa posudzuje na ucely udelenia autorizacie,
zohl'adnil vSetky dostupné relevantné poznatky a informécie vo vedecke;j literatiire v case predloZenia
dokumentécie tykajtcej sa daného pripravku na ochranu rastlin.



CAST A

Jednotné zasady hodnotenia a autorizacie chemickych pripravkov na ochranu rastlin

1. Evaluation

1.1. Efficacy

1.2. Absence of unacceptable effects on plants or plant products
1.3. Impact on vertebrates to be controlled

1.4. Impact on human or animal health

1.4.1. Impact on human or animal health arising from the plant protection product
1.4.2. Impact on human and animal health arising from residues
1.5. Influence on the environment

1.5.1. Fate and distribution in the environment

1.5.2. Impact on non-target species

1.6. Analytical methods

1.7. Physical and chemical properties

2. Decision-making

2.1. Efficacy

2.2. Absence of unacceptable effects on plants or plant products
2.3. Impact on vertebrates to be controlled

2.4. Impact on human or animal health

2.4.1. Impact on human or animal health arising from the plant protection product
2.4.2. Impact on human or animal health arising from residues
2.5. Influence on the environment

2.5.1. Fate and distribution in the environment

2.5.2. Impact on non-target species

2.6. Analytical methods

2.7. Physical and chemical properties



1.1.
1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

1.1.5.

HODNOTENIE

Na ucely vyhodnotenia udajov a informéacii predlozenych na podporu ziadosti a bez toho, aby boli
dotknuté vSeobecné zasady uvedené v oddiele 2 vSeobecného tivodu, zavedl Clenské Staty tieto
zasady.

U¢innost’
Ak sa navrhnuté pouzitie tyka kontroly organizmu alebo ochrany pred nim, ¢lenské $taty vyhodnotia

moznost’ Skodlivosti tohto organizmu v oblasti navrhnuté¢ho pouzitia za polnohospodarskych,
rastlinolekdrskych a environmentalnych podmienok (vratane klimatickych podmienok).

Ak sa navrhnuté pouzitie tyka iného ucinku ako kontroly urcitého organizmu alebo ochrany pred
nim, ¢lenské $taty vyhodnotia, ¢i by za pol'nohospodarskych, rastlinolekarskych a environmentalnych
podmienok (vratane klimatickych podmienok) v oblasti navrhnutého pouzitia mohlo ddjst’ k
zavaznému poskodeniu, stratdm alebo inym tazkostiam v pripade, Ze by sa pripravok na ochranu
rastlin nepouzil.

Clenské $taty vyhodnotia idaje o uéinnosti pripravku na ochranu rastlin podla ustanoveni v prilohe k
nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 so zretelom na stupeil kontroly alebo rozsah pozadovaného ucinku a so
zretel'om na prislusné experimentalne podmienky, ako su:

— vyber plodiny alebo kultivaru,

—  polnohospodarske a environmentdlne podmienky (vratane klimatickych podmienok),
— pritomnost’ a hustota vyskytu Skodlivého organizmu,

— vyvojové stadium plodiny a organizmu,

— mnozstvo pouzitého pripravku na ochranu rastlin,

— ak sa to vyzaduje na etikete, mnozstvo pridaného adjuvantu,

— frekvencia a naCasovanie aplikacii,

— typ aplika¢ného zariadenia.

Clenské §taty vyhodnotia pdsobnost’ pripravku na ochranu rastlin v $kale polnohospodarskych,
rastlinolekarskych a environmentalnych podmienok (vratane klimatickych podmienok), ktoré sa v
oblasti navrhnutého pouzitia moéZu vyskytnut’, a najma:

1)  uroven, konzistenciu a trvanie pozadovaného ufinku s ohl'adom na davku v porovnani s
vhodnym referen¢nym pripravkom alebo pripravkami a s neoSetrenou kontrolnou vzorkou,

i1)  ak je to potrebné, vplyv na vynos alebo znizenie straty pri skladovani v zmysle kvantity a/alebo
kvality v porovnani s vhodnym referen¢nym pripravkom alebo pripravkami a s neoSetrenou
kontrolnou vzorkou.

Ak neexistuje Ziadny vhodny referenény pripravok, ¢lenské Staty vyhodnotia pdsobnost’ pripravku na
ochranu rastlin, aby ur€ili, ¢i existuje staly a presne urceny uZitok za pol'nohospodarskych,
rastlinolekarskych alebo environmentalnych podmienok (vratane klimatickych podmienok) v oblasti
navrhovaného pouzitia.

Ak etiketa na pripravku obsahuje poZziadavky na pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inymi
pripravkami na ochranu rastlin a/alebo s adjuvantmi ako tank-mixu, clenské S$taty uskuto€nia
vyhodnotenia uvedené v bodoch 1.1.1 az 1.1.4 v suvislosti s predloZenymi informéciami o tank-mixe.

Ak etiketa na pripravku obsahuje odporucania, aby sa pripravok na ochranu rastlin pouzil s inymi
pripravkami na ochranu rastlin a/alebo adjuvantmi v tank-mixe, ¢lenské Staty vyhodnotia vhodnost’
zmesi a podmienok jej pouzivania.
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1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.3.

Absencia neprijateI’nych ucinkov na rastliny alebo rastlinné produkty

Clenské §taty vyhodnotia mieru neziaducich t¢inkov na oSetrenti plodinu po pouZiti pripravku na
ochranu rastlin v sulade s odpora¢anymi podmienkami pouzivania v porovnani, ak je to relevantné, s
vhodnym referenénym pripravkom alebo pripravkami, ak také existuji, a/alebo s neoSetrenou
kontrolnou vzorkou.

a)  Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informaécie:
i)  udaje o u¢innosti stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) &. 284/2013;

i1)  ostatné relevantné informacie o pripravku na ochranu rastlin, ako je povaha pripravku,
davkovanie, spdsob aplikacie, pocet a nacasovanie aplikacii;

iii)  vSetky relevantné informacie o u¢innej latke stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) &.
283/2013 vratane mechanizmu ucinku, tlaku pary, prchavosti a rozpustnosti vo vode.

b)  Tieto informacie musia zahfnat’:

1)  povahu, frekvenciu, uroven a trvanie pozorovanych fytotoxickych ucinkov a
pol'nohospodarske, rastlinolekarske a environmentalne podmienky (vratane klimatickych
podmienok), ktoré maji na tieto U€inky vplyv;

i1)  rozdiely medzi hlavnymi kultivarmi, pokial’ ide o ich citlivost’ na fytotoxické ucinky;

iii)  Cast’ oSetrenej plodiny alebo rastlinnych produktov, v pripade ktorych sa spozorovali
fytotoxické ucinky;

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

v)  neziaduci vplyv na oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré¢ sa maju pouzit’ na
mnozenie, pokial ide o zivotaschopnost, germindciu, klicenie, zakorenovanie a
schopnost’ ujat’ sa;

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

Ak dostupné Udaje ukazujl, Ze u¢inna latka alebo vyznamné metabolity, produkty degradacie a
reakcie po pouziti pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhnutymi podmienkami pouZivania
pretrvavaju v pdde a/alebo v rastlinnych latkach alebo na nich vo vyznamnych mnoZstvach, ¢lenské
Staty vyhodnotia mieru neziaducich Gc¢inkov na nasledné plodiny. Toto hodnotenie sa vykona podla
bodu 1.2.1.

Ak etiketa na pripravku obsahuje poziadavky, aby sa pripravok na ochranu rastlin pouzil s inymi
pripravkami na ochranu rastlin a/alebo s adjuvantmi v tank-mixe, hodnotenie uvedené v bode 1.1.1 sa
vykona podl'a predloZenych informécii o tank-mixe.

Vplyv na stavovce, ktoré maju byt kontrolované

Ak ma navrhnuty spdsob pouZitia pripravku na ochranu rastlin u¢inkovat’ na stavovce, ¢lenské Staty
vyhodnotia mechanizmus, ktorym sa tento uc¢inok dosahuje, ako aj spozorované ucinky na spravanie
a zdravie cielovych zvierat; ak zamysl'any u¢inok spociva v usmrteni cielového zivocicha, ¢lenské
Staty posudia Cas potrebny na dosiahnutie smrti zZivoc¢icha a podmienky, za ktorych dochadza k smrti.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

i)  vSetky relevantné informécie stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) &. 283/2013 a vysledky ich
hodnotenia vratane toxikologickych a metabolickych studii;

i1)  vSetky relevantné informacie tykajice sa pripravkov na ochranu rastlin stanovené v prilohe k
nariadeniu (EU) €. 284/2013 vratane toxikologickych Studii a idajov o G¢innosti.
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1.4.
1.4.1.
1.4.1.1.

1.4.1.2.

Vplyv na 'udské zdravie alebo na zdravie zvierat

Vplyv pripravku na ochranu rastlin na 'udské zdravie alebo na zdravie zvierat

Clenské §taty vyhodnotia expoziciu operatora danej G¢innej latke a/alebo toxikologicky relevantnym
zluceninam v pripravku na ochranu rastlin, ktorej vyskyt je pravdepodobny za navrhovanych
podmienok pouzivania (najmi s oh'adom na davkovanie, sposob aplikacie a klimatické podmienky),
priCom prednostne pouziju realistické tdaje o expozicii ucinnej latke, a ak tieto udaje nie st k
dispozicii, pouziju vhodny, validovany vypoctovy model.

a)

b)

i)

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informaécie:

toxikologické a metabolické $tadie stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) &. 283/2013 a
vysledky ich hodnotenia vratane prijatelnej Grovne expozicie operatora (acceptable
operator exposure level, d’alej aj ,,AOEL*). Prijatel'na uroven expozicie operatora je
maximalne mnozstvo ucinnej latky, ktorému moéze byt operator vystaveny bez
akychkol'vek neziaducich ucinkov na jeho zdravie. AOEL je vyjadrend v miligramoch
chemikalie na kilogram telesnej hmotnosti operatora. AOEL je zaloZend na najvyssej
urovni, pri ktorej sa nespozorovali ziadne neziaduce G¢inky pocas testov u najcitlivejSich
relevantnych druhov zvierat alebo, ak su dostupné vhodné udaje, u l'udi;

iné relevantné informacie o u¢innych latkach, napr. ich fyzikdlne a chemické vlastnosti;

toxikologické §tidie stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) & 284/2013 vratane
pripadnych studii o dermalnej absorpcii;

iné relevantné informacie stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢&. 284/2013, napr.:
— zlozenie pripravku,

—  povaha pripravku,

— velkost’, dizajn a typ obalu,

— oblast’ pouzitia a povaha plodiny alebo ciel’a,

— sposob aplikécie vratane manipulécie, plnenia a mieSania vyrobku,

— odporucané opatrenia na zniZenie Urovne expozicie,

—  odporucania tykajuce sa ochranného odevu,

— maximalna aplikacna davka,

— minimalny objem uvedeny na etikete pri aplikacii postrekom,

—  pocet a nacasovanie aplikacii.

Toto vyhodnotenie sa vyhotovi pre kazdy typ aplikacnej metody a aplikaéného zariadenia
navrhnutého na pouZitie pripravku na ochranu rastlin, ako aj pre rozne druhy a vel'kosti nadob,
ktoré maju byt’ pouzité so zohl'adnenim mie3ania, operacii pri napifiani, aplikacie pripravku na
ochranu rastlin, ako aj ¢istenia a rutinnej drzby aplika¢ného zariadenia.

Clenské §taty preskumaji informaécie tykajice sa povahy a vlastnosti navrhnutého obalu s osobitnym
dorazom na tieto aspekty:

typ obalu,

jeho rozmery a kapacita,

velkost’ otvoru,

typ uzéveru,



1.4.1.3.

1.4.1.4.

1.4.2.
1.4.2.1.

1.4.2.2.

—  jeho pevnost’, nepriepustnost’ a odolnost’ voci beznej preprave a manipuldcii,
—  odolnost’ voci obsahu a kompatibilita s nim.

Clenské §taty preskumaju povahu a charakteristiky navrhovaného ochranného odevu a ochrannych
prostriedkov s osobitnym dérazom na tieto aspekty:

— dostupnost’ a vhodnost’,
—  pohodlnost’ nosenia tohto odevu vzhl'adom na fyzické namdhanie a klimatické podmienky.

Clenské $taty vyhodnotia moznost expozicie inych Fudi (okolostojacich osdb alebo pracovnikov
vystavenych pripravku na ochranu rastlin po jeho aplikécii) alebo zvierat Uc¢innej latke a/alebo
toxikologicky relevantnym zli¢eninam v pripravku na ochranu rastlin za navrhovanych podmienok
pouzivania.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

1)  toxikologicke a metabolické Studie tykajuce sa u¢innej latky stanovene v prilohe k nariadeniu
(EU) ¢. 283/2013 a vysledky ich hodnotenia vratane prijate'nej urovne expozicie operatora
ucinnej latke;

ii)  toxikologické $tudie stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢&. 284/2013 vratane pripadnych
studii dermalnej absorpcie;

iii)  dalSie relevantné informdcie tykajice sa pripravku na ochranu rastlin stanovené v prilohe k
nariadeniu (EU) €. 284/2013, ako su:

— lehoty pred opatovnym vstupom, potrebné Cakacie lehoty alebo iné opatrenia na ochranu
I'udi a zvierat,

— spdsob aplikacie, najma pri postreku,
—  maximalna aplika¢né déavka,
— maximalny objem pri aplikécii postrekom,
— zloZenie pripravku,
— prebytocna latka, ktora po oSetreni zostane na rastlinach a na rastlinnych produktoch,
— d’alSie Cinnosti, pri ktorych su pracovnici vystaveni.
Vplyv rezidui na 'udské zdravie a zdravie zvierat

Clenské $taty vyhodnotia osobitné informacie o toxikologii stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢.
283/2013, najmé pokial ide o:

— stanovenie prijatelného denného prijmu (acceptable daily intake, d’alej len ,,ADI®),

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

— spravanie rezidui ucinnej latky a jej metabolitov od jej aplikdcie aZ po zber urody alebo,
v pripade pouzitia po zbere urody, az do vyskladnenia rastlinnych produktov.

Pred vyhodnotenim hladin rezidui v nahlasenych pokusoch alebo v produktoch Zivoc¢isneho pdvodu

¢lenské Staty preskiimaju tieto informaécie:

— udaje o navrhnutej spravnej pol'nohospodarskej praxi vratane udajov o aplikacii stanovenych v
prilohe k nariadeniu (EU) &. 284/2013 a o navrhovanych intervaloch pred zberom urody pre
planované pouzitia alebo ochrannych lehotach ¢i obdobiach skladovania v pripade pouZzitia
pripravku po zbere trody,
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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.

— povahu pripravku,
—  analytické metddy a definiciu rezidui.

Na zéklade vhodnych Statistickych modelov ¢lenské Staty vyhodnotia hladiny rezidui spozorované v
nahlasenych testoch. Toto vyhodnotenie sa vykona v pripade kazdého navrhnutého pouzitia a
zohl'adnia sa pri iom:

i)  navrhnuté podmienky pouZzivania pripravku na ochranu rastlin;

11)  osobitné informacie o rezidudch v/na oSetrenych rastlinach, rastlinnych produktoch,
potravinach a krmivach podla ustanoveni v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 a
rozmiestnenie rezidui medzi jedlymi a nejedlymi ¢astami rastlin:

iii) osobitné informacie o reziduach v/na oSetrenych rastlinach, rastlinnych produktoch,
potravinach a krmivach podla ustanoveni v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a vysledky
ich hodnotenia;

iv)  realistické moZnosti extrapolovania tidajov z jednej plodiny na druht.

4

Clenské §taty vyhodnotia hladiny rezidui spozorované v produktoch Zivoé&isneho pdvodu, pri¢om
zohl'adnia informdcie stanovené v Casti A oddiele 8 prilohy k nariadeniu (EU) €. 284/2013 a rezidua
vznikajuce pri inych pouzitiach.

Clenské $taty odhadnii moznii expoziciu spotrebitelov prostrednictvom stravy, pripadne aj iné
spdsoby expozicie, pricom pouziju vhodny vypoctovy model. V tomto hodnoteni sa v pripade
potreby zohladnia aj iné zdroje informacii, ako napriklad iné autorizované pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin, ktoré obsahuju rovnaku ucinnu latku alebo ktoré zanechavaju rovnaké rezidua.

Clenské Staty v pripade potreby odhadni expoziciu zvierat s ohladom na hladiny rezidui
spozorované v osetrenych rastlinach alebo rastlinnych produktoch uréenych na kimenie zvierat.

Vplyv na Zivotné prostredie
Osud a distribucia v Zivotnom prostredi

Pri hodnoteni osudu a distribucie pripravku na ochranu rastlin v Zivotnom prostredi ¢lenské Staty
zohl'adnia vSetky aspekty Zivotného prostredia vratane bioty, priCom venuju osobitnii pozornost
tymto moznostiam:

Clenské 3taty vyhodnotia moZnost' pripravku na ochranu rastlin dostat sa za navrhovanych
podmienok pouZivania do pody; ak takdto moznost’ existuje, ¢lenské $taty odhadnu rychlost’ a spdsob
degradacie v pode, mobilitu v pode a zmenu v celkovej koncentracii (extrahovatelnej a
neextrahovatel'nej’) ucinnej latky a relevantnych metabolitov, produktov degradicie alebo reakcie,
ktoré mozno ocakévat’ v pdde v oblasti planovaného pouzitia po pouziti pripravku na ochranu rastlin
v stlade s navrhnutymi podmienkami pouZivania.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

i)  osobitné informécie o osude a sprivani v pdde stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) &.
283/2013 a vysledky ich hodnotenia;

i1)  iné relevantné informacie o Uc¢innej latke, ako napriklad:

- molekulova hmotnost’,

Neextrahovatel'né rezidua (obCas uvadzané ako ,,viazané“ alebo ,neextrahované“ rezidua) v rastlinach alebo v pode su
vymedzené ako chemické druhy, ktoré maji povod v pesticidoch pouzitych v sulade so spravnou polnohospodarskou
praxou a ktoré sa nedaju extrahovat’ spésobmi, ktoré by vyznamnejsie nezmenili chemicka povahu tychto rezidui. Medzi
tieto neextrahovatel'né rezidua nepatria fragmenty, ktoré sa metabolickymi cestami premenia na prirodné produkty.
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1.5.1.2.

— rozpustnost’ vo vode,

- rozdel'ovacia konStanta oktanol/voda,

— tlak pary,

—  miera prchavosti,

— konsStanta Stiepenia,

—  rychlost fotodegradacie a identita produktov rozkladu,

— rychlost’ hydrolyzy vo vzt'ahu k pH a identita produktov rozkladu,

iii)  vSetky informacie o pripravkoch na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) &.
284/2013 vratane informacii o distribucii a rozptyle v pode;

iv) v pripade potreby aj iné autorizované pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti
planovaného pouzitia, ktoré obsahuju rovnaka ucinnu latku alebo ktoré vedi k vzniku
rovnakych rezidui.

Clenské $taty vyhodnotia moznost pripravku na ochranu rastlin preniknit za navrhovanych
podmienok pouzivania do podzemnej vody; ak takdto moznost’ existuje, Clenské Staty odhadnu
koncentraciu uc¢innej latky, relevantnych metabolitov a produktov degradacie alebo reakcie, ktoré
mozno ocakavat’ v podzemnej vode v oblasti pldnovaného pouzitia po pouziti pripravku na ochranu
rastlin v sulade s navrhovanymi podmienkami pouZivania, pricom pouziju vhodny vypoctovy model
validovany na tirovni EU.

Kym neexistuje Ziadny validovany vypo¢tovy model platny pre EU, &lenské $taty zalozia svoje
hodnotenie predovsetkym na vysledkoch Stadii zameranych na mobilitu a perzistenciu v pode, podl'a
ustanoveni v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

V tomto hodnoteni sa zohl'adnia aj tieto informacie:

1) osobitné informacie o osude a spravani v pode a vo vode stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013 a vysledky ich hodnotenia;

i1)  iné relevantné informacie o Gc¢innej latke, ako napriklad:
- molekulova hmotnost’,
—  rozpustnost’ vo vode,
- rozdel'ovacia konStanta oktanol/voda,
— tlak pary,
— miera prchavosti,
— rychlost” hydrolyzy vo vztahu k pH a identita produktov rozkladu,
— konStanta Stiepenia;

ii1)  vSetky informécie tykajice sa pripravkov na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu
(EU) €. 284/2013 vratane informacii o distriblcii a rozptyle v pdde a vo vode;

iv) v pripade potreby iné autorizované pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti
planovaného pouzitia, ktoré obsahuju rovnakt G¢innt latku alebo ktoré zanechavaju rovnaké
rezidua;

v) v pripade potreby udaje o rozptyle vratane transformécie a sorpcie v nasytenej zone;

vi) v pripade potreby udaje o postupoch odberu a oSetrenia pitnej vody v oblasti planovaného
pouzitia;
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1.5.1.3.

viil) v pripade potreby tdaje o monitorovani pritomnosti alebo absencie u¢innej latky a relevantnych
metabolitov, produktov degradacie alebo reakcie v podzemnej vode vzniknutych v doésledku
predchadzajiceho pouzitia pripravkov na ochranu rastlin obsahujticich rovnaka a¢inna latku
alebo zanechavajucich rovnaké rezidua; tieto udaje o monitorovani sa interpretuji pomocou
konzistentnej vedeckej metody.

Clenské §taty vyhodnotia moZnost pripravku na ochranu rastlin dostat’ sa za navrhovanych
podmienok pouzivania do povrchovej vody; ak takato moznost’ existuje, Clenské Staty odhadnu
kratkodobu a dlhodobu predpokladani koncentraciu ucinnej latky, relevantnych metabolitov a
produktov degradacie alebo reakcie, ktoré mozno ocakavat’ v povrchovej vode v oblasti planovaného
pouzitia po pouziti pripravku na ochranu rastlin v sulade s navrhovanymi podmienkami pouzivania,
pri¢om pouzijii vhodny vypoétovy model validovany na urovni EU.

Ak Ziadny vypo¢tovy model validovany na Grovni EU neexistuje, ¢lenské $taty zalozia svoje
hodnotenie predovsetkym na vysledkoch stadii mobility a perzistencie v pdde a informéciach o
stekani a tlete, ktoré su stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a k nariadeniu (EU) ¢.
284/2013.

V tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

1) osobitné informacie o osude a spravani v pode a vo vode stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013 a vysledky ich hodnotenia;

i1)  iné relevantné informacie o Gc¢innej latke, ako napriklad:
- molekulova hmotnost’,
— rozpustnost’ vo vode,
- rozdel'ovacia konS$tanta oktanol/voda,
— tlak pary,
— miera prchavosti,
— rychlost” hydrolyzy vo vztahu k pH a identita produktov rozkladu,
— konStanta Stiepenia;

ii1)  vSetky relevantné informécie o pripravkoch na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu
(EU) €. 284/2013 vratane informéacii o distriblcii a rozptyle v pdde a vo vode;

iv) mozné cesty expozicie:
- uletom,
- stekanim,
— nadmernym postrekom,
— vytokom cez odvodniovaci kanal,
— priesakom,
— usadzovanim z atmosféry;

v) v pripade potreby iné autorizované pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti
planovaného pouzitia, ktoré obsahuju rovnakt G¢innt latku alebo ktoré zanechavajii rovnaké
rezidua;

vi) v pripade potreby tdaje o postupoch odberu a oSetrenia pitnej vody v oblasti planovaného
pouzitia.
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1.5.1.4.

1.5.1.5.

1.5.2.

1.5.2.1.

Clenské S$taty vyhodnotia moZnost rozptylenia pripravku na ochranu rastlin v ovzdu$i za
navrhovanych podmienok pouzivania; ak takdto moZznost’ existuje, clenské Staty pokial mozno o
najlepSie odhadnu koncentraciu ucinnej latky a relevantnych metabolitov a produktov degradacie
alebo reakcie, ktoré mozno v ovzdusi o¢akavat’ po pouziti pripravku na ochranu rastlin v sulade s
navrhovanymi podmienkami pouZivania, priCom pripadne pouziju vhodny validovany vypoctovy
model.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

1)  Specificke informacie o osude a spravani v pode, vo vode a vo vzduchu, stanovene v prilohe k
nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a vysledky ich hodnotenia;

i1)  iné relevantné informacie o ucinnej latke, ako napriklad:
— tlak pary,
—  rozpustnost’ vo vode,
— rychlost’ hydrolyzy vo vzt'ahu k pH a identita produktov rozkladu,
- fotochemicky rozklad vo vode a v ovzdusi a identita vysledkov rozkladu,
- rozdel'ovacia konStanta oktanol/voda;

iii)  vSetky relevantné informdcie o pripravkoch na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu
(EU) ¢. 284/2013 vratane informacii o rozmiestneni a rozptyle vo vzduchu.

Clenské 3taty vyhodnotia postupy likvidacie alebo dekontamindcie pripravku na ochranu rastlin a
jeho obalu.

Vplyv na necielové druhy

Pri vypocte davok toxicity/expozicie Clenské Staty zohladnia toxicitu najcitlivejSich relevantnych
organizmov pouzitych pri testoch.

Clenské $taty vyhodnotia moznost’ expozicie vtakov a inych suchozemskych stavovcov pripravku na
ochranu rastlin za odporti¢anych podmienok pouZzivania; ak takato moZnost’ existuje, €lenské Staty
vyhodnotia rozsah kratkodobého a dlhodobého o€akéavaného rizika pre tieto organizmy vratane ich
rozmnozovania po pouziti pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhovanymi podmienkami
pouZzivania.

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

1) Specifické informécie tykajuce sa toxikologickych §tudii cicavcov a ucinkov na vtaky a
né necielové suchozemské stavovce vratane ucinkov na rozmnoZzovanie, a iné relevantné
informacie o Gi¢innej latke stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢&. 283/2013 a vysledky
ich hodnotenia;

i1)  vSetky relevantné informécie o pripravkoch na ochranu rastlin stanovené v prilohe k
nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 vratane informécii o u¢inkoch na vtdky a iné necielové
suchozemské stavovce;

ii1) v pripade potreby, iné autorizované pouZitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti
planovaného pouzitia, ktoré obsahuji rovnaku ucinnu latku alebo ktoré zanechéavaju
rovnakeé rezidua.

b)  Tieto informacie musia zahfnat’:

1) osud a distribuciu vratane perzistencie a biologickej koncentracie ucinnej latky a
relevantnych metabolitov, produktov rozkladu a reakcie v réznych castiach Zivotného
prostredia po aplikdcii pripravku na ochranu rastlin;
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iii)

odhad expozicie druhov, ktora mdze nastat’ v Case aplikédcie alebo pocCas pritomnosti
rezidui, s ohl'adom na vSetky relevantné cesty expozicie, ako napriklad pozitie pripravku
alebo oSetrenych potravin, lovenie bezstavovcov, kfmenie sa ulovenymi stavovcami,
kontakt pri nadmernom postreku alebo kontakt s oSetrenou vegetaciou;

vypocet pomeru akutnej, kratkodobej, pripadne dlhodobej toxicity/expozicie. Pomer
toxicity/expozicie je vymedzeny ako prislusné kvocienty LDso, LCso alebo koncentracia
bez pozorovaného ucinku (NOEC) a vyjadreny na zaklade ucinnej latky a odhadu
expozicie vyjadrenej v mg/kg telesnej vahy.

1.5.2.2. Clenské §taty vyhodnotia moznost’ expozicie vodnych organizmov pripravku na ochranu rastlin za
navrhovanych podmienok pouzivania; ak takato moznost’ existuje, ¢lenské Staty vyhodnotia mieru
kratkodobého a dlhodobého ocakavaného rizika pre vodné organizmy po pouziti pripravku na
ochranu rastlin v stlade s navrhovanymi podmienkami pouzivania.

a)

b)

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

i)

ii)

iii)

v)

Specificke informacie o u¢inkoch na vodné organizmy, stanovene v prilohe k nariadeniu
(EU) €. 283/2013 a vysledky ich hodnotenia;

iné relevantné informacie o ucinnej latke, ako napriklad:

— rozpustnost’ vo vode,

- rozdel'ovacia konS$tanta oktanol/voda,

— tlak pary,

— miera prchavosti,

- KOC,

—  biodegradacia vo vodnych systémoch, a najma 'ahké biologické odburavanie,
— rychlost’ fotodegradécie a identita produktov rozkladu,

— rychlost’ hydrolyzy vo vzt'ahu k pH a identita produktov rozkladu.

vSetky relevantné informacie o pripravkoch na ochranu rastlin stanovené v prilohe k
nariadeniu (EU) €. 284/2013, a najma ucinky na vodné organizmy;

ak je to relevantné, iné autorizované pouZitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti
planovaného pouZitia, ktoré obsahujii rovnakt ucinni latku alebo ktoré zanechavaji
rovnaké rezidua.

Tieto informacie musia zahrnat’:

i)

osud a distriblciu rezidui Gi€innej latky a relevantnych metabolitov, produktov rozkladu a
reakcie vo vode, v usadeninach alebo rybach;

vypocet pomeru akutnej toxicity/expozicie pre ryby a dafnie. Tento pomer je vymedzeny
ako kvocient prislusnej hodnoty akutnej LCso alebo ECso a predpokladanej kratkodobe;j
environmentalnej koncentracie;

vypocet pomeru medzi inhibiciou rastu rias/expoziciou v pripade rias. Tento pomer je
vymedzeny ako kvocient ECso a predpokladanej kratkodobej environmentalnej
koncentracie;

vypocet pomeru dlhodobej toxicity/expozicie pre ryby a dafnie. Pomer dlhodobe;j
toxicity/expozicie je vymedzeny ako kvocient NOEC a predpokladanej dlhodobe;j
environmentalnej koncentracie;
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v)

Vi)

ak je to relevantné, biologickéd koncentracia v rybach a mozna expozicia predatorov ryb
vratane l'udi;

ak sa ma pripravok na ochranu rastlin aplikovat’ priamo na povrchovi vodu, uc¢inok na
zmenu kvality povrchovej vody, napriklad na pH alebo obsah rozpusteného kyslika.

1.5.2.3. Clenské $taty vyhodnotia moZnost’ expozicie v&iel pripravku na ochranu rastlin za navrhovanych
podmienok pouzivania; ak takato moznost’ existuje, Clenské staty vyhodnotia kratkodobé a dlhodobé
ocakavané riziko pre vcely po pouziti pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhovanymi
podmienkami pouzivania.

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

i)

if)

iii)

v)

$pecifické informécie o toxicite pre véely stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) &.
283/2013 a vysledky ich hodnotenia;

iné relevantné informacie o ucinnej latke, ako napriklad:

— rozpustnost’ vo vode,

- rozdel'ovacia konS$tanta oktanol/voda,

— tlak pary,

— rychlost’ fotodegradécie a identita produktov rozkladu,
— mechanizmus U¢inku (napr. reguldcia rastu hmyzu);

vSetky relevantné informacie o pripravku na ochranu rastlin stanovené v prilohe k
nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 vratane toxicity pre vcely;

ak je to relevantné, iné autorizované pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti
planovaného pouzitia, ktoré obsahujii rovnaki ucinni latku alebo ktoré zanechévaja
rovnaké rezidua.

b)  Tieto informacie musia zahfnat’:

i)

ii)

pomer medzi maximalnou aplikacnou davkou vyjadrenou v gramoch ucinnej latky na
hektar a hodnotou kontaktného a ordlneho LDso vyjadrenou v pg Gcinnej latky na vcelu
(kvocienty nebezpecenstva) a podl'a potreby perzistencia rezidui na oSetrenych rastlinach,
pripadne v nich;

ak je to relevantné, ucinky na larvy vciel, spravanie vciel, prezitie vCelstva a vyvoj po
pouziti pripravku na ochranu rastlin v stilade s navrhovanymi podmienkami pouZzivania.

1.5.2.4. Clenské $taty vyhodnotia moznost’ expozicie uzitoénych ¢lankonozcov inych ako véely pripravku na
ochranu rastlin za odporacanych podmienok pouZivania; ak takato moZnost’ existuje, Clenské Staty
posudia ocakavané letalne a subletdlne ucinky na tieto organizmy a utlmenie ich aktivity po pouZiti
pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhovanymi podmienkami pouZivania.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

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

i1)  iné relevantné informacie o Uc¢innej latke, ako napriklad:

rozpustnost’ vo vode,
rozdel'ovacia konStanta oktanol/voda,
tlak pary,

rychlost’ fotodegradacie a identita produktov rozkladu,
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1.5.2.5.

— mechanizmus ucinku (napr. regulacia rastu hmyzu);

ii1)  vSetky relevantné informacie tykajuce sa pripravku na ochranu rastlin stanovené v prilohe k
nariadeniu (EU) ¢. 284/2013, ako su:

- ucinky na uzitocné ¢lankonozce, iné ako vcely,

—  toxicita pre v€ely medonosné,

— dostupné udaje z primarneho biologického pozorovania,
—  maximalna aplika¢né davka,

— maximalny pocet a terminy aplikacii;

iv) ak je to relevantné, iné autorizované pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti
planovaného pouzitia, ktoré obsahuju rovnakt U¢innu latku alebo ktoré sposobuju rovnaké
rezidua.

Clenské §taty vyhodnotia moznost expozicie dazdoviek a inych necielovych pddnych
makroorganizmov pripravku na ochranu rastlin za navrhovanych podmienok pouzivania; ak takato
moznost’ existuje, Clenské Staty vyhodnotia mieru kratkodobého a dlhodobého ocakavaného rizika
pre tieto organizmy po pouziti pripravku na ochranu rastlin v sulade s navrhovanymi podmienkami
pouzivania.

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

1)  osobitné informacie o toxicite ucinnej latky pre dédzd’ovky a iné necielové pddne
makroorganizmy, stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, a vysledky ich
hodnotenia;

i1)  iné relevantné informacie o t¢innej latke, ako napriklad:
— rozpustnost’ vo vode,
- rozdel'ovacia konStanta oktanol/voda,
— Kd pre adsorpciu,
— tlak pary,
— rychlost” hydrolyzy vo vztahu k pH a identita produktov rozkladu,
— rychlost’ fotodegradacie a identita produktov rozkladu,
—  DTso a DTy pri rozklade v pdde;

i11)  vSetky relevantné informacie o pripravku na ochranu rastlin stanovené v prilohe k
nariadeniu (EU) ¢. 284/2013 vratane ucinkov na dazdovky a iné necielové pddne
makroorganizmy;

iv) ak je to relevantné, iné autorizované pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti
planovaného pouZitia, ktoré obsahujii rovnakt ucinnt latku alebo ktoré zanechévaja
rovnaké rezidua.

b)  Tieto informacie musia zahfnat’:
1) letalne a subletdlne Ucinky;
i1)  predpokladant pociato¢nt a dlhodobu environmentalnu koncentraciu;

1)  vypocet pomeru akutnej toxicity/expozicie (ktory sa vymedzuje ako kvocient LCso a
predpokladanej pociatonej environmentdlnej koncentracie) a pomeru dlhodobej
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toxicity/expozicie (ktory sa vymedzuje ako kvocient NOEC a predpokladanej dlhodobe;j
environmentalnej koncentracie);

iv) v pripade potreby biologickéd koncentracia a perzistencia rezidui v dazd’ovkach.

1.5.2.6. Ak sa vo vykonanom hodnoteni podl'a bodu 1.5.1.1 nevylucuje moznost, Ze pripravok na ochranu

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

rastlin prenikne za navrhovanych podmienok pouzivania do pddy, Clenské Staty vyhodnotia jeho
vplyv na mikrobidlnu aktivitu, ako napriklad vplyv na mineralizacné procesy dusika a uhlika v pode
po pouziti pripravku na ochranu rastlin v sulade s navrhovanymi podmienkami pouzivania.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informaécie:

1)  vSetky relevantné informacie o Uc¢innej latke vratane Specifickych informacii o uc¢inkoch na
necielové pddne mikroorganizmy, stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, a
vysledky ich hodnotenia;

ii))  vSetky relevantné informacie o pripravku na ochranu rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu
(EU) €. 284/2013 vratane ucinkov na necielové pddne mikroorganizmy;

iii) ak je to relevantné, iné autorizované pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti
planovaného pouZitia, ktoré obsahuju rovnakt G¢innu latku alebo ktoré zanechéavaji rovnaké
rezidua;

iv)  vSetky dostupné informécie z primarneho biologického skriningu.
Analytické metody

Clenské §taty vyhodnotia analytické metdédy navrhnuté na kontrolu po registracii a wcely
monitorovania, s cielom urcit’:

v pripade analyzy pripravku:

povahu a kvantitu u¢innej latky/ac¢innych latok v pripravku na ochranu rastlin, pripadne aj akékol'vek
neCistoty a koformulanty, ktoré su vyznamné z toxikologického, ekotoxikologického alebo
environmentalneho hl'adiska.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

i)  udaje o analytickych metodach stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a vysledky
ich hodnotenia;

ii)  udaje o analytickych metodach stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) &. 284/2013, a najmi;
— Specifickost’ a linearnost’ navrhovanych metdd,
- zavaznost’ interferencii,

— presnost’ navrhovanych metdd (vnuatrolaboratdorna opakovatelnost’ a medzilaboratorna
reprodukovatel'nost’);

ii1)  detekény limit a kvantifikacny limit navrhovanych metdd pre necistoty;
v pripade analyzy rezidui:

rezidud Gc¢innej latky, metabolity, produkty rozkladu a reakcie, ktoré vyplyvaji z autorizovanych
pouziti pripravku na ochranu rastlin a ktoré su vyznamné z toxikologického, ekotoxikologického
alebo environmentalneho hl'adiska.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

i)  tdaje o analytickych metodach stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢&. 283/2013 a vysledky
ich hodnotenia;

ii)  tudaje o analytickych metédach stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013, a najma:
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1.7.

1.7.1.

1.7.2.

1.7.3.

2.1.

2.1.1.

— Specifickost’ navrhovanych metod,

— presnost’ navrhovanych metdd (vnutrolaboratdorna opakovatelnost’” a medzilaboratdrna
reprodukovatel'nost’),

—  miera vytaznosti navrhovanych metdd pri vhodnych koncentraciach;
i)  detek¢ny limit navrhovanych metdd;
iv)  kvantifikacny limit navrhovanych metéd.
Fyzikalne a chemické vlastnosti

Clenské $taty vyhodnotia skutoény obsah u¢innej latky pripravku na ochranu rastlin a jej stabilitu pri
skladovani.

Clenské 3taty vyhodnotia fyzikalne a chemické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin, a najma:

— ak existuje vhodna Specifikdcia FAO (Medzinarodnej organizacie OSN pre vyzZivu a
pol'nohospodarstvo — Food and Agriculture Organisation of the United Nations), fyzikalne a
chemické vlastnosti uvedené v tejto Specifikacii,

— ak ziadna vhodna Specifikacia FAO neexistuje, vSetky prislusné fyzikalne a chemické vlastnosti
v stvislosti s danym pripravkom, ako je uvedené v Priru¢ke vyvoja a pouZitia Specifikacii FAO
a WHO pre pesticidy*.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

1) udaje o fyzikalnych a chemickych vlastnostiach u¢innej latky stanovené v prilohe k nariadeniu
(EU) €. 283/2013 a vysledky ich hodnotenia;

i)  udaje o fyzikalnych a chemickych vlastnostiach pripravku na ochranu rastlin stanovené v
prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

Ak navrhnuté etiketa pripravku obsahuje poziadavky alebo odporucania, aby sa pripravok pouzil s
inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo adjuvantmi v tank-mixe, musi sa vyhodnotit’ fyzikalna a
chemicka zluciteI'nost’ pripravkov v zmesi.

ROZHODOVANIE

Tieto zasady sa uplatiiuji bez toho, aby boli dotknuté vSeobecné zasady uvedené v oddiele 3
vSeobecného uvodu.

Ucinnost’

Autorizécia sa neudeli, ak navrhované pouzitia zahffiaju odporti¢ania na kontrolu organizmov alebo
ochranu pred organizmami, ktoré sa na zaklade ziskanych skusenosti alebo vedeckych dokazov za
normalnych pol'nohospodarskych, rastlinolekarskych a environmentalnych podmienok (vratane

klimatickych podmienok) v oblastiach navrhovaného pouZzitia nepovazuju za Skodlivé alebo ak sa iné
zamysl'ané Ui¢inky za tychto podmienok nepovazuju za prospesné.

Uroveti, konzistencia a trvanie kontroly alebo ochrany, alebo inych zamyslanych G¢inkov musia byt
podobné tym, ktoré vyplyvaju z pouzitia vhodnych referencnych pripravkov. Ak neexistuji vhodné
referencné pripravky, musi sa preukdzat’, Ze pripravok na ochranu rastlin poskytuje definovany uZitok
v zmysle Girovne, konzistencie a trvania kontroly alebo ochrany, alebo inych zamysl'anych G¢inkov za
pol'nohospodarskych, rastlinolekarskych a environmentalnych podmienok (vratane klimatickych
podmienok) v oblasti navrhovaného pouZitia.

Ak je to relevantné, vplyv na vynos pri pouZiti pripravku a zniZenie straty pri skladovani musia byt
kvantitativne a/alebo kvalitativne podobné tym, ktoré vyplyvaji z pouzitia vhodnych referenénych
pripravkov. Ak neexistujii vhodné referen¢né pripravky, musi sa preukéazat’, ze pripravok na ochranu
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2.14.

2.1.5.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.25.

2.2.6.

2.2.7.

2.28.

2.3.

rastlin poskytuje staly a definovany kvantitativny a/alebo kvalitativny zitok, pokial’ ide o vplyv na
vynos a znizenie straty pri skladovani za polnohospodarskych, rastlinolekdrskych a
environmentalnych podmienok (vratane klimatickych podmienok) v oblasti navrhovaného pouzitia.

Zavery tykajice sa posobnosti pripravku musia platit’ pre vSetky oblasti ¢lenského Statu, v ktorych
ma byt pripravok autorizovany, a musia obsahovat’ vSetky podmienky, za ktorych sa pouzitie
pripravku navrhuje, okrem pripadov, ked’ sa na navrhovane;j etikete uvadza, ze pripravok je ureny na
pouzitie za urCitych Specifikovanych okolnosti (napr. pri miernych zamoreniach Skodcami, pri
urcitych typoch pddy alebo urcitych podmienkach pestovania).

Ak navrhovana etiketa pripravku obsahuje poziadavky tykajice sa pouzitia pripravku s inymi
Specifikovanymi pripravkami na ochranu rastlin alebo adjuvantmi v tank-mixe, dand zmes musi
dosiahnut’ poZzadovany ucinok a byt’ v sulade so zasadami uvedenymi v bodoch 2.1.1 az 2.1.4.

Ak navrhovana etiketa pripravku obsahuje odportcania, aby sa pripravok pouzil s inymi pripravkami
na ochranu rastlin alebo s adjuvantmi v tank-mixe, ¢lenské Staty tieto odporucania neprijmu, pokial
nie st odovodnené.

Absencia neprijatePnych t¢inkov na rastliny alebo rastlinné produkty

Na oSetrenych rastlinach alebo rastlinnych produktoch nesmie ddjst k ziadnym vyznamnym
fytotoxickym uéinkom, okrem pripadov, ked’ sa na navrhovane;j etikete uvadzaji vhodné obmedzenia
pouzitia.

Fytotoxické uc¢inky nesmu viest’ k poklesu vynosu trody pod troven, ktord by sa mohla dosiahnut’
bez pouzitia pripravku na ochranu rastlin, pokial’ tento pokles vynosu nie je kompenzovany inymi
vyhodami, ako napriklad zlepSenim kvality oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov.

Nesmie dojst’ k ziadnym neprijatelnym neziaducim u¢inkom na kvalitu oSetrenych rastlin alebo
rastlinnych produktov s vynimkou neziaducich u¢inkov na spracovanie, ak sa na navrhovanej etikete
uvadza, ze pripravok by sa nemal aplikovat’ na plodiny, ktoré sa maju pouzit’ na ucely spracovania.

Nesmie dojst’ k ziadnym neprijatelnym neziaducim uUc¢inkom na oSetrené rastliny alebo rastlinné
produkty pouZivané na mnoZenie alebo rozmnoZovanie, ako si napr. U€inky na zZivotaschopnost’,
germindciu, klicenie, zakorefiovanie a schopnost’ ujat’ sa okrem pripadov, ked’ sa na navrhovanej
etikete pripravku uvadza, ze pripravok by sa nemal aplikovat’ na rastliny alebo rastlinné produkty
pouzivané na mnozenie alebo rozmnoZovanie.

Nesmie dojst’ k Ziadnemu neprijatel'nému vplyvu na nasledné plodiny, s vynimkou pripadov, ked’ sa
na navrhovanej etikete pripravku uvadza, Ze urcité plodiny, ktoré by boli ovplyvnené, sa nesmi
pestovat’ na mieste, kde sa predtym pestovali oSetrené plodiny.

Nesmie dojst’ k zZiadnemu neprijatel'nému vplyvu na susediace plodiny okrem pripadov, ked’ sa na
navrhovanej etikete pripravku uvadza, Ze pripravok by sa nemal aplikovat, ak sa v blizkosti
osetrovanych plodin nachadzajt plodiny, ktoré su citlivé na tento pripravok.

Ak navrhovana etiketa pripravku zahfila odporucania, aby sa pripravok pouzil s inymi pripravkami
na ochranu rastlin alebo adjuvantmi v tank-mixe, zmes musi byt’ v sulade so zdsadami uvedenymi v
bodoch 2.2.1 az 2.2.6.

Navrhnuté pokyny na Cistenie aplikacného zariadenia musia byt’ praktické a zaroven U¢inné, aby sa
mohli 'ahko uplatiiovat’ a aby sa zabezpecilo odstranenie stop rezidui pripravku na ochranu rastlin,
ktoré by mohli nasledne sposobit’ ujmu.

Vplyv na stavovce, ktoré maju byt’ kontrolované

Autorizécia pripravku na ochranu rastlin ur¢eného na odstranenie stavovcov sa udeli iba v pripadoch,
ked
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24.
24.1.
24.1.1.

24.1.2.

24.1.3.

- smrt’ nastane sucasne so zanikom vedomia alebo
- smrt’ nastane okamzite, alebo
— zivotné funkcie sa znizia postupne bez zndmok zjavného utrpenia.

V pripade repelentnych pripravkov sa zamyslany G¢inok musi dosiahnut’ bez zbytocného utrpenia a
bolesti cielovych zvierat.

Vplyv na Pudské zdravie alebo zdravie zvierat
Vplyv pripravku na ochranu rastlin na 'udské zdravie alebo zdravie zvierat

Autorizacia sa neudeli, ak rozsah expozicie operatora pri manipuldcii s pripravkom na ochranu rastlin
a pri jeho pouzivani za navrhovanych podmienok pouzivania vratane sposobov davkovania a
aplikacie prekro¢i hladinu AOEL.

Podmienky autorizacie musia byt okrem toho v sulade s hrani¢nou hodnotou stanovenou pre u¢inna
latku a/alebo toxikologicky relevantnu(-¢) zliceninu(-y) pripravku v stlade so smernicou Rady
98/24/ES° a v stilade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES’.

Ak sa v navrhovanych podmienkach pouzivania vyzaduje pouzitie ochranného odevu a ochrannych
prostriedkov, autorizacia sa udeli iba vtedy, ak st uvedeny odev a prostriedky u¢inné a ak su v stlade
s prislunymi ustanoveniami EU a pouZivatel’ ich moze I'ahko ziskat’ a ak je mozné tieto prostriedky
pouzit’ za okolnosti pouzivania pripravku na ochranu rastlin, predovsetkym s ohl'adom na klimatické
podmienky.

Pripravky na ochranu rastlin, ktoré by mohli z doévodu osobitnych vlastnosti alebo v pripade
nespravneho pouzitia alebo zneuzitia viest k vzniku vysokého stupna rizika, musia podlichat
osobitnym obmedzeniam, ako st obmedzenia tykajice sa velkosti obalu, typu pripravku, distribucie,
pouzitia alebo spdsobu pouzitia.

Na pouzivanie neprofesionalnymi pouzivate'mi okrem toho nesmu byt autorizované tie pripravky na
ochranu rastlin, ktoré su klasifikované ako:

1) kategoria akutnej toxicity 1 a 2 v pripade akéhokol'vek spdsobu prijmu, ak ATE (acute toxicity
estimate — odhad akutnej toxicity) pripravku neprekroci 25 mg/kg telesnej hmotnosti v pripade
oralneho prijmu alebo 0,25 mg/1/4 h v pripade inhalacie prachu, vyparov alebo dymu;

i1) STOT (jednorazova expozicia), kategoria 1 (ordlna), ak je ich klasifikdcia v dosledku
pritomnosti klasifikovanych latok vykazujicich zna¢né neletalne toxické uc€inky v orientacnych
hodnotach pod 25 mg/kg telesnej hmotnosti;

ii1)  STOT (jednorazova expozicia), kategéria 1 (dermadlna), ak je ich klasifikdcia v dosledku

pritomnosti klasifikovanych latok vykazujicich znacné neletalne toxické u€inky v orienta¢nych
hodnotach pod 50 mg/kg telesnej hmotnosti;

iv)  STOT (jednorazova expozicia), kategoria 1 (inhalacia plynu alebo pary), ak je ich klasifikacia v

dosledku pritomnosti klasifikovanych latok vykazujucich zna¢né neletdlne toxické Ucinky v
orienta¢nych hodnotach pod 0,5 mg/1/4 h;

Smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpeCnosti pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s
chemickymi faktormi pri praci (§trnasta samostatna smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U. v. ES L
131, 5.5.1998, s. 11).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s
expoziciou karcinogénom alebo mutagénom pri praci (Siesta samostatnd smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice
Rady 89/391/EHS) (U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50).
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24.14.

24.1.5.

24.1.6.

24.2.
24.2.1.

2422,

24.23.

24.24.

v)  STOT (jednorazova expozicia), kategéria 1 (inhalacia prachu/vyparov/dymu), ak je ich
klasifikacia v dosledku pritomnosti klasifikovanych latok vykazujicich znacné neletalne
toxické ucinky v orientacnych hodnotéach pod 0,25 mg/1/4 h.

Ochranné cakacie lehoty a lehoty pred opidtovnym vstupom alebo iné ochranné opatrenia musia byt’
takého charakteru, aby expozicia okolostojacich 0sob alebo pracovnikov vystavenych pripravku na
ochranu rastlin po jeho aplikacii neprekrocila hladiny AOEL stanovené pre dant ucinnu latku alebo
toxikologicky relevantnu(-¢) zlozku(-y) v pripravku na ochranu rastlin alebo akékol'vek hranicné
hodnoty uréené pre tieto zlozky v sulade s ustanoveniami EU uvedenymi v bode 2.4.1.1.

Ochranné Cakacie lehoty a lehoty pred opdtovnym vstupom alebo iné ochranné opatrenia sa stanovia
tak, aby nedoslo k ziadnym negativnym tG¢inkom na zvierata.

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

Vplyv rezidui na l'udské zdravie alebo zdravie zvierat

Autorizéciami sa musi zabezpecit, aby vyskyt rezidui odrazal miniméalne mnozstva pripravku na
ochranu rastlin potrebné na dosiahnutie adekvatnej kontroly zodpovedajucej spravnej
pol'nohospodarskej praxi, ktora sa uplatiluje takym spdsobom (vratane intervalov pred zberom urody,
ochrannych lehot alebo skladovacich lehot), aby sa pritomnost’ rezidui pri zbere tirody, zabijani,
pripadne po skladovani znizila na minimum.

Ak nové okolnosti, za ktorych sa ma pripravok na ochranu rastlin pouzivat, nezodpovedaju
okolnostiam, za ktorych sa maximalna hladina rezidui (maximum residue limit, d’alej len ,,MRL*)
predtym stanovila, ¢lenské Staty udelia autorizaciu v suvislosti s pripravkom na ochranu rastlin, iba
ak ziadatel' dokaze preukézat, ze odporucanym pouzitim pripravku sa neprekro¢i MRL stanovena
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 396/2005°%,

Ak MRL existuje, ¢lenské Staty udelia autorizaciu v suvislosti s pripravkom na ochranu rastlin, iba ak
ziadatel’ dokaze preukazat’, ze odporacany spdsob pouzitia pripravku neprekroci uvedenia MRL alebo
ak sa nariadenim (ES) ¢. 396/2005 stanovila nova MRL.

V pripadoch uvedenych v bode 2.4.2.2 musi kazdu ziadost’ o autoriziciu sprevadzat’ postdenie
rizika, v ktorom sa zohl'adnia najhorSie pripady moZnej expozicie spotrebitelov v danom c¢lenskom
State pri dodrzani spravnej pol'nohospodarskej praxe.

Vzhl'adom na vSetky zaregistrované pouZitia sa navrhované pouZitie nepovoli, ak najlep§i mozny
odhad expozicie prostrednictvom stravy prevysSuje prijatelny denny prijem (ADI).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.396/2005 z 23. februara 2005 o maximalnych hladinach rezidui
pesticidov v alebo na potravinach a krmivach rastlinného a Zivoc¢isSneho péovodu a o zmene a doplneni smernice Rady
91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).
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2.4.25.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

Ak je povaha rezidui ovplyvnena pocas spracovania, méze byt nutné vykonat’ samostatné posudenie
rizika za podmienok stanovenych v bode 2.4.2.4.

Ak st oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty uréené na kfmenie zvierat, vzniknuté rezidua nesmu
mat neziaduci ucinok na zdravie zvierat.

Vplyv na Zivotné prostredie
Osud a distribucia v zivotnom prostredi

Autorizacia sa neudeli, ak u¢inna latka a tiez metabolity a produkty rozkladu a reakcie, pokial’ st
vyznamné z toxikologického, ekotoxikologického alebo environmentalneho hl'adiska, po pouziti
pripravku na ochranu rastlin za navrhovanych podmienok pouzivania:

— pocas polnych testov zotrvavaju v pdde viac ako jeden rok (t.j. DToo > 1 rok a DTso > 3
mesiace) alebo

— pocas laboratornych testov vytvoria po 100 diioch neextrahovatelné rezidua v mnozstvach
presahujucich 70 % povodnej davky s rychlost’ou mineralizacie mensSou ako 5 % za 100 dni,

pokial’ nie je vedecky preukazané, ze sa v pol'nych podmienkach nevyskytne Ziadna akumulécia v
takych hladinach, aby sa v néslednych plodindch vyskytli neprijatelné rezidud a/alebo aby doslo k
neprijatelnym fytotoxickym ucinkom na nésledné plodiny a/alebo k neprijatelnému vplyvu na
zivotné prostredie, v stlade s prislusnymi poziadavkami stanovenymi v bodoch 2.5.1.2, 2.5.1.3,
25.14a25.2.

Autorizécia sa neudeli, ak mozno ocakavat, Ze koncentracia ucinnej latky alebo relevantnych
metabolitov a produktov degradacie alebo reakcie v podzemnej vode prevysi v dosledku pouzitia
pripravku na ochranu rastlin za navrhovanych podmienok pouzivania nizSiu z tychto hrani¢nych
hodn6t:

i)  maximalnu povolena koncentraciu stanovent v smernici Rady 98/83/ES° alebo

i)  maximalnu koncentraciu stanovent pri schval'ovani ucinnej latky v stlade s nariadenim (ES) ¢.
1107/2009 na zaklade vhodnych udajov, predovSetkym toxikologickych udajov alebo, ak
uvedend koncentracia nebola stanovena, koncentraciu zodpovedajucu jednej desatine ADI
stanoveného, ked’ sa u€inna latka schvélila v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009,

pokial’ nie je vedecky dokazané, Ze sa niz$ia koncentracia v prislusnych polnych podmienkach
neprekroci.

Autorizacia sa neudeli, ak o¢akédvana koncentracia ucinnej latky alebo relevantnych metabolitov a
produktov rozkladu alebo reakcie v povrchovej vode po pouziti pripravku na ochranu rastlin za
navrhovanych podmienok pouzivania:

— prevySuje v pripadoch, ked’ je povrchova voda v oblasti planovaného pouZitia alebo z nej
ur¢end na odber pitnej vody, uvedené koncentracie, prekroCenim ktorych sa porusi
dodrziavanie kvality pitnej vody stanovenej v stlade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2000/60/ES',

— ma vplyv na necielové druhy vratane zvierat, ktory je v sulade s prisluSnymi poziadavkami
stanovenymi v bode 2.5.2 povazovany za neprijatelny.

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

Smernica Rady 98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite vody uréenej na Pudsku spotrebu (U. v. ES L 330, 5.12.1998, s. 32).
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktébra 2000, ktorou sa stanovuje ramec podsobnosti pre
opatrenia SpolocCenstva v oblasti vodného hospodarstva (U. v. ES L 327, 22.12.2000, s. 1).
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2.5.14.

2.5.2.
2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.5.2.3.

2.5.24.

2.5.2.5.

2.5.2.6.

Autorizacia sa neudeli, ak je koncentracia ucinnej latky v ovzdusi za navrhovanych podmienok
pouzivania takd, ze su prekrocené bud hodnoty AOEL, alebo hrani¢né hodnoty pre operatorov,
okolostojace osoby alebo pracovnikov, ako sa uvadzaju v bode 2.4.1.

Vplyv na necielové druhy

V pripade, ze existuje moznost’ expozicie vtakov a inych necielovych suchozemskych stavovcov,
autorizacia sa neudeli, ak:

— pomer akutnej a kratkodobej toxicity/expozicie vtakov a inych necielovych suchozemskych
stavovcov je na zaklade hodnoty LDso mensi ako 10 alebo pomer dlhodobej toxicity/expozicie
je mensi ako 5, pokial z vhodného posudenia rizika jasne nevyplyva, Ze v polnych
podmienkach nedochadza po pouziti pripravku na ochranu rastlin v sulade s navrhnutymi
podmienkami pouzivania k ziadnemu neprijateI'nému vplyvu;

—  faktor biologickej koncentracie (BCF, vztahujuci sa na tukové tkanivo) je vacsi ako 1, pokial’ z
vhodného posudenia rizika jasne nevyplyva, ze v pol'nych podmienkach sa po pouziti pripravku
na ochranu rastlin v stlade s navrhnutymi podmienkami pouzivania nevyskytni ziadne
neprijatelné G€inky — priame ani nepriame.

V pripade, Ze existuje moznost’ expozicie vodnych organizmov, autorizécia sa neudeli, ak:

— pomer toxicity/expozicie pre ryby a dafnie je niz$i ako 100 v pripade akttnej expozicie a nizsi
ako 10 v pripade dlhodobej expozicie alebo

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

— faktor maximalnej biologickej koncentracie (BCF) je vac¢si ako 1 000 v pripade pripravkov na
ochranu rastlin obsahujtcich ucinne latky, ktoré st l'ahko biodegradovateI'né, alebo je vacsi ako
100 v pripade tych pripravkov, ktoré nie su 'ahko biodegradovatel'né,

z vhodného posudenia rizika jasne nevyplyva, ze v pol'nych podmienkach nedochddza po pouziti
pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhnutymi podmienkami pouzivania k Zziadnemu
neprijatelnému priamemu ani nepriamemu vplyvu na Zivotaschopnost’ vystavenych druhov
(predatorov).

V pripade, Ze existuje moznost’ expozicie v€iel medonosnych, sa autorizcia neudeli, ak su kvocienty
nebezpecCenstva oralnej alebo kontaktnej expozicie veiel vyssie ako 50, pokial’ z vhodného posudenia
rizika jasne nevyplyva, Ze v pol'nych podmienkach nevedie pouZitie pripravku na ochranu rastlin v
sulade s navrhovanymi podmienkami pouZzivania k Ziadnym neprijatel'nym uc¢inkom na vcelie larvy,
spravanie vciel alebo preZitie véelstva a jeho vyvoj.

V pripade, Ze existuje moZnost’ expozicie uzito€nych ¢lankonozcov inych ako vcely medonosné,
autorizacia sa neudeli, ak sa laboratornymi testmi na letalne alebo subletdlne uUcinky s pouZitim
maximalnych navrhovanych aplikaénych davok preukazal vplyv na viac ako 30 % testovanych
organizmov, pokial’ z vhodného posutdenia rizika jasne nevyplyva, ze v pol'nych podmienkach nema
pouzitie pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhovanymi podmienkami pouZivania Ziadny
neprijatelny vplyv na tieto organizmy. VSetky tvrdenia o selektivite a navrhy na pouzitie v
systémoch integrovanej ochrany proti Skodcom musia byt podlozené vhodnymi tidajmi.

V pripade, Ze existuje moznost’ expozicie dazd’oviek, autorizécia sa neudeli, ak je pomer akutnej
toxicity/expozicie pre dazd’ovky nizsi ako 10 alebo ak je pomer dlhodobej toxicity/expozicie nizsi
ako 5, pokial z vhodného postudenia rizika jasne nevyplyva, Ze v polnych podmienkach
nepredstavuje pouzitie pripravku na ochranu rastlin v sulade s navrhovanymi podmienkami
pouzivania riziko pre populacie ddzdoviek.

V pripade, Ze existuje moZnost’ expozicie necielovych podnych mikroorganizmov, autorizacia sa
neudeli, ak je vplyv na mineralizacné procesy dusika alebo uhlika v laboratérnych Stadiach po 100
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2.6.

2.6.1.

diioch vyss§i ako 25 %, pokiall z vhodného posudenia rizika jasne nevyplyva, Ze v polnych
podmienkach nemé pouzitie pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhovanymi podmienkami
pouzivania ziadny neprijatelny vplyv na mikrobidlnu aktivitu s ohl'adom na schopnost
mikroorganizmov mnozit’ sa.

Analytické metody

Navrhnuté metddy musia odrazat’ najlepsi vedecky pristup. Aby sa umoznilo potvrdenie platnosti
navrhnutych analytickych metdéd na ucely kontroly po registracii a pozorovania sa musia splnit
nasledujuce kritéria:

v pripade analyzy pripravku:

na zdklade metdody musi byt mozné urcit’ a identifikovat’ ucinnu(-¢) latku(-y), a ak je to vhodné,
akékol'vek toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environmentalne vyznamné necistoty a
koformulanty;

2.6.2. v pripade analyzy rezidui:

1)  na zéklade metdédy musi byt mozné urcit' a potvrdit’ toxikologicky, ekotoxikologicky alebo
environmentalne vyznamné rezidug;

il) priemernd miera vytaznosti by sa mala nachadzat medzi 70 % a 110 %, s relativhou
Standardnou odchylkou < 20 %;

iii)  opakovatel'nost’ musi byt’ niz$ia ako tieto hodnoty rezidui v potravinach:

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

Stredné hodnoty sa stanovia prostrednictvom interpolacie z logaritmického grafu log-log;

1v)  reprodukovatelnost’ musi byt nizSia ako tieto hodnoty rezidui v potravinach:

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

Stredné hodnoty st stanovené¢ interpolaciou z logaritmického grafu log-log;
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2.7.
2.7.1
2.7.2.

2.7.3.

v) v pripade analyzy rezidui v oSetrenych rastlinach, rastlinnych produktoch, potravinach, krmive
alebo produktoch Zivo¢isneho povodu, okrem pripadov, v ktorych MRL alebo navrhnutd MRL
je na urovni kvantifikacného limitu, musi citlivost’ navrhovanych metod splnat’ nasledujuce
kritéria:

Kvantifikaény limit vzhl'adom na navrhovani do¢asnia MRL alebo MRL na urovni EU:

MRL kvantifika¢ny limit
(mg/kg) (mg/kg)
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 MRL x 0,5

Fyzikalne a chemické vlastnosti
Ak existuje vhodna Specifikacia FAO, tato Specifikacia sa musi dodrzat’.

Ak vhodna $pecifikacia FAO neexistuje, fyzikalne a chemické vlastnosti pripravku musia spifiat’ tieto
poziadavky.

a)  Chemické vlastnosti:

V priebehu ¢asu pouzitelnosti nesmie rozdiel medzi uvedenym a skuto€nym obsahom u¢innej
latky v pripravku na ochranu rastlin presiahnut’ tieto hodnoty:

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

najviac 25 + 15 % homogénny pripravok

+ 25 % nehomogénny pripravok

viac ako 25 az do 100 +10 %

viac ako 100 az do 250 +6%

viac ako 250 az do 500 +5%

viac ako 500 + 25 g/kg alebo + 25 g/l

b)  Fyzikélne vlastnosti:

Pripravok na ochranu rastlin musi spihat’ fyzikalne kritéria (vratane stability pri skladovani)
Specifikované pre prislusny druh pripravku v Priru¢ke vyvoja a pouzitia Specifikacii FAO a
WHO pre pripravky na ochranu rastlin (Manual on the development and use of FAO and WHO
specifications for plant protection products).

Ak navrhnutd etiketa pripravku obsahuje poziadavky alebo odportcania, aby sa pripravok pouzil s
inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo s adjuvantmi v tank-mixe, a/alebo ak navrhnuta etiketa
vyrobku obsahuje udaje o zlucitel'nosti pripravku s inymi pripravkami na ochranu rastlin v tank-
mixe, tieto pripravky alebo adjuvanty musia byt v tank-mixe fyzikdlne a chemicky zlucitel'né.
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CASTB
Jednotné zasady hodnotenia a autorizacie pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich
ucinnu latku, ktora je mikroorganizmom

Definitions

1. Evaluation

1.1. Identity and manufacturing information

1.1.1. Identity of the micro-organism contained in the plant protection product

1.1.2. Quality control of the production of the micro-organism contained in the plant
protection product

1.1.3. Identity of the plant protection product

1.1.4. Quality control of the plant protection product

1.2. Biological, physical, chemical and technical properties

1.2.1. Biological properties of the micro-organism in the plant protection product
1.2.2. Physical, chemical and technical properties of the plant protection product
1.3. Efficacy

1.4. Identification/detection and quantification methods

1.4.1. Analytical methods for the plant protection product
1.4.1.1. Analytical methods for micro-organisms

1.4.1.2. Analytical methods for metabolites of concern, relevant impurities, additives, co-
formulants, safeners and synergist

1.4.2. Analytical methods for the determination of residues and density of the micro-organism
1.4.2.1. Density of the micro-organism

1.4.2.2. Residues of metabolites of concern

1.5. Impact on human and animal health

1.5.1. Effects on human or animal health arising from the plant protection product
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Vymedzenie pojmov

Na ucely casti B sa okrem vSeobecného uvodu uplatituje toto vymedzenie pojmov:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

»kmen“ — je geneticky variant organizmu na jeho taxonomickej urovni (druh), ktory
tvoria potomkovia jednej izolacie v Cistej kultire z pdvodnej matrice (napr. zo
zivotného prostredia) a ktory obyCajne pozostdva z radu kultur ziskanych v
kone¢nom désledku z jednej pociatoénej kolonie;

stechnicka mikrobialna latka na kontrolu Skodcov“ (d’alej len ,technicka
MPCA¥) je vysledok procesu produkcie mikroorganizmu(-ov), ktory(-¢) sa ma/maju
pouzit’ ako uUc¢inna latka v pripravkoch na ochranu rastlin, pricom tento produkt
pozostava z mikroorganizmu(-ov) a akychkol'vek pridavnych latok, metabolitov
(vratane metabolitov vzbudzujicich obavy), chemickych necistot (vratane
relevantnych necistot), kontaminujicich mikroorganizmov (vratane relevantnych
kontaminujicich mikroorganizmov) a pouzit¢tho média/zvyskovej frakcie ako
pozostatku z procesu produkcie alebo, v pripade kontinualnych vyrobnych procesov,
pri ktorych nie je mozné ddsledne oddelit’ produkciu mikroorganizmov od procesu
vyroby pripravku na ochranu rastlin, z neizolovaného medziproduktu;

»relevantny kontaminujici organizmus® je patogénny/infekény mikroorganizmus
nezémerne pritomny v technickej MPCA;

»pouzité médium/zvySkova frakcia“ je frakcia technickej MPCA, ktorl tvoria
zvy$né alebo premenené vychodiskové materidly s vynimkou mikroorganizmu(-ov),
ktory je/ktoré st G€innou latkou, metabolitov vzbudzujucich obavy, pridavnych
latok, relevatnych kontaminujucich mikroorganizmov a relevantnych necistot;

»vychodiskovy material“ st latky pouzivané vo procese produkcie technickej
MPCA ako substrat a/alebo tlmivé ¢inidlo;

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

»rozsah hostitePov* je rozsah réznych biologickych hostitel'skych druhov, ktoré
mozu byt infikované mikrobiologickym druhom alebo kmefiom;

winfekénost’ je schopnost’ mikroorganizmu sposobit’ infekciu;

»infekcia®“ je neoportinny prienik alebo vstup mikroorganizmu do vnimavého
hostitel’a, kde je tento mikroorganizmus schopny sa rozmnoZovat’, a tvorit’ tak nové
infekéné jednotky, ako aj preZit' v hostitelovi, bez ohladu na to, ¢i mad nan
patologické u€inky alebo mu sposobi chorobu;

»patogenita®“ je neoportinna schopnost mikroorganizmu sposobit’ hostitel'ovi pri
infekcii poranenie a poSkodenie;

»,heoportunny* je podmienka, za ktorej mikroorganizmus sposobuje infekciu alebo
poranenie ¢i poskodenie, ked’ hostitel' nie je oslabeny predispozi¢nym faktorom
(napr. imunitny systém naruseny z nesuvisiacej pri¢iny);

»oportinna infekcia® je infekcia, ku ktorej dochddza u hostitela oslabeného
predispoziénym faktorom (napr. imunitny systém naruSeny z nesuvisiacej priciny);

»virulencia® je stupen patogenity, ktorym mdze patogénny mikroorganiznus posobit’
na hostitel’a;

,metabolit vzbudzujici obavy*“ je metabolit vyprodukovany posudzovanym
mikroorganizmom, so zndmou toxicitou alebo relevantnou antimikrobidlnou
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

aktivitou, ktory je pritomny v technickej MPCA v mnozstvach, ktoré mozu
predstavovat’ riziko pre ludské zdravie, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie,
a/alebo v pripade ktorého sa neda primerane odovodnit’, ze produkcia metabolitu in
situ nie je relevantna z hl'adiska posudenia rizika;

spozad’ova turoven metabolitu® je hladina metabolitu, ktorej vyskyt je
pravdepodobny v prislusSnom eurdpskom prostredi (vratane inych zdrojov, ktoré
nesuvisia s ochranou rastlin) a/alebo v potravinach a krmivach (napr. v jedlych
Castiach rastlin), ked’ maji mikroorganizmy podmienky na rast, mnozenie a
produkciu takéhoto metabolitu v pritomnosti hostitel'a alebo s dostupnymi zdrojmi
uhlika a Zivin, pri zvazeni vysokej hustoty hostitel'ov a zivin;

sprodukcia in situ* je produkcia metabolitu mikroorganizmom po aplikécii
pripravku na ochranu rastlin obsahujuceho uvedeny mikroorganizmus;

wsantibioza“ je vztah medzi dvomi alebo viacerymi druhmi, v ktorom je jeden druh
aktivne poskodzovany (napr. toxinmi, ktoré produkuji poskodzujuce druhy);

»antimikrobialna rezistencia“ (d’alej aj ,,AMR*) je prirodzend alebo ziskana
schopnost’ mikroorganizmu mnozit' sa za pritomnosti antimikrobidlnej latky v
koncentraciach, ktoré st relevantné pre lieCebné postupy v I'udskej alebo veterindrnej
medicine, ¢im sa latka stava z terapeutického hl'adiska neucinnou;

»antimikrobialna latka“ je antibakteridlna, antivirusovd, antimykoticka,
antihelmintickd alebo antiprotozoalna latka prirodného, polosyntetického alebo
syntetického pdvodu, ktora v koncentracidch in vivo zabija mikroorganizmy alebo
inhibuje ich rast prostrednictvom interakcie so Specifickym ciel'om;

»ziskana antimikrobidlna rezistencia“ je neprirodzenda a ziskana nova rezistencia,
vdaka ktorej dokaze mikroorganizmus prezit alebo sa mnozit za pritomnosti
antimikrobialnej latky v koncentraciach vysSich ako st tie, ktoré inhibuju volne
Zijuce typy kmenov rovnakého druhu;

»prirodzena antimikrobidlna rezistencia®“ st vSetky inherentné vlastnosti
mikrobidlneho druhu, ktoré obmedzuji posobenie antimikrobidlnych latok, vd’aka
comu dokaZze druh prezit a mnozit' sa za pritomnosti antimikrobidlnych latok v
koncentraciach, ktoré su relevantné z hladiska ich terapeutickych tcelov. Inherentné
vlastnosti mikroorganizmov sa povazujui za neprenosné a mozu zahfiiat’ Strukturalne
charakteristiky, ako je nedostatok cielovych miest pre liek, nepriepustnost’
bunkového obalu, aktivita mnoholiekovych efluxnych pump alebo metabolickych
enzymov. Gén antimikrobidlnej rezistencie je povaZzovany za prirodzeny, ak sa
nachddza na chromozéme za nepritomnosti mobilného genetického prvku a ak je
spolo¢ny pre vac¢Sinu vol'ne zijucich typov kmenov rovnakého druhu;

»relevantna antimikrobidlna aktivita® je antimikrobidlna aktivita spdsobena
relevantnymi antimikrobialnymi latkami;

»relevantné antimikrobidlne latky* su vSetky antimikrobidlne latky dolezité pre
terapeutické pouzitie u l'udi alebo zvierat, ako sa opisuju v najnovSich zneniach
dostupnych v ¢ase predlozenia dokumentacie:
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— v zozname prijatom prostrednictvom nariadenia Komisie (EU) 2021/1760'" v
sulade a ¢lankom 37 ods. 5 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/6'2 alebo

— Svetovou zdravotnickou organizaciou'®> v zoznamoch kriticky dédleZitych

antimikrobik, vel'mi doélezitych antimikrobik a dolezitych antimikrobik z
pohl'adu humannej mediciny.

HODNOTENIE
Clenské $taty pri hodnoteni zohl'adnia to, Ze:

— mikroorganizmy su zivé organizmy schopné replikacie, ktoré mozu byt
prirodzene pritomné vo vysokych mnozstvach v zivotnom prostredi, a
konkrétny posudzovany mikroorganizmus sa uz moze vyskytovat’ v prisluSnom
eurdpskom prostredi na prislusnej taxonomickej tirovni,

—  biologické vlastnosti a mechanizmus u¢inku mikroorganizmu st prvym a
rozhodujucim krokom v procese hodnotenia, pretoze vymedzuju relevantné
aspekty a prvky, na ktoré by sa hodnotenie malo zamerat’, ako aj to, ktoré
aspekty nie su relevantné pre spol'ahlivé informované rozhodovanie,

— vo verejnej sfére mézu byt k dispozicii rozsiahle informécie o posudzovanom
mikroorganizme (na prislusnej taxonomickej urovni) (napr. historia
pouzivania, partnersky preskimand vedeckd literatira). Tieto informdcie sa
musia ¢o najlepsie vyuzivat. V relevantnych pripadoch mézu byt potrebné
regulacné experimentdlne Stidie na stanovenie Specifickych vlastnosti
mikroorganizmu, ktory je predmetom hodnotenia.

Metabolizmus je charakteristickym znakom vSetkych Zivych organizmov. Ak boli
pocas hodnotenia mikroorganizmu identifikované sekundarne metabolity, o ktorych
je zname, Ze su nebezpecné pre l'udi alebo iné necielové organizmy, hodnotenie
pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho tento mikroorganizmus musi zahfnat
posudenie rizika vyplyvajuceho z expozicie takymto metabolitom, ktord sa oCakava
pri zamysl'anom pouZiti.

Bez toho, aby boli dotknuté vSeobecné zasady stanovené v oddiele 2 v§eobecného
uvodu, Clenské Staty implementuji pri hodnoteni tidajov a informacii predlozenych
na podporu ziadosti tieto zasady:

Informacie o identite a vyrobe

Je potrebné, aby tie idaje o identite a vyrobe, ktoré su poZadované v siilade s ¢astou
B oddielom 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a ¢ast'ou B oddielom 1 prilohy k
nariadeniu (EU) ¢. 284/2013, boli predmetom celkového postidenia.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/1760 z 26. maja 2021, ktorym sa dopifia nariadenie

Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim kritérii na uréovanie antimikrobik, ktoré majt

byt vyhradené na lie¢bu uréitych infekcii u Pudi (U. v. EU L 353, 6.10.2021, p. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch a
o zruseni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1.2.

Identita mikroorganizmu obsiahnutého v pripravku na ochranu rastlin

Clenské $taty overia identitu mikroorganizmu, ktory je u¢innou latkou, na zaklade
informacii poskytnutych podla c¢asti B bodu 1.3 prilohy k nariadeniu (EU) ¢.
283/2013.

Clenské $taty okrem toho vyhodnotia, ¢i technickda MPCA pouZivana na vyrobu
pripravku na ochranu rastlin spiiia $pecifikaciu technickej MPCA charakterizovanej a
kvantifikovanej podl'a poziadaviek v &asti B bode 1.4 prilohy k nariadeniu (EU) &.
283/2013 [napr. pokial’ ide o obsah a identitu mikroorganizmu(-ov), metabolitov
vzbudzujicich  obavy, pridavnych latok, relevantnych  kontaminujacich
mikroorganizmov a relevantnych necistot].

Kontrola kvality produkcie mikroorganizmu obsiahnutého v pripravku na ochranu
rastlin

Clenské §taty vyhodnotia navrhované kritéria zabezpeGovania kvality pri vyrobe
ucinnej latky. Musi byt zavedend kontrola procesu, sprdvna vyrobnad prax,
prevadzkové postupy, toky procesov, Cistiace postupy, mikrobidlne monitorovanie a
hygienické podmienky, ktorymi sa zabezpeci stabilna kvalita technickej MPCA.

Identita pripravku na ochranu rastlin

Clenské $taty vyhodnotia podrobné kvantitativne a kvalitativne informacie o zloZeni
pripravku na ochranu rastlin poskytnuté podl'a poziadaviek v casti B bode 1.4 prilohy
k nariadeniu (EU) &. 284/2013, napr. informacie o mikroorganizme (uéinnej latke),
metabolitoch vzbudzujicich obavy, relevantnych necistotdch, relevantnych
kontaminujuicich mikroorganizmoch, koformulantoch, safeneroch a synergentoch.

Kontrola kvality pripravku na ochranu rastlin

Clenské $taty vyhodnotia navrhované kritéria zabezpetovania kvality, najmi &i
vyrobca zaistil prisne dodrZiavanie environmentdlnych podmienok a analyzu
kontroly kvality po€as vyrobného procesu s cielom zabezpecit’ dodrziavanie limitov
pre relevantné kontaminujlice mikroorganizmy, relevantné necistoty a metabolity
vzbudzujlce obavy.

Biologické, fyzikalne, chemické a technické vlastnosti

Clenské $taty vykonaju celkové posudenie informécii o biologickych, fyzikalnych,
chemickych a technickych vlastnostiach pripravku na ochranu rastlin stanovenych v
Gasti B oddiele 2 prilohy k nariadeniu (EU) &. 283/2013 a &asti B oddiele 2 prilohy k
nariadeniu (EU) &. 284/2013.
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1.2.1.
1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

Biologické vlastnosti mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin

Clenské §taty vyhodnotia informacie o povode, vyskyte a historii pouzivania
mikroorganizmu obsiahnutého v pripravku na ochranu rastlin, s osobitnym doérazom
na miesto, z ktorého bol kmen izolovany, ako aj na geograficku distribuciu
mikroorganizmu na prisluSnej najvysSej taxonomickej Urovni v prisluSnom
eurdpskom prostredi.

Clenské $taty vyhodnotia informacie o ekoldgii a Zivotnom cykle mikroorganizmu,
pricom zohladnia aj hustotu populdcie mikroorganizmu vo vztahu k hustote
hostitel'a podl’a ustanoveni v ¢asti B bode 2.3 prilohy k nariadeniu (EU) &. 283/2013.
Konkrétne pri bakteriofagoch sa hodnotia lyzogénne a lytické vlastnosti virusu.

Clenské $taty vyhodnotia informéacie o mechanizme G&inku pripravku na ochranu
rastlin na cielové organizmy so zdmerom identifikovat’ potencidlne rizika a funkciu
uc¢innej latky, ktord je mikroorganizmom, podl'a navrhovanych podmienok
pouzivania. Clenské $taty predovietkym vyhodnotia tlohu moZnej infekénosti,
patogenity, toxicity a relevantnej antimikrobidlnej aktivity v mechanizme u¢inku
proti cielovému organizmu. V pripade potreby sa opisu faktory, ktoré zvysuju
patogenitu/virulenciu mikroorganizmu, a environmentdlne faktory ovplyviiujuce
patogénny mechanizmus ucinku.

Informacie o mechanizme uc¢inku moézu byt velmi cennym néstrojom pri
identifikacii potencialnych rizik a ucelu mikroorganizmu v pripravku na ochranu
rastlin.

Pri hodnoteni sa maji zohl'adnit’ napriklad tieto aspekty:

a)  patogenita bezstavovcov;

b)  parazitovanie;

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

d)  endofytny rast;

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

g)  antibidza.
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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.

1.2.2.3.

1.3.

Clenské $taty vyhodnotia poskytnuté tidaje o rozsahu hostitelov mikroorganizmu,
pri¢om zohl'adnia vSetky dostupné informacie o vztahu mikroorganizmu k znamym
patogénom pre ludi, zvieratd, rastliny a iné necielové druhy na najvhodnejsej
taxonomickej urovni.

Clenské $taty vyhodnotia informacie o poziadavkiach na rast vymedzenim
obmedzujucich faktorov, napr. UV svetla, vlhkosti, pH, teploty a inych relevantnych
agroenvironmentalnych podmienok, ktoré ovplyviiuji rast mikroorganizmu.

Clenské 3$taty vyhodnotia genetickii stabilitu mikroorganizmu, ktory je
nevirulentnym variantom virusu rastlinného patogénu, a to s ohladom na
pravdepodobnost’, ze mikroorganizmy sa opitovne stanu virulentnymi, a riziko, ktoré
by tak mohlo vzniknut'.

S cielom stanovit, ¢i mikroorganizmus produkuje metabolity vzbudzujuce obavy,
Clenské Staty zohladnia informacie o produkcii, toxicite a expozicii tykajuce sa
metabolitov, stanovené¢ v c¢asti B bodoch 2.8, 6.1, 6.2, 5.5, 7.2 a 8.8 prilohy k
nariadeniu (EU) &. 283/2013.

V pripade baktérii ¢lenské Staty vyhodnotia informacie o fenotypickej rezistencii
vodi prislugnym antimikrobialnym latkam. Clenské §taty vyhodnotia informacie o
pritomnosti a prenosnosti génov  kodujicich rezistenciu do takychto
antimikrobidlnych latok, pricom zohladnia skuto€nost’, Ze gény rezistencie baktérii
sa mozu prenasat’ horizontalne a ze takyto prenos méze ovplyvnit’ priamu t¢innost
prisluSnych antimikrobidlnych latok.

Fyzikélne, chemické a technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

Clenské $taty vyhodnotia &as pouzitelnosti a stabilitu pri skladovani pripravku na
ochranu rastlin, pricom zohl'adnia obal, optimélnu (odporucanu) teplotu skladovania
a svetelné¢ podmienky. Zarovenn zohl'adnia mozné zmeny v zloZeni v dosledku rastu
¢1 ubytku mikroorganizmu alebo relevantnych kontaminujucich mikroorganizmov,
alebo tvorby metabolitov vzbudzujucich obavy pocas skladovania atd’.

Clenské $taty vyhodnotia fyzikalne a chemické vlastnosti pripravku na ochranu
rastlin a zachovanie tychto vlastnosti po uskladneni a zohl'adnia, pokial’ neexistuju
vhodné Specifikacie FAO, vSetky relevantné fyzikdlne a chemické vlastnosti
pripravku na ochranu rastlin.

Ak navrhovand etiketa obsahuje poziadavky alebo odportcania tykajice sa
pouzivania pripravku na ochranu rastlin v kombinacii s inymi pripravkami na
ochranu rastlin alebo adjuvantmi ako tank-mixu, Clenské Staty vyhodnotia, ¢i je
pripravok na ochranu rastlin fyzikdlne a chemicky zlucitelny s uvedenymi inymi
pripravkami na ochranu rastlin alebo adjuvantmi v tank-mixe.

Uc¢innost’
Clenské 3$taty vyhodnotia tinnost pripravku na ochranu rastlin na ziklade

uvedenych Gdajov predloZenych v sulade s Castou B oddielom 6 prilohy k nariadeniu
(EU) ¢. 284/2013.
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1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

1.3.4.

Ak sa navrhnuté pouzitie tyka kontroly organizmu alebo ochrany pred nim, ¢lenské
Staty vyhodnotia, ¢i moze cielovy organizmus ohrozovat’ zdravie rastlin za danych
pol'nohospodarskych a environmentadlnych podmienok (vratane klimatickych
podmienok) v oblasti navrhovaného pouzitia.

Clenské $taty vyhodnotia, ¢ by bez pouZitia pripravku na ochranu rastlin mohlo
dojst’ k zavaznému poskodeniu rastlin alebo rastlinnych produktov ¢i strate vo
vynose  za pol'nohospodarskych  aenvironmentalnych  podmienok  (vratane
klimatickych podmienok) v oblasti navrhnutého pouZzitia.

Clenské §taty vyhodnotia udaje o Gginnosti pripravku na ochranu rastlin stanovené v
Casti B prilohy k nariadeniu (EU) €. 284/2013 so zretelom na stupeii kontroly alebo
rozsah pozadovaného Gc¢inku, ako aj na prislusné experimentalne podmienky, ako su:

a)  volba plodiny alebo kultivaru;

b)  pol'nohospodarske a environmentalne podmienky (vratane klimatickych) (ak je
to potrebné na osobitné pouzitie, takéto udaje/informacie sa musia tiez
poskytnut’ s ohl'adom na ¢as pred a po aplikécii);

c)  pritomnost a hustota cielového organizmu;

d)  vyvojové stadium plodiny a cielového organizmu;

e)  aplikacna davka pripravku na ochranu rastlin;

f)  ak sato vyZaduje na etikete, aplikacna davka adjuvantu, ktory sa ma pridat’;
g)  frekvencia a nacasovanie aplikacii;

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

i)  potreba akychkol'vek Specidlnych opatreni na Cistenie aplikaéného zariadenia
pred jeho pouzitim a po fom.

Clenské §taty vyhodnotia uéinnost’ pripravku na ochranu rastlin za rozmanitych
pol'nohospodarskych, rastlinolekdrskych a environmentdlnych podmienok (vratane
klimatickych podmienok), ktoré sa pravdepodobne vyskytnu pri pouzivani pripravku
v oblasti navrhovaného pouZitia. Hodnotenie musi zahfilat® zlucitelnost’ s
integrovanou ochranou proti Skodcom. Zoberie sa do tivahy sa najma:

a) uroven, konzistentnost a trvanie poZadovaného ucinku vo vztahu k
navrhovanej davke;

b)  porovnanie navrhovanej davky s vhodnym referenénym pripravkom alebo
pripravkami, ak existuju, a s neoSetrenou kontrolnou vzorkou;

c) ak je to potrebné, vplyv na vynos alebo zniZenie straty pri skladovani, pokial
ide o kvantitu a/alebo kvalitu, v porovnani s vhodnym referen¢nym pripravkom
alebo pripravkami, ak existuju, a neoSetrenou kontrolnou vzorkou;

d) riziko vyskytu a vzniku rezistencie alebo krizovej rezistencie v populaciach
cielového organizmu.

Ak neexistuje ziadny vhodny referenény pripravok, clenské Staty vyhodnotia
ucinnost’ pripravku na ochranu rastlin, aby stanovili, ¢i pripravok prinasa staly
a vymedzeny uzitok za pol'nohospodarskych, rastlinolekarskych
a environmentalnych podmienok (vratane klimatickych podmienok), ktoré sa s
pravdepodobnost’ou redlne vyskytnu v oblasti navrhovaného pouzitia.
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1.3.5.

1.3.6.

1.3.7.

1.3.8.

Clenské $taty vyhodnotia mozny vyskyt a mieru neZiaducich G¢inkov na oSetrenu
plodinu po pouziti pripravku na ochranu rastlin v sulade s odpora¢anymi
podmienkami pouzivania v porovnani, ak je to relevantné, s vhodnym referencnym
pripravkom alebo pripravkami, ak existuji, a/alebo s neoSetrenou kontrolnou
vzorkou.

a)  Pritomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:
1)  1udaje o ucinnosti;
i1)  ostatné relevantné informdacie o pripravku na ochranu rastlin, ako je
povaha pripravku na ochranu rastlin, davka, sposob aplikacie, pocCet a
nacasovanie aplikacii, nezlucitelnost’ s inymi pripravkami na oSetrenie
plodin;

ii1) vSetky prislusné informacie o mikroorganizme vratane biologickych
vlastnosti, napr. mechanizmus ucinku, prezitie, Specifickost k
hostitel'ovi.

b)  Tieto informacie musia zahtnat:

i)  povahu, frekvenciu, uroven a trvanie pozorovanych
fytotoxickych/fytopatogénnych ucinkov a pol'nohospodarske,
rastlinolekdrske a environmentdlne podmienky (vratane klimatickych
podmienok), ktoré na ne maju vplyv;

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

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

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

v)  neZiaduci vplyv na oSetrené rastliny alebo rastlinné vyrobky, ktoré sa
maju pouzit' na mnoZenie, pokial' ide o Zivotaschopnost’, germindciu,
kli¢enie, zakorenovanie a schopnost’ ujat’ sa;

vi) akykol'vek neZiaduci vplyv na susediace plodiny, ak su mikroorganizmy
rozS8iren€, najma na ucely kontroly buriny.

Ak navrhovana etiketa pripravku na ochranu rastlin obsahuje odporti¢ania alebo
poziadavky tykajice sa pouzitia pripravku s inymi pripravkami na ochranu rastlin
a/alebo adjuvantmi ako tank-mixu, €lenské Staty vykonaji hodnotenia uvedené v
bodoch 1.3.3 az 1.3.5 s ohl'adom na informadcie predlozené v stvislosti s tank-mixom
a vyhodnotia vhodnost’ zmesi a podmienky jej pouzivania.

Clenské $taty vyhodnotia potencidlne u¢inky (napr. antagonistické &i fungicidne
ucinky) na aktivitu mikroorganizmu po zmieSani alebo postreku v slede (alebo pri
pouziti inych relevantnych typov aplikacii) s inymi pripravkami na ochranu rastlin v
stlade s pokynmi, ktor¢ Ziadatel’ navrhol na etikete.

Ak z dostupnych tudajov vyplyva, ze mikroorganizmus ma neziaduce U¢inky na
rastliny alebo Ze metabolity vzbudzujice obavy, ktoré maji neziaduce Uc€inky na
rastliny, mézu pretrvavat’ v pode a/alebo pretrvavat’ v/na rastlinach vo vyznamnych
mnozstvach po pouZziti pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhnutymi
podmienkami pouzivania, ¢lenské Staty vyhodnotia stupent neziaducich uc¢inkov na
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1.3.9.

1.3.10.

1.3.11.

1.4.

1.4.1.

1.4.1.1.

nasledné plodiny, pricom zohladnia relevantné informacie stanovené v ¢asti B bode
6.6 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

Clenské §taty vyhodnotia potencidlne negativne u¢inky mikroorganizmu na uZito&né
organizmy, ¢i uz zamerne uvolneného, alebo pouzitého ako sucast’ inych postupov
(napr. podpora biologickej ochrany), pricom zohladnia relevantné informacie
uvedené v Casti B bode 6.7 prilohy k nariadeniu (EU) &. 284/2013.

Ak je zamyslanym ucelom navrhnutého pouzitia pripravku na ochranu rastlin i¢inok
na stavovce, Clenské Staty posudia mechanizmus, ktorym sa takyto u¢inok dosahuje,
a pozorované ucinky na spravanie a zdravie cielovych zvierat. Ak je zamerom zabit’
cielové zviera, Clenské Staty posudia Cas potrebny na dosiahnutie smrti zvierata a
podmienky, za ktorych k nej dochéadza.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informaécie:

a)  vietky relevantné informacie stanovené v &asti B prilohy k nariadeniu (EU) &.
283/2013 a vysledky ich hodnotenia vratane toxikologickych studii;

b)  vSetky relevantné informacie o pripravku na ochranu rastlin stanovené v casti
B prilohy k nariadeniu (EU) & 284/2013 vratane toxikologickych $tidii a
udajov o ucinnosti.

Ak existuju dokazy o vzniku rezistencie cielového organizmu voci pripravku na

ochranu rastlin, z ktorych vyplyva nutnost’ stratégie riadenia rezistencie, ¢lensky Stat

posudi, ¢i predlozena stratégia riadenia rezistencie pozadovana podla Casti B bodu

6.4 prilohy k nariadeniu (EU) & 284/2013 riesi dany problém primerane a

dostatocne.

Metody identifikacie/detekcie a kvantifikacie

Clenské $taty vyhodnotia udaje o metoédach na identifikaciu/detekeiu a kvantifikaciu
predlozené v stlade s Castou B oddielom 4 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a
castou B oddielom 5 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

Clenské §tity vyhodnotia analytické metody navrhnuté na ucely kontroly a
monitorovania mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin a pripadne aj v/na
jedlych castiach oSetrenych plodin. Okrem toho sa v pripade potreby vyhodnotia aj
analytické metody tykajice sa metabolitov vzbudzujicich obavy a relevantnych
necistét pritomnych v pripravku na ochranu rastlin. Ziadatel poskytne vhodné
validacné udaje, pokial ide o analytické metddy pred autorizaciou a metoddy
monitorovania po autorizécii. Identifikuji sa metody, ktoré sa povazuju za vhodne
zvalidované na G¢ely monitorovania po schvaleni.

Metddy na analyzu pripravku na ochranu rastlin

Pri hodnoteni metod na analyzu pripravku na ochranu rastlin sa zohl'adnia relevantné
informdcie stanovené v Casti B bode 4.1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a v
casti B bode 5.1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

Metddy na analyzu mikroorganizmov

Clenské $taty vyhodnotia metdédy navrhnuté na identifikaciu a kvantifikaciu
mikroorganizmu, a najmi metddy, ktoré rozliSuju uvedeny mikroorganizmus od
vel'mi pribuznych kmenov. Tieto metdody musia zahfiiat' najvhodnejSie molekularne
analytické a fenotypové metddy, aby sa umozZnilo jednoznacné rozliSenie medzi
posudzovanym mikroorganizmom a inymi kmefimi patriacimi k tomu ist¢ému druhu.
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1.4.1.2.

1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.5.

Clenské S$taty tieZ vyhodnotia navrhované metody na identifikaciu a kvantifikaciu
relevantnych kontaminujuicich mikroorganizmov.

Metody na analyzu metabolitov vzbudzujicich obavy, relevantnych necistot,
pridavnych latok, koformulantov, safenerov a synergentov

Clenské §taty v pripade potreby vyhodnotia analytické metédy navrhované na
identifikaciu a kvantifikaciu metabolitov vzbudzujicich obavy identifikovanych
podla bodu 2.8 ¢asti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢&. 283/2013, relevantnych neéistot,
koformulantov, safenerov a synergentov.

Analytické metddy na stanovenie rezidui a hustoty mikroorganizmu

Clenské 3taty zohl'adnia relevantne informacie stanovené v Casti B bode 4.2 prilohy k
nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 a v casti B bode 5.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢.
284/2013.

Hustota mikroorganizmu

Clenské 3taty vyhodnotia navrhované metddy na identifikaciu a kvantifikaciu hustoty
mikroorganizmu, ak je to relevantné, na plodinach a/alebo v plodinach, v potravinich
a krmivach, v tkanivach a tekutinach tela zvierat a I'udi v prislusnej zlozke zivotného
prostredia.

Rezidua metabolitov vzbudzujucich obavy

Clenské Staty vyhodnotia navrhované analytické metédy na identifikiciu a
kvantifikdciu rezidui metabolitov vzbudzujucich obavy, ak je to relevantné, na
plodinach a/alebo v plodinach, v potravinach a krmivach, v tkanivach a tekutinach
tela zvierat a 'udi v prislusnej zlozke zivotného prostredia.

Vplyv na P'udské zdravie a zdravie zvierat

Clenské $taty vyhodnotia udaje o Pudskom zdravi a zdravi zvierat (t. j. druhov, ktoré
zvyknu l'udia kimit’ a drzat’, alebo zvierat ur¢enych na vyrobu potravin) predloZené v
stilade s ¢astou B oddielom 5 a 6 prilohy k nariadeniu (EU) &. 283/2013 a ¢astou B
oddielom 7 a 8 prilohy k nariadeniu (EU) &. 284/2013.

NajdolezitejSie aspekty, ktoré sa musia posudit’, su:
— infek¢nost’ a patogenita,

— toxicita metabolitov vzbudzujicich obavy, safenerov, synergentov a
relevantnych necistot,

— relevantnd antimikrobidlna aktivita metabolitov pritomnych v pripravku na
ochranu rastlin,

— vnimavost’ na relevantné antimikrobidlne latky s cielom zabezpecit’ dostupnost’
dostato¢nych moznosti liecby v pripade oportinnej infekcie.

Tieto aspekty zahffiaji komplexny subor interakcii medzi mikroorganizmami a
hostite'mi a musia sa posudzovat’ komplexne s uplatnenim analyzy vahy dokazov.

Vzdy treba posudit’ infekénost” a patogenitu.
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1.5.1.
1.5.1.1.

1.5.1.2.

Ucinky pripravku na ochranu rastlin na 'udské zdravie alebo zdravie zvierat

Vyhodnoti sa dostupnost’ dostatocnych moznosti oSetrenia mikroorganizmu
obsiahnutého v pripravku na ochranu rastlin.

Clenské $taty vyhodnotia infekénost’ a patogenitu mikroorganizmu, ako aj toxicitu
metabolitov vzbudzujicich obavy a relevantnych necistot. Pri tomto hodnoteni sa
zohl’adnia tieto informéacie:

a)

dostupné informadcie o infek¢nosti a patogenite (napr. na zaklade biologickych
vlastnosti, partnersky preskimane;j literatary, Studii na zvieratdch vykonanych
7iadatel'om), ako sa stanovuje v &asti B prilohy k nariadeniu (EU) &. 283/2013.
V pripade mikroorganizmov nemusia byt testy na infekénost' a patogenitu
vykonané na zvieratdich vzdy vhodné na ucely extrapoldcie na l'udi, kedze
medzi 'udmi a pokusnymi zvieratami existuju rozdiely (napr. v imunitnom
systéme, mikrobiome). Mikroorganizmy mézu mat’ uzky rozsah hostitel'ov, a
teda nie je mozné vzdy predpokladat’, ze mikroorganizmus, ktory spdsobuje
chorobu u testovanych zvierat, ju sposobuje aj u I'udi a naopak. Dostupné
informadcie, ktoré poskytol ziadatel’, ako sa vyzaduje v bodoch 2.1, 2.3, 2.4, 2.6
a 5.1 Gasti B prilohy k nariadeniu (EU) &. 283/2013, a/alebo ktoré boli ziskané
z inych spolahlivych zdrojov (napr. kvalifikovany predpoklad bezpecnosti,
partnersky preskimand literatira), moézu obsahovat velké mnozstvo
spolahlivych vedeckych udajov o infekénosti a patogenite mikroorganizmu.
Ak 7ziadatel poskytne suhrn uz dostupnych informécii o infek¢nosti a
patogenite mikroorganizmu, ako sa opisuje v Casti B bode 5.2 prilohy k
nariadeniu (EU) &. 283/2013, ¢lenské $taty posudia takéto vedecké dokazy
poskytnuté ziadatel'om na zéklade analyzy vahy dokazov s cielom vyhodnotit,
¢1 je mozné nepredlozenie urcitych Studii poZzadovanych v €asti B bodoch 5.3.1
a 5.4 prilohy k nariadeniu (EU) &. 283/2013 oddvodnené. Pri tomto hodnoteni
sa zohl'adnia tieto zasady:

— s cielom zabranit’ zbyto€nému testovaniu na zvieratach sa infek¢nost’ a
patogenita posudzuje v prvom rade na zéklade existujicich informacii
podrla ¢asti B bodu 5.2 prilohy k nariadeniu (EU) €. 283/2013,

— moéZzu byt nutn¢ Studie infek¢nosti a patogenity opisan¢ v Casti B bode
5.3.1 prilohy k nariadeniu (EU) €. 283/2013,

— mozu sa vyzadovat’ d’alSie Specifické Stidie, ako sa uvadza v Casti B bode
5.4 prilohy k nariadeniu (EU) & 283/2013. Ak napriklad existuji
naznaky infek¢nosti alebo akychkol'vek neZiaducich tc¢inkov, vykona sa
d’alSie testovanie, pri ktorom sa zohl'adni expozi¢ny scenar a obdobie
pozorovania vhodné pre mikroorganizmy, aby sa umoznilo pozorovanie
elimindcie v hostitelovi. Vyber vhodného nacasovania uvedeného
obdobia pozorovania moze vychadzat’ z dostupnych informaécii, ako su
biologické vlastnosti mikroorganizmu alebo iné relevantné dostupné
informacie.

Pri hodnoteni dostupnych informdcii a moZnych S§tdii na zvieratich
vykonanych Ziadatelom sa zohladni schopnost’” mikroorganizmu infikovat
cicavca-hostitel’a, pretrvavat’ alebo rast’ v nom, ako aj jeho schopnost’ pdsobit’
na daného hostitel'a alebo u neho vyvolat’ reakcie. Parametre, ktoré poukazuju
na chybajucu schopnost’ pretrvavat a mnozit’ sa v hostitel'ovi a neschopnost’
mat’ na hostitel'a neziaduce ucinky, zahffiaju v pripade potreby eliminéciu z
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b)

tela. Teploty potrebné na replikaciu sa mézu lisit’ od telesnej teploty cicavcov,
¢o mdze poukazovat na nizku pravdepodobnost’ perzistencie a mnozenia v
hostitel'ovi. Mo6ze vSak ddjst’ k tprave teploty a tento parameter sa sam osebe
nepovazuje za dostatocny na vyvodenie zaveru o perzistencii a mnoZzeni
mikroorganizmu v hostitelovi. Hodnotenie zalozené na relevantnych
parametroch vysledkov $tadie a dostupnych informéaciach je podkladom pre
posudenie moznych ucinkov expozicie pri praci;

dostupné informécie o toxicite (napr. na zaklade biologickych vlastnosti,
partnersky preskimanej literatry, Stadii na zvieratdich vykonanych
ziadatel'om), opisané v Casti B bodoch 2.8 a 5.5 prilohy k nariadeniu (EU) &.
283/2013 a v &asti B oddiele 7 prilohy k nariadeniu (EU) &. 284/2013.
Dostupné informécie o toxicite, napriklad informécie z uverejnenej literatury,
lekarske informécie, integrovany pristup k testovaniu a hodnoteniu (IATA),
vysledky pravidiel vypoétu podla SLP v stlade s nariadenim (ES) ¢.
1272/2008 alebo preklenovacie udaje z podobnych pripravkov na ochranu
rastlin, mo6zu byt’ zdrojom velkého mnozstva spol'ahlivych vedeckych udajov o
toxicite relevantnych chemickych latok obsiahnutych v pripravku na ochranu
rastlin a mozu sa pouzit’ na klasifikdciu a oznacovanie. Ak ziadatel’ poskytne
dostupné informadcie o toxicite (chemickych latok pritomnych v) pripravku na
ochranu rastlin pre 'udi a zvieratd (vratane udajov in vitro a ex vivo), Clenské
Staty posudia takéto vedecké dokazy poskytnuté Ziadatelom prostrednictvom
analyzy vahy dokazov s cielom vyhodnotit, ¢i je pripadné nepredlozenie
urcitych $tadii pozadovanych v casti B bodoch 7.3.1 az 7.3.6 prilohy k
nariadeniu (EU) &. 284/2013 odévodnené. Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia
tieto zasady:

— s cielom zabranit' zbytonému testovaniu na zvieratach sa toxicita
posudzuje v prvom rade na zdklade existujucich informadcii stanovenych
v Casti B bode 7.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013;

— mozu byt potrebné Studie toxicity,

— mozu byt nutné dalSie Specifické Studie s ohladom na zamySlané
pouzitie, v sulade s ustanoveniami v ¢asti B bodoch 2.8 a 5.5 prilohy k
nariadeniu (EU) &. 283/2013 a v ¢asti B bodoch 7.4 a 7.7 prilohy k
nariadeniu (EU) &. 284/2013.

Pri hodnoteni dostupnych informécii a moZnych S§tadii na zvieratach
vykonanych Ziadatelom sa zohladni schopnost’ metabolitov vzbudzujucich
obavy, safenerov, synergentov a relevantnych necistot mat’ nepriaznivé ucinky
na l'udi alebo zvieratd. Hodnotenie zaloZené na prisluSnych parametroch testov
je podkladom pre posudenie moZnych U¢inkov nepotravinovej expozicie so
zretelom na intenzitu a trvanie expozicie za navrhovanych podmienok
pouzivania;

dalsie prislusné informacie stanovené v ¢asti B prilohy k nariadeniu (EU) &.
284/2013, ako su:

— zloZenie pripravku na ochranu rastlin,
— povaha pripravku na ochranu rastlin,

— velkost, dizajn a typ obalu.
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1.5.1.3. Clenské $taty vyhodnotia u¢inky na Pudské zdravie a zdravie zvierat suvisiace s

nepotravinovou expoziciou operdtorov, pracovnikov, okolostojacich o0sob a
obyvatel'ov mikroorganizmu obsiahnutému v pripravku na ochranu rastlin a zlozkém,
ktoré mézu byt toxikologicky relevantné (napr. metabolitom vzbudzujiucim obavy,
relevantnym necistotam) a ktorych vyskyt je za navrhovanych podmienok pouzivania
pravdepodobny (najmid pokiall ide o davku, spdsob aplikacie a klimatické
podmienky). Pouziju sa realistické udaje o urovniach expozicie pripravku na ochranu
rastlin. Ak takéto udaje nie su k dispozicii, pouzije sa vhodny a podl'a moznosti
validovany vypoctovy model pre pripravky na ochranu rastlin obsahujuce
mikroorganizmus. Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto aspekty:

a) na zaklade informacii uvedenych v bode 1.5.1.2 by pre jednorazovu alebo
opakovanl expoziciu operatorov, pracovnikov, okolostojacich oséb a
obyvatel'ov po zamysSlanom pouziti musia byt stanovené tieto sledované
parametre:

— pozorovand alebo ocakévand infekénost’ a patogenita mikroorganizmu(-
ov) v pripravku na ochranu rastlin,

— pozorované alebo ocakavané neziaduce toxikologické ucinky pripravku
na ochranu rastlin v doésledku pritomnosti metabolitov vzbudzujicich
obavy, safenerov, synergentov a/alebo relevantnych necistot;

b)  hodnotenie expozicie operatora sa vykonava v suvislosti s kazdym typom
aplikacnej metody a aplikacného zariadenia navrhovanych na ucely pouzivania
pripravku na ochranu rastlin, ako aj v stvislosti s roznymi typmi a vel'kostami
obalovych nadob, ktoré sa maju pouzit’, pricom sa zohl'adni mieSanie, operacie
pri napihani, aplikacia pripravku na ochranu rastlin, ako aj a ¢istenie a rutinna
udrzba aplikaéného zariadenia. Ak je to relevantné, zohladnia sa aj iné
autorizované pouzitia pripravku na ochranu rastlin v oblasti planovaného
pouzitia, ktoré sa tykaju tej istej ucinnej latky alebo rovnakych rezidui.

c¢) moznost neziaducich G¢inkov na l'udi sa posudzuje s ohl'adom na zmerané
alebo odhadované urovne expozicie 'udi v porovnani s testovanymi troviiami
davok, ako sa stanovuje v oddiele 7 &asti B prilohy k nariadeniu (EU) &.
284/2013. Toto posudenie rizika zahffia napriklad postidenie mechanizmu
ucinku, fyzikdlnych a chemickych vlastnosti mikroorganizmu a inych zloziek
pripravku na ochranu rastlin, ako st metabolity vzbudzujice obavu, safenery,
synergenty a relevantné necistoty;

d) iné relevantné informécie stanovené v Gasti B prilohy k nariadeniu (EU) &.
284/2013, napr.:

— oblast’ pouZitia a povaha plodiny alebo ciel’a,

— aplika¢na metoda vratane manipulacie, mieSania a plnenia pripravku na
ochranu rastlin,

— odporucané opatrenia na zniZzenie expozicie,
— odporti¢ania o ochrannom odeve,
— maximalna aplika¢na davka,

— Cistenie a rutinnd Udrzba aplikacného zariadenia, beruc do uvahy aj
oSetrovanie osiva a spravnu pracovnu prax,
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1.5.1.4.

1.5.1.5.

1.5.1.6.

1.5.2.

— odporucanie, ktoré sa ma dodrziavat’ po aplikacii, ako je lehota pred
opitovnym vstupom a trvanie prace,

— minimalny objem uvedeny na etikete pri aplikacii postrekom,
— pocet a naCasovanie aplikacii vratane intervalov medzi aplikaciami,

— lehoty pred opidtovnym vstupom, potrebné cakacie lehoty alebo iné
opatrenia na ochranu l'udi a zvierat,

— suSené rezidud pripravkov na ochranu rastlin na rastlindch a rastlinnych
produktoch po oSetreni, beric do tivahy schopnost’ mikroorganizmu rast’
in situ a vplyv faktorov, ako su teplota, UV svetlo, pH a pritomnost’
urcitych latok,

— d’alSie  informacie o  expozicii  (napr. Stadia  expozicie
operatorov/pracovnikov/okolostojacich osob/obyvatelov, d’alSie ¢innosti,
pri ktorych su pracovnici vystaveni).

Clenské §taty vyhodnotia informacie tykajiice sa povahy a vlastnosti navrhovaného
obalu s osobitnym dérazom na tieto aspekty:

a)  typ obalu;

b)  jeho rozmery a kapacita;

c)  velkost otvoru;

d) typuzaveru;

e) jeho pevnost, nepriepustnost’ a odolnost’ vo¢i beznej preprave a manipulacii,
f)  odolnost’ voci obsahu a zlucite'nost’ s nim.

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

a)  dostupnost’ a vhodnost’;

b)  priama Gc¢innost’;

¢) jednoduchost nosenia vzhl'adom na fyzicka ndmahu a klimatické podmienky;
d)  odolnost’ voci pripravku na ochranu rastlin a zlu€itel'nost’ s nim.

Neocakéva sa, Ze mikroorganizmy schvalené ako ucinné latky pripravku na ochranu
rastlin budt pre l'udi infekéné. Avsak s cielom zabezpecit' dostupnost’ dostato¢nych
terapeutickych opatreni v pripade oportinnych infekcii, ¢lenské Staty vyhodnotia, v
relevantnych pripadoch na zéklade biologickych vlastnosti mikroorganizmu,
nachylnost’ mikroorganizmu (okrem virusov) na antimikrobiélne latky.

Utinky rezidui metabolitov vzbudzujiicich obavy na Pudské zdravie alebo zdravie
zvierat

Hodnotenie expozicie spotrebitelov rezidudam metabolitov, v pripade ktorych bolo
identifikované nebezpecenstvo pre 'udské zdravie a zdravie zvierat, je zaloZzené bud’
na opodstatnenom odhade ziadatel'a, alebo v pripade, ze opodstatneny odhad
nepreukazuje prijatelné riziko pre spotrebitelov, na rezidudlnych pokusoch
zameranych na detekciu metabolitov vzbudzujtcich obavy.
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1.5.2.1.

1.5.2.2.

1.5.2.3.

1.5.2.4.

V pripadoch stanovenych v ¢asti B bode 6.1 prilohy k nariadeniu (EU) &. 283/2013
sa mozu vyzadovat aj informdcie o zivotaschopnych mikroorganizmoch, ktoré sa
mozu posudit’ s informaciami o reziduach prislusnych metabolitov.A

Clenské §taty vyhodnotia potencidlne hladiny rezidui metabolitov vzbudzujicich
obavy, v pripade ktorych sa identifikovalo nebezpecenstvo pre I'udské zdravie alebo
zdravie zvierat v &asti B bodov 2.8 a 5.5 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013. Toto
vyhodnotenie sa vykona v pripade kazdého navrhovaného pouzitia a zohl'adnia sa pri
nom tieto informacie:

— zamysl'ané pouzitie vratane uidajov o aplikacii a navrhovanych intervaloch pred
zberom urody v pripade planovanych pouziti alebo udajov o ochrannych
lehotach ¢i obdobiach skladovania v pripade pouziti po zbere Grody,

—  analytické metédy stanovené v ¢asti B bode 5.2 prilohy k nariadeniu (EU) &.
284/2013,

— Specifické¢ informécie o reziduach v/na oSetrenych rastlindch, rastlinnych
produktoch, potravinich a krmivach stanovené v Casti B oddiele 8 prilohy k
nariadeniu (EU) ¢. 284/2013,

— realistické moznosti extrapolacie idajov z jednej plodiny na druh.

Clenské $taty vyhodnotia pomocou vhodného vypoétového modelu potencialnu
expoziciu spotrebitel'ov metabolitom vzbudzujicim obavy prostrednictvom stravy. V
tomto hodnoteni sa v relevantnych pripadoch zohladnia iné zdroje rovnakého
metabolitu vzbudzujiuceho obavy, v pripade ktorého boli stanovené bud’ maximalne
hladiny rezidui v sulade s nariadenim (ES) ¢. 396/2005, alebo maximalne tolerancie
v stilade s nariadenim Rady (EHS) ¢&. 315/93!% 0 kontaminantoch v potravinach.

V pripadoch, ked odhad hladin rezidui nepreukazuje prijatelné riziko pre
spotrebitelov, Clenské Staty spresnia hodnotenie, a to bud na zéklade udajov
ziskanych pocas pokusov s reziduami, alebo na zaklade toxicity metabolitov
vzbudzujlcich obavy stanovenim sledovaného toxikologického parametra, ako je
prijatelny denny prijem (ADI) alebo pripadne prahovd hodnota vzbudzujica
toxikologické obavy (TTC), so zretelom na Specifické informécie poskytnuté v
stilade s Gastou B bodom 6.2 prilohy k nariadeniu (EU) &. 283/2013.

Clenské §taty v pripade potreby odhadnii expoziciu zvierat reziduam metabolitov
vzbudzujuicich obavy s ohl'adom na hladiny rezidui, ktoré sa odhaduju alebo boli
namerané v oSetrenych rastlinach alebo rastlinnych produktoch uréenych na kfmenie
zvierat.

Clenské staty v pripade potreby vyhodnotia rezidua metabolitov vzbudzujucich
obavy, ktoré¢ sa odhaduju alebo boli namerané v produktoch zivo¢iSneho pdvodu, a
ich toxicitu, pricom zohl'adnia informécie stanovené v Casti B bodoch 2.8 a 5.5 a v
oddiele 6 prilohy k nariadeniu (EU) &. 283/2013.

Clenské S$taty v pripade potreby odhadnii potencialnu expoziciu spotrebitelov
metabolitom vzbudzujicich obavy prostrednictvom stravy obsahujucej produkty
zivoc¢isneho pdvodu uvedené v bode 1.5.2.3, pricom pouziju vhodny vypoctovy
model. V tomto hodnoteni sa pripadne zohladnia iné zdroje rovnakého metabolitu
vzbudzujliceho obavy, pre ktory boli stanovené bud’ maximalne hladiny rezidui v

W

sulade s nariadenim (ES) ¢. 396/2005 (v pripade autorizovanych pouziti

Nariadenie Rady (EHS) ¢.315/93 z 8. februara 1993, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva

u kontaminujticich latok v potravinach (U. v. ES L 37, 13.2.1993, s. 1).

43

SK



SK

1.5.2.5.

1.6.

1.6.1.

mikroorganizmu, ktory ho produkuje, v biocidnych alebo veterinarnych vyrobkoch),
alebo maximdlne tolerancie v sulade s nariadenim (EHS) ¢. 315/93, kde je to
relevantné.

Clenské $taty posudia udaje o hustote mikroorganizmov na jedlych &astiach
oSetrenych plodin, ak st dané udaje poskytnuté ako podklad pre odhad rezidui
metabolitov vzbudzujiicich obavy vyprodukovanych in situ. Udaje o hustote
mikroorganizmov na jedlych castiach oSetrenych plodin sa vyzaduji len za
niekol’kych okolnosti stanovenych v ¢asti B bode 6.1 prilohy k nariadeniu (EU) &.
283/2013, ked’ze mikroorganizmy, ktoré su infek¢né alebo patogénne pre l'udi alebo
iné stavovce, nebudi opravnené na schvalenie a neocakéava sa, ze by nepatogénne
mikroorganizmy mali neziaduce U¢inky na spotrebitel'ov, okrem moznej produkcie
metabolitov vzbudzujicich obavy, ktord sa ma posudit’ v sulade s bodmi 1.5.2.1 az
1.5.2.4. Nepritomnost’ zivotaschopnych mikroorganizmov na jedlych castiach
vylucuje riziko produkcie metabolitov vzbudzujich obavy in-situ.

Vyskyt mikroorganizmu v Zivotnom prostredi vratane osudu a spravania sa
metabolitov vzbudzujucich obavy

Clenské $taty posudia idaje o vyskyte mikroorganizmu v Zivotnom prostredi vratane
osudu a spravania sa metabolitov vzbudzujtcich obavy predlozené v sulade s ¢ast'ou
B oddielom 7 prilohy k nariadeniu (EU) &. 283/2013 a ¢astou B oddielom 9 prilohy k
nariadeniu (EU) &. 284/2013.

Pri hodnoteni vyskytu ucinnej latky, ktord je mikroorganizmom, v zivotnom
b 2
prostredi je nutné zohladnit, Zze mikroorganizmy sa uz moézu vyskytovat v
prisluSnom eurdpskom prostredi, maji schopnost’ replikovat sa a stat’ sa
, .
dormantnymi, ¢o umoziuje vytvaranie bank kmenovych kultir mikroorganizmov

Hodnotenie environmentalnej expozicie relevantnym zlozkdm pripravku na ochranu
rastlin, t. j. mikroorganizmu a metabolitom vzbudzujicim obavy, sa musi zvazit' s
cielom vykonat’ posudenie rizika, pokial’ ide o:

— necielové organizmy (ich expoziciu mikroorganizmu a metabolitom
vzbudzujiicim obavy),

— I'udi prostrednictvom Zivotného prostredia (ich expoziciu metabolitom
vzbudzujucim obavy).

Hodnotenie environmentéalnej expozicie sa zaklada bud’ na opodstatnenom odhade,
alebo v pripade, Ze sa tymto opodstatnenym odhadom nepreukaze prijatel'né riziko,
na experimentalnych udajoch. Tieto experimentidlne udaje moéZu zahfiat merania
tykajice sa dynamiky populacie mikroorganizmu v Specifickych zlozkéach Zivotného
prostredia po pouziti pripravku na ochranu rastlin a osud a spradvanie metabolitov
vzbudzujucich obavy.

Vyskyt mikroorganizmu v zZivotnom prostredi

Clenské $taty vyhodnotia moznost’ expozicie pody a/alebo povrchovej vody
mikroorganizmu na zéklade zamyslaného pouzitia a biologickych vlastnosti
mikroorganizmu. Ak sa nedd vylucit moZnost’ expozicie, Clenské Staty vyhodnotia
odhadovanu expoziciu pddy a/alebo povrchovej vody po pouziti pripravku na
ochranu rastlin v stilade so zamysl'anymi podmienkami pouzivania.

Pokial’ ide o necielové organizmy, v pripade ktorych bolo identifikované
nebezpecenstvo, napriklad na zdklade vypoctu predpokladanej environmentalnej
hustoty podl'a ¢asti B bodu 7.1.1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013, Clenské Staty
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1.6.2.

vyhodnotia odhad expozicie relevantnych necielovych organizmov mikroorganizmu.
Tento odhad sa vykona v pripade kazdého zamysl'aného pouZitia a zohl'adnia sa pri
flom tieto informacie:

udaje o navrhovanej spravnej polnohospodarskej praxi vratane Udajov o
aplikacii,
povaha pripravku na ochranu rastlin,

analytick¢ metody stanovené v Casti B bode 4.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢&.
283/2013 a v casti B bode 5.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013,

Specifické informacie o vyskyte mikroorganizmu, napr. mozné zvysenie
mikrobialnej hustoty v prisluSnej zlozke zivotného prostredia v porovnani s
vyskytom na prislusnej najvysSej taxonomickej urovni v europskom prostredi,
ako sa stanovuje v ¢asti B bode 7.1 prilohy k nariadeniu (EU) & 283/2013 a
pripadne v ¢asti B oddiele 9 prilohy k nariadeniu (EU) ¢&. 284/2013,

udaje extrapolované z jednej plodiny na druhu, ak to ¢lenské Staty povazuju za
realistické;

v pripade mikroorganizmov, ktoré sa nevyskytuju v prisluSnom eurdépskom
prostredi na prislusnej najvyssej taxonomickej Grovni a o ktorych je zname, ze
su patogénne bud’ pre rastliny, alebo pre iné organizmy, sa navyse vyhodnoti
expozicia necielovych organizmov prostrednictvom kolonizovanych
hostitel'skych organizmov, pricom sa zohladnia aj informacie o hustote
populacie mikroorganizmu v hostitel'skych organizmoch a expozicia
neciel'ovych organizmov kolonizovanym hostitel'skym organizmom.

Osud a spravanie metabolitov vzbudzujtcich obavy v Zivotnom prostredi

V pripade, ze bolo identifikované nebezpecenstvo pre l'udi a/alebo necielové
organizmy z doévodu pritomnosti metabolitu vzbudzujiiceho obavy, ako sa stanovuje
v ¢asti B bodoch 2.8, 5.5 a 8.8 prilohy k nariadeniu (EU) &. 283/2013 a v Gasti B
oddieloch 7 a 10 prilohy k nariadeniu (EU) & 284/2013, &lenské §taty odhadnti
koncentracie v prisluSnych zloZzkach Zivotného prostredia, ktoré vedu k expozicii
ludi a necielovych organizmov, v pripade ktorych bolo identifikované dané
nebezpecenstvo. Tento odhad sa vykond v pripade kazdého zamyslan¢ho pouzitia a
zohl'adnia sa pri lom tieto informécie:

udaje o navrhovanej spravnej polnohospodarskej praxi vratane udajov o
aplikacii,
povaha pripravku na ochranu rastlin,

analytické metody stanovené v &asti B bode 4.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢.
283/2013 a v casti B bode 5.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013,

Specifické informécie o environmentdlnom osude a spravani metabolitu
vzbudzujiceho obavy, ktory je pritomny v pripravku na ochranu rastlin,
stanovené v Gasti B bode 7.2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢&. 283/2013 a v Gasti B
oddiele 9 prilohy k nariadeniu (EU) &. 284/2013,

ak st k dispozicii a ak ich Ziadatel' predlozi na vykonanie kvalitativneho
posudenia expozicie, ako sa stanovuje v Casti B bode 7.2.2 prilohy k nariadeniu
(EU) ¢&. 283/2013, informacie o pozadovej Grovni toho istého metabolitu
vzbudzujiceho obavy v prislusnych zlozkéach Zivotného prostredia,
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1.7.

1.7.1.

1.7.2.

— realistické moznosti extrapolacie idajov z jednej plodiny na druhu.

U¢inky na necielové organizmy

Clenské $taty posudia udaje o rizikach, ktoré méze pripravok na ochranu rastlin
predstavovat’ pre necielové organizmy, predlozené v sulade s ¢astou B oddielom 8

prilohy k nariadeniu (EU) ¢&. 283/2013 a ¢astou B oddielom 10 prilohy k nariadeniu
(EU) ¢. 284/2013.

V tomto posudeni sa zohladni biologia mikroorganizmu, expozicia necielovych
organizmov v polnych podmienkach podla navrhovanych podmienok pouzivania,
ako aj mozné zvySenie mikrobidlnej hustoty v prislusnej zlozke zivotného prostredia
v porovnani s vyskytom mikroorganizmu v eurdpskom prostredi na prislusnej
najvyssej taxonomickej urovni.

Pri posudzovani moznosti expozicie sa zohl'adnia tieto informacie:

a)  podmienky pouzivania;

b) informacie o osude a spravani stanovené¢ v Casti B oddiele 9 prilohy k
nariadeniu (EU) ¢. 284/2013.

Ak ziadatel' nevykonal urcité Studie pozadované v Casti B oddiele 8 prilohy k
nariadeniu (EU) ¢&. 283/2013 a v Casti B oddiele 10 prilohy k nariadeniu (EU) ¢.
284/2013, clenské staty posudia, ¢i vedecké dokazy, ktoré ziadatel' poskytol na
zéklade analyzy vahy dokazov, odovodiiuju nepredlozenie tychto udajov.

Clenské staty vyhodnotia rizika pre suchozemské stavovce po pouziti pripravku na
ochranu rastlin v stilade s navrhovanymi podmienkami pouzivania a s prihliadnutim
na kritéria hodnotenia stanovené v bode 1.6.

a)  Clenské Staty vyhodnotia rizik4a pre suchozemské stavovce, ktoré predstavuje
mikroorganizmus a jeho schopnost’ infikovat’ hostitela a mnozit sa v nom,
pri¢om zohl'adnia tieto informacie o mikroorganizme:

- mechanizmus ucinku,

— iné biologické vlastnosti,

— Studie infekcnosti a patogenity pre cicavcee,
— Stidie o infek¢nosti a patogenity pre vtaky,

— d’alSie relevantné informdacie o infekCnosti a patogenite, pokial ide o
suchozemskych stavovcov.

b)  Clenské staty vyhodnotia riziko pre suchozemské stavovce, ktoré predstavuju
toxické UCinky pripravku na ochranu rastlin, v stlade s prisluSnymi
ustanoveniami uvedenymi v Casti A bode 1.5.2.1.

Clenské 3taty vyhodnotia riziki pre vodné organizmy po pouziti pripravku na

ochranu rastlin v stilade s navrhovanymi podmienkami pouZivania a s prihliadnutim

na kritéria hodnotenia stanovené v bode 1.6.

a) Clenské staty vyhodnotia rizikd pre vodné organizmy, ktoré predstavuje
mikroorganizmus a jeho schopnost’ infikovat’ hostitel'a a mnozit’ sa v fom,
pricom zohl'adnia tieto informacie o mikroorganizme:

—  jeho mechanizmus ucinku,

— iné biologické vlastnosti,
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1.7.3.

1.7.4.

1.7.5.

— Studie infekénosti a patogenity pre vodné organizmy a/alebo iné
existujuce relevantné informacie.

b) Clenské $taty vyhodnotia riziko pre vodné organizmy, ktoré predstavuju
toxické tuclinky pripravku na ochranu rastlin, v stlade s prislusSnymi
ustanoveniami uvedenymi v Casti A bode 1.5.2.2.

Clenské $taty vyhodnotia rizika pre véely po pouziti pripravku na ochranu rastlin v
sulade s navrhovanymi podmienkami pouzivania a s prihliadnutim na kritéria
hodnotenia stanovené v bode 1.6.

a)  Clenské $taty vyhodnotia rizika pre véely, ktoré predstavuje mikroorganizmus
a jeho schopnost’ infikovat’ hostitela a mnozit' sa v fiom, pricom zohl'adnia
tieto informacie o mikroorganizme:

—  jeho mechanizmus ucinku,
— iné biologické vlastnosti,

— studie infekcnosti a patogenity pre véely a/alebo iné existujuce relevantné
informacie.

b) Clenské $taty vyhodnotia riziko pre véely, ktoré predstavuji toxické Gginky
pripravku na ochranu rastlin, v stlade s prisluSnymi ustanoveniami uvedenymi
v Casti A bode 1.5.2.3.

Clenské $taty vyhodnotia rizika pre necielové &lankonozce iné ako véely po pouziti
pripravku na ochranu rastlin v sulade s navrhovanymi podmienkami pouZzivania a s
prihliadnutim na kritéria hodnotenia stanovené v bode 1.6. Clenské §taty musia
venovat’ osobitnll pozornost’ rizikdm pre prospesné organizmy zamerne uvol'nené na
ucely biologickej kontroly.

a)  Clenské staty vyhodnotia rizika pre necielové clankonozce iné ako vcely, ktoré
predstavuje mikroorganizmus a jeho schopnost’ infikovat’ hostitel'a a mnozit’ sa
v lom, pri¢om zohl'adnia tieto informécie o mikroorganizme:
—  jeho mechanizmus u¢inku,
— iné biologické vlastnosti,

— Stidie infekEnosti a patogenity pre véely medonosné a iné ¢lankonozce
a/alebo iné existujuce relevantné informacie.
b) Clenské Staty vyhodnotia riziko pre clankonoZce iné ako vcely, ktoré

predstavuju toxické ucinky pripravku na ochranu rastlin, v stilade s prisluSnymi
ustanoveniami uvedenymi v Casti A bode 1.5.2.4.

Clenské Staty vyhodnotia rizika pre necielové mezoorganizmy a makroorganizmy v
pdde po pouziti pripravku na ochranu rastlin v sulade s navrhovanymi podmienkami
pouzivania a s prihliadnutim na kritéria hodnotenia stanovené v bode 1.6.

a)  Clenské Staty vyhodnotia rizikd pre mezoorganizmy a makroorganizmy v pode,
ktoré predstavuje mikroorganizmus a jeho schopnost’ infikovat hostitela a
mnozit’ sa v iom, pricom zohl'adnia tieto informécie o mikroorganizme:

—  jeho mechanizmus ucinku,
— iné biologické vlastnosti,

— Studie infekénosti a patogenity pre mezoorganizmy a makroorganizmy
a/alebo iné existujuce relevantné informacie.
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1.7.6.

1.8.

b)  Clenské $taty vyhodnotia riziko pre mezoorganizmy a makroorganizmy v
pdde, ktoré predstavuju toxické Gc€inky pripravku na ochranu rastlin, v stilade s
prislusnymi ustanoveniami uvedenymi v ¢asti A bode 1.5.2.5.

Clenské Staty vyhodnotia rizikd pre necielové suchozemské rastliny po pouziti
pripravku na ochranu rastlin v sulade s navrhovanymi podmienkami pouzivania a s
prihliadnutim na kritérid hodnotenia stanovené v bode 1.6.

a)  Clenské $taty vyhodnotia rizikd pre suchozemské rastliny, ktoré predstavuje
mikroorganizmus a jeho schopnost’ infikovat’ hostitel'a a mnozit sa v nom,
pricom zohl'adnia tieto informécie o mikroorganizme:

—  jeho mechanizmus ucinku,

— iné biologické vlastnosti,

— Stidie infek¢nosti a patogenity pre suchozemské rastliny;
— pribuznost’ so znamymi rastlinnymi patogénmi.

b)  Clenské $taty vyhodnotia riziko pre suchozemské rastliny, ktoré predstavuju
toxické ucinky pripravku na ochranu rastlin.

Zavery a navrhy

Clenské Staty vypracuju zavery o potrebe d’alSich informécii a/alebo testovania a
potrebe opatreni na obmedzenie vzniku rizik. Clenské Stity oddvodnia navrhy
klasifikacie a oznaCovania pripravkov na ochranu rastlin.

ROZHODOVANIE

Tieto zésady sa uplatituji bez toho, aby boli dotknuté vSeobecné zasady uvedené v
oddiele 3 vSeobecného tivodu.
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2.1.
2.1.1.

Identita

Pri kazdej udelenej autorizécii Clenské Staty zabezpeCia, ze prislusnd ucinna latka
bola schvalena v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009.

Pri kazdej udelenej autorizacii Clenské Staty stanovia Specifikaciu, pokial’ ide o
zlozenie pripravku na ochranu rastlin. Vymedzi sa minimalny a maximalny obsah
mikroorganizmu, ktory je G€innou latkou obsiahnutou v pripravku na ochranu rastlin.
Co najpodrobnejiic sa vymedzi obsah metabolitov vzbudzujucich obavy,
relevantnych necistot, koformulantov, safenerov a synergentov v pripravku na
ochranu rastlin a relevantnych kontaminujicich mikroorganizmov odvodenych z
vyrobného procesu. Clenské §tity na zéklade informécii poskytnutych v
dokumentécii overia, ¢i zabezpeCovanie kvality vyrobného procesu umoziuje
kontrolovat' hladiny metabolitov vzbudzujicich obavy, relevantnych necistot a
relevantnych kontaminujicich mikroorganizmov na prijatel'na uroven.

Neudeli sa ziadna autorizacia bez toho, aby sa procesmi vyroby technickej MPCA a
pripravku na ochranu rastlin zabezpecilo, ze vyroba technickej MPCA a pripravku na
ochranu rastlin je konzistentnej kvality, ako sa stanovuje v Specifikécii uvedenej v
bode 2.1.2.

V sulade s ¢lankom 48 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES', ak bol mikroorganizmus geneticky modifikovany,
autorizacia sa neudeli, pokial’:

— ziadatel' neposkytol v dokumentdcii hodnotenie vykonané v sulade so
smernicou 2001/18/ES, ako aj s prislusSnym rozhodnutim prijatym ¢lenskymi
Statmi a

—  udelenie autorizacie nie je v sulade s ¢astou C smernice 2001/18/ES, podla
ktorej sa uvedeny organizmus mdéze uvolnit do Zivotného prostredia alebo
uviest’ na trh v pripravku na ochranu rastlin.

15

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zamernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS
(U.v.ESL 106, 17.4.2001,s. 1).
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2.2
2.2.1.

2.3.

2.3.1.
2.3.1.1.

Clenské §taty zabezpedia, aby sa uplatiiovali adekvatne opatrenia kontroly kvality na
zabezpecenie identity mikroorganizmu a inych zloziek pripravku na ochranu rastlin.

Biologické a technické vlastnosti

Autorizacia sa neudeli v pripade pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho
mikroorganizmus, ak je mikroorganizmus, ktory je ucinnou latkou, nevirusovym
variantom virusu rastlinného patogénu a pravdepodobnost’ opdtovného ziskania
virulencie a spdsobenia neziaducich uUcinkov na cielové a necielové rastliny
prostrednictvom mutacie po aplikacii za navrhovanych podmienok pouzivania
(vratane moznych opatreni na zmiernenie rizika) nie je zanedbatel'na.

Udinnost a absencia neprijatePnych u¢inkov na rastliny alebo rastlinné
produkty

Ucinnost’
Autorizacia sa neudeli, ak na zaklade skusenosti alebo vedeckych dokazov ziskanych

v beznych polnohospodarskych, rastlinolekarskych a environmentalnych
podmienkach (vratane klimatickych) navrhované pouzitia zahfnaju:

— odporicania na kontrolu alebo ochranu proti cielovym organizmom alebo
akékol'vek iné ucinky, ktoré sa nepovazuju za neziaduce ucinky na plodiny,
rastliny alebo rastlinné produkty alebo

— ucinky, ktoré sa za uvedenych podmienok nepovazuji za prospesné.
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2.3.1.2.

2.3.1.3.

2.3.1.4.

2.3.15.

2.3.1.6.

2.3.2.
2.3.2.1.

2.3.2.2.

2.3.2.3.

Autorizacia sa neudeli, ak navrhovand minimalna davka alebo rozsah minimalnych
davok potrebnych na dosiahnutie dostatocnej ucinnosti proti cielovému Skodcovi
alebo akéhokol'vek iné¢ho relevantného prinosu pri navrhovanom pouziti, t. j.
minimalna uc¢innd davka, nie s na zdklade dostupnych informadcii alebo skuSania
ucinnosti odovodnené.

Uroveti, konzistencia a trvanie kontroly alebo ochrany alebo iné zamyslané uéinky
musia byt’ aspon vyssie ako tie, ktoré sa spozorovali v pripade neosetrenej kontrolne;j
vzorky, a podla moznosti podobné vhodnému referenénému pripravku. V
relevantnych pripadoch musi byt miera zvySenia vynosu pri pouziti pripravku na
ochranu rastlin alebo zniZenia straty pri skladovani kvantitativne a/alebo kvalitativne
aspon vicsia nez takato miera spozorovana v pripade neosetrenej kontrolnej vzorky a
pokial’ mozno podobna vhodnému referencnému pripravku. Musi sa preukazat, ze
pripravok na ochranu rastlin poskytuje vymedzeny prinos za danych
pol'nohospodarskych, rastlinolekarskych a environmentalnych podmienok (vratane
klimatickych podmienok) v oblasti navrhovaného pouzitia.

Zavery tykajuce sa ucinnosti pripravku na ochranu rastlin platia pre vsetky oblasti a
podmienky, v ktorych sa ma pripravok autorizovat.

Ak navrhovana etiketa obsahuje odporicania alebo poziadavky na pouzivanie
pripravku na ochranu rastlin s inymi Specifikovanymi pripravkami na ochranu rastlin
a/alebo adjuvantmi v tank-mixe, postrekovych sledoch alebo s pouzitim inych
relevantnych typov aplikécii, alebo akékol'vek iné odporti¢ania (napr. poveternostné
podmienky, pddne podmienky, aplikdcia zavlazovania), ¢lenské Staty neprijmu
odporticania alebo poziadavky, pokial nie su odovodnené, v pripade potreby,
podpornymi informaciami a nie st v stilade so zasadami uvedenymi v bodoch 2.3.1.1
az 2.3.1.4.

Ak sa ocakavaju negativne interakcie medzi pripravkom na ochranu rastlin
obsahujicim mikroorganizmus(-y) a inymi pripravkami na ochranu rastlin, ktoré sa
podla poziadaviek na etikete maji pouzit’ v tank-mixe, postrekovych sledoch alebo
pri pouZiti inych relevantnych typov aplikécii, alebo inych beznych postupov (napr.
podpora biologickej ochrany), ktoré maju vplyv na Uc¢innost jedného alebo inych
pripravkov, Clenské Staty stanovia vhodné podmienky pri autorizacii pripravku na
ochranu rastlin obsahujuceho mikroorganizmus(-y) a zabezpecia, aby varovné
oznacenie obsahovalo taklito negativnu interakciu.

Absencia neprijatelnych G€inkov na rastliny a rastlinné produkty

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

Nesmie dojst’ k poklesu vynosu pri zbere urody pod urovein, ktord by sa mohla
dosiahnut’ bez pouzitia pripravku na ochranu rastlin, pokial’ tento pokles vynosu nie
je kompenzovany inymi vyhodami mimo rastlinolekarskeho uc¢inku, napriklad
zlepSenim kvality oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov.

Nesmie dojst k neprijatelnym neziaducim u¢inkom na kvalitu oSetrenych rastlin
alebo rastlinnych produktov, s vynimkou neZiaducich u¢inkov na procesy
transformdcie potravin a krmiv (napr. vyroba vina, varenie piva, vyroba chleba alebo
produkcia silaZze ako krmiva), ak sa na navrhovanej etikete uvadza, ze pripravok na
ochranu rastlin sa nesmie aplikovat’ na plodiny, ktoré sa maju pouzit’ v procesoch
transformaécie.
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2.3.24.

2.3.25.

2.3.2.6.

2.3.2.7.

2.3.28.

24

24.1.

242

Nesmie dojst’ k neprijatelnym neziaducim ucinkom na oSetrené rastliny ani na
rastlinné produkty pouzivané na mnozenie alebo rozmnozovanie, ako st napr. u¢inky
na zivotaschopnost’, germindaciu, klienie, zakorenovanie a schopnost’ ujat’ sa, okrem
pripadov, ked’ sa na navrhovanej etikete pripravku uvadza, ze pripravok na ochranu
rastlin sa nesmie aplikovat’ na rastliny ani na rastlinné produkty, ktoré sa maju pouzit’
na mnozenie alebo rozmnozovanie.

Nesmie dojst’ k neprijatelnému vplyvu na nasledné plodiny, s vynimkou pripadov,
ked’ sa na navrhovanej etikete pripravku uvadza, ze urcit¢ plodiny, ktoré by boli
ovplyvnené, sa nesmu pestovat’ po osetrenych plodinach.

Nesmie dojst’ k neprijatel'nému vplyvu na susediace plodiny okrem pripadov, ked’ sa
na navrhovanej etikete pripravku uvadza, ze pripravok na ochranu rastlin by sa nemal
aplikovat’, ak st pritomné susediace plodiny osobitne citlivé na tento pripravok.

Ak navrhovana etiketa pripravku obsahuje odporticania, aby sa pripravok na ochranu
rastlin pouzil s inymi pripravkami na ochranu rastlin a/alebo adjuvantmi ako tank-
mix, na poskytnuté informdcie o tank-mixe sa uplatiiujii rovnaké kritéria uvedené v
bodoch 2.3.2.1 az 2.3.2.6.

Navrhnuté pokyny na Cistenie aplikaéného zariadenia musia byt praktické a ucinné,
aby sa mohli 'ahko uplatiovat’ a aby sa zabezpecilo odstranenie stopovych rezidui
pripravku na ochranu rastlin, ktoré by mohli nésledne sposobit’ Skody.

Metody identifikacie/detekcie a kvantifikacie

Navrhované metddy musia zodpovedat’ najvhodnej$im technikam. S cielom umoznit’
validaciu metdéd na analyzu pred autorizaciou a pripadne analytickych metod
navrhovanych na ucely kontroly a monitorovania po autorizacii sa musia splnit’
nasledujuce kritéria:

Autorizécia sa neudeli, pokial’ neexistuje primerand metoda dostatocnej kvality na
identifikéciu a kvantifikdciu mikroorganizmu vo vhodnej mikrobidlnej jednotke a
akychkol'vek inych zloziek pripravku na ochranu rastlin, napr. metabolitov
vzbudzujucich obavy, relevantnych necistot a koformulantov, ktoré su relevantné pre
Pudské zdravie a zdravie zvierat a/alebo pre Zivotné prostredie. V pripade pripravku
na ochranu rastlin, ktory obsahuje viac nez jeden mikroorganizmus ako uc¢innu latku,
by malo byt mozné odporti¢anymi metddami identifikovat’ a stanovit’ obsah kazdého
mikroorganizmu zvI1ast’.

Autorizacia sa neudeli, pokial neexistuje primerand metdoda kontroly a
monitorovania na identifikdciu a kvantifikaciu rezidui metabolitov vzbudzujacich
obavy, v pripade ktorych boli stanovené MRL. Tieto metody zahfiiaju pouZitie beZne
dostupnych reagentov a zariadeni. Metddy musia umoziiovat’ analyzu:

a)  rastlin, rastlinnych produktov, potravin rastlinného a Zivoc¢iSneho povodu a
krmiv, ak sa vyskytnu relevantné rezidua. Rezidua sa povazuju za relevantné,
ak sa vyzaduje MRL alebo ochranné obdobie v podobe ¢akacej lehoty alebo
lehoty pred opdtovnym vstupom alebo iné takéto ochranné opatrenie;

b) pody, vody, vzduchu a/alebo telesnych tekutin a tkaniv v tych zlozkach, v
ktorych sa vyskytuju toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environmentéalne
relevantné rezidua.
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2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

2.5.1.4.

Vplyv na 'udské zdravie a zdravie zvierat
Ucinky pripravku na ochranu rastlin na l'udské zdravie a zdravie zvierat

Pri rozhodovani o autorizacii pripravku na ochranu rastlin obsahujiceho
mikroorganizmus(-y) ¢lenské Staty zvéazia mozné ucinky na vSetky skupiny l'udi,
menovite profesiondlnych pouzivatelov, neprofesiondlnych pouzivatelov a l'udi
vystavenych priamo alebo nepriamo prostrednictvom stravy alebo zivotného
prostredia, ako aj na zivoc¢ichov.

Autorizacia sa neudeli, ak sa dospeje k zaveru, Ze mikroorganizmus je infekény
alebo mé neprijatelné neziaduce ucinky na zdravie l'udi alebo zvierat za
odporacanych podmienok pouzivania vratane realistického, najhorSieho expozi¢ného
scenara.

Autorizacia sa neudeli v pripade, ked vzhladom na biologické vlastnosti
mikroorganizmu neexistuju dostatocné moznosti osetrenia, ktoré by boli ucinné proti
mikroorganizmu.

Autorizdcia sa neudeli, ak mé pripravok na ochranu rastlin neprijatelné toxické
ucinky na Tudi alebo zvieratda za odporucanych podmienok pouzivania vratane
realistického, najhorSieho expozicného scenara.

Vsetky mikroorganizmy sa az do validacie testovacej metdody povazuju za
potencidlne senzibilizatory, pokiall sa na zdklade relevantnych informacii
nepreukdze, ze neexistuje riziko senzibilizacie. V udelenych autorizéciach sa preto
ako neSpecifické opatrenie na zmiernenie rizika uvadza, Ze sa musia nosit’ osobné
ochranné prostriedky (napr. ruska), priCom sa zohl'adiluju podmienky pouzivania, a

7e inhala¢na expozicia pripravku na ochranu rastlin s obsahom mikroorganizmu sa

musi minimalizovat. Okrem toho sa v navrhovanych podmienkach pouzivania moze
vyzadovat' uplatilovanie Specifickych opatreni na zmiernenie rizika, ako sa
predpoklada v €lanku 6 nariadenia (ES) €. 1107/2009.

Ak sa v navrhovanych podmienkach pouzivania vyZaduji osobné ochranné
prostriedky, autorizacia sa neudeli, pokial tieto prostriedky nie su:

—  {ginné a v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425
16

— 'ahko dostupné pre pouzivatela,

— realne pouzite'né za uvadzanych podmienok pouzivania pripravku na ochranu
rastlin, najmé s ohl'adom na klimatické podmienky.

16

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych
prostriedkoch a o zruseni smernice Rady 89/686/EHS (U. v. EU L 81, 31.3.2016, s. 51).
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2.5.1.5.

2.5.1.6.

2.5.1.7.

2.5.1.8.

2.5.2.
2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.6.
2.6.1.

Pripravky na ochranu rastlin, ktoré¢ z ddévodu osobitnych vlastnosti alebo
nespravneho pouzitia ¢i zneuZzitia mdézu predstavovat neprijatelné riziko, musia
podlichat’ osobitnym obmedzeniam, ako st obmedzenia velkosti balenia, typu
pripravku, distribucie, pouzitia alebo spdsobu pouzitia. Pripravky na ochranu rastlin,
ktoré¢ su klasifikované ako vel'mi toxické, navyse nebudu autorizované na pouzivanie
neprofesionalnymi pouzivatelmi.

Ochranné obdobia, ako su Cakacie lehoty alehoty na opédtovny vstup alebo iné
ochranné opatrenia sa musia stanovit’ tak, aby sa po aplikécii pripravku na ochranu
rastlin neocakéavala ziadna infekcia vystavenych okolostojacich 0sob, pracovnikov
alebo obyvatel'ov ¢i zvierat ani ziadne neziaduce ucinky na ne/nich.

Cakacie lehoty a lehoty pred opdtovnym vstupom alebo iné ochranné opatrenia,
ktorymi sa mé zabezpecit’ nepravdepodobnost’ vyskytu infekcie alebo neziaducich
uc¢inkov, musia byt realistické. Ak je to potrebné, musia sa predpisat osobitné
ochranné opatrenia.

Podmienky autorizacie musia byt v sulade so smernicami Rady 98/24/ES!” a
89/656/EHS', a smernicami Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES'Y a
2004/37/ES. Zvazuji sa experimentdlne Udaje a informécie relevantné pri
rozpoznavani symptomov infekcie a udaje o ucinnosti poskytnutej prvej pomoci
a terapeutickych opatreni.

Ucinky rezidui na 'udské zdravie a zdravie zvierat

Autorizécia sa neudeli, pokial' neexistuji dostato¢né informdcie o pripravkoch na
ochranu rastlin obsahujicich uéinnu latku, ktora je mikroorganizmom, na to, aby
bolo mozné skonStatovat, Ze expozicia mikroorganizmu a metabolitom
vzbudzujicim obavy, ktoré ostdvaji v/na rastlinich alebo rastlinnych produktoch,
nemad ziaden Skodlivy G¢inok na 'udské zdravie alebo zdravie zvierat.

Autorizacia sa neudeli, ak su oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty urcené na
kfmenie zvierat a vzniknuté rezidua maju neziaduci Gi€inok na zdravie zvierat.

Osud a spravanie v Zivotnom prostredi

Autorizacia sa neudeli, ak sa v dosledku pouZitia pripravku na ochranu rastlin za
navrhovanych podmienok ocakava, Ze dojde ku kontaminacii povrchovej vody
metabolitmi vzbudzujicimi obavy a:

— povrchova voda v oblasti alebo z oblasti planovaného pouzitia je urend na
odber pitnej vody a

— tato kontaminécia prekracuje parametre alebo hodnoty stanovené v sulade so
smernicou 2000/60/ES.

Smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami
suvisiacimi s chemickymi faktormi pri praci (Strnasta samostatna smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1
smernice 89/391/EHS) (U. v. ESL 131, 5.5.1998, s. 11).

Smernica Rady 89/656/EHS z 30.novembra 1989 o minimalnych zdravotnych a bezpecnostnych

poziadavkdch na pouzivanie osobnych ochrannych prostriedkov pracovnikmi na pracovisku (tretia

samostatna smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U. v. ES L 393, 30.12.1989,
s. 18).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES z 18. septembra 2000 o ochrane pracovnikov

pred rizikami stivisiacimi s vystavenim biologickym faktorom pri praci (siedma samostatna smernica v

zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U. v. ES L 262, 17.10.2000, s. 21).
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2.6.2

2.6.3.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

Autorizacia sa neudeli, pokial’ navrhovany navod na pouzitie pripravku na ochranu
rastlin vratane postupov Cistenia aplikaéného zariadenia neobsahuje jasny opis a
neznizuje pravdepodobnost’ nahodnej kontaminacie povrchovej vody na minimum.

Autorizacia sa neudeli, ak sa v dosledku pouzitia pripravku na ochranu rastlin za
navrhovanych podmienok ocakéava, ze dojde ku kontaminacii podzemnej vody
metabolitmi vzbudzujicimi obavy a tato kontaminacia prekraCuje nizSiu z tychto
limitnych hodnét:

i)  maximalnu povolenii koncentriciu stanoveni v smernici Rady 98/83/ES*
alebo

i1)  maximdlnu koncentraciu stanovenu pri schvalovani Gc¢innej latky v sulade s
nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 na zéklade vhodnych udajov, predovsetkym
toxikologickych udajov alebo, ak uvedend koncentracia nebola stanovena,
koncentraciu zodpovedajucu jednej desatine prijateIného denné¢ho prijmu
(ADI) stanoveného v &ase schvalenia Gi¢innej latky?! v sulade s nariadenim
(ES) ¢. 1107/2009,

pokial’ sa v posudeni rizika pre spotrebitelov nepreukaze ziadne neprijatelné riziko
alebo sa vedecky nepreukéze, Ze za prislusnych pol'nych podmienok nie st parametre
alebo maximalne koncentracie dodrzané, resp. st prekrocené.

U¢inky na neciel’ové organizmy

Clenské $taty zabezpetia, ze dostupné informacie si dostatoéné na to, aby bolo
mozné zvazit, ¢i moze po zamyslanom pouziti dojst’ k neprijatel'nym G¢inkom na
skupiny necielovych druhov uvedené v &asti B oddiele 10 prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 284/2013 v dosledku expozicie pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje
mikroorganizmus.

Ak existuje moznost’ expozicie suchozemskych stavovcov podla uvahy v bode 1.6,
autorizacia sa neudeli:

a)  ak je mikroorganizmus patogénny pre suchozemské stavovce;

b) v pripade toxickych ucinkov pripravku na ochranu rastlin, ak pomer akutnej a
kratkodobej toxicity/expozicie suchozemskych cicavcov je niz$i ako 10 na
zéklade hodnoty LDso (posudenie rizika akutnej, potravinovej toxicity) alebo
pomer dlhodobej toxicity/expozicie je niz$i ako 5, pokial sa vhodnym
posudenim rizika jasne nepreukaZe, Ze v polnych podmienkach nema pouZitie
pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhnutymi podmienkami pouZivania
ziadne neprijatel'né ucinky, €1 uZ priame, alebo nepriame.

Ak existuje mozZnost' expozicie vodnych organizmov podla tvahy v bode 1.6,

autorizacia sa neudeli:

a)  ak je mikroorganizmus patogénny pre vodné organizmy, pokial z vhodného
posudenia rizika jasne nevyplyva, ze v polnych podmienkach nebude mat
pouzitie pripravku na ochranu rastlin v sulade s navrhnutymi podmienkami
pouzivania ziadny neprijate'ny vplyv na vodné organizmy alebo

b) v pripade toxickych ucinkov pripravku na ochranu rastlin, ak:

20

21

Smernica Rady 98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite vody uréenej na l'udskua spotrebu (U. v. ES L
330, 5.12.1998, s. 32).

Ak ADI pre metabolit vzbudzujuci obavy nie je k dispozicii, uplatiiuje sa Standardna hodnota 0,1 pg/l.
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2.7.3.

2.7.4.

2.7.5.

— pomer toxicity/expozicie pre ryby a dafnie je nizSi ako 100 v pripade
akutnej expozicie a niz$i ako 10 v pripade dlhodobej expozicie alebo

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

pokial' z vhodného posudenia rizika jasne nevyplyva, ze v pol'nych
podmienkach nema pouzitie pripravku na ochranu rastlin v sulade s
navrhnutymi podmienkami pouzivania ziadny neprijatelny priamy alebo
nepriamy vplyv na vystavené druhy.

Ak sa podl'a tvahy v bode 1.6 nedd vylucit’ moznost’ expozicie vciel, autorizacia sa
neudeli:

a)

b)

ak je mikroorganizmus za navrhovanych podmienok pouzivania patogénny pre
vCely, pokial' z vhodného postdenia rizika jasne nevyplyva, ze v polnych
podmienkach sa neocakdva, Ze by pouzitie pripravku na ochranu rastlin v
sulade s navrhovanymi podmienkami pouzivania malo neprijatelny vplyv na
populacie vciel alebo

v pripade toxickych G¢inkov pripravku na ochranu rastlin, ako st vymedzené v
zasadach rozhodovania uvedenych v ¢asti A bode 2.5.2.3.

Ak podla tvahy v bode 1.6 existuje moznost’ expozicie ¢lankonozcov inych ako
vcely, autorizacia sa neudeli:

a)

b)

ak je mikroorganizmus patogénny pre ¢lankonozZce iné¢ ako vcely, pokial’ z
vhodného posudenia rizika jasne nevyplyva, ze v polnych podmienkach sa
neoCakava, Ze by pouzitie pripravku na ochranu rastlin v stlade s
navrhovanymi podmienkami pouzivania malo neprijatelny vplyv na populacie
¢lankonozcov inych ako vcely alebo

v pripade toxickych uc¢inkov pripravku na ochranu rastlin vymedzenych v
zasadach rozhodovania uvedenych v Casti A bode 2.5.2.4, pokial’ z vhodného
posudenia rizika jasne nevyplyva, ze v polnych podmienkach nema pouzitie
pripravku na ochranu rastlin v sulade s navrhovanymi podmienkami
pouzivania neprijatel'ny vplyv na ¢lankonozce in€ ako vcely. VSetky tvrdenia o
selektivite a ndvrhy na pouzitie v systémoch integrovanej ochrany proti
Skodcom musia byt’ podlozené vhodnymi udajmi.

Ak mikroorganizmus nebol izolovany z pody a existuje mozZnost expozicie
mezoorganizmov a makroorganizmov v pdde podla uvahy uvedenej v bode 1.6,
autorizacia sa neudeli:

a)

b)

ak je mikroorganizmus patogénny pre mezoorganizmy a makroorganizmy v
pdde, pokial z vhodného posudenia rizika jasne nevyplyva, Ze v polnych
podmienkach nemda pouZitie pripravku na ochranu rastlin v sulade s
navrhovanymi podmienkami pouzivania ziadny neprijatelny vplyv na
mezoorganizmy a makroorganizmy alebo

v pripade toxickych uc¢inkov pripravku na ochranu rastlin, ak pomer akutnej
toxicity/expozicie pre mezoorganizmy a makroorganizmy v pdde je nizsi ako
10 alebo pomer dlhodobej toxicity/expozicie je nizsi ako 5, pokial’ z vhodného
posudenia rizika jasne nevyplyva, ze v pol'nych podmienkach nemé pouZitie
pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhnutymi podmienkami pouZivania
ziadny neprijatelny vplyv na populécie mezoorganizmov a makroorganizmov v
pode.
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2.7.6.

Ak ma mikroorganizmus herbicidny mechanizmus u¢inku alebo je vel'mi pribuzny
znamym rastlinnym patogénom a existuje moznost’ expozicie suchozemskych rastlin
mikroorganizmu podl'a tivahy uvedenej v bode 1.6, autorizicia sa neudeli, ak je
mikroorganizmus patogénny pre suchozemské rastliny alebo ma pripravok na
ochranu rastlin na ne toxické uc¢inky. Toto kritérium sa uplatnuje, pokial’ z vhodného
posudenia rizika jasne nevyplyva, ze v polnych podmienkach nema pouzitie
pripravku na ochranu rastlin v sulade s navrhnutymi podmienkami pouzivania Ziadny
neprijatelny vplyv na populacie necielovych suchozemskych rastlin.*
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	Všeobecný úvod
	1. Všeobecné zásady
	1.1. Cieľom zásad vypracovaných v tejto prílohe je zabezpečiť vysokú úroveň ochrany ľudského zdravia, zdravia zvierat (druhov bežne kŕmených a držaných ľuďmi alebo zvierat určených na výrobu potravín) a životného prostredia pri hodnoteniach a rozhodnu...
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	1.6. Pri posudzovaní počas procesu hodnotenia a rozhodovania musia členské štáty vychádzať z vedeckých zásad, pokiaľ možno uznávaných na medzinárodnej úrovni, a využívať počas tohto procesu odborné poradenstvo.
	1.7. Členské štáty zohľadnia tie usmerňovacie dokumenty, ktoré sú platné k dátumu predloženia žiadosti o autorizáciu.
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	2.2. Členské štáty vyhodnotia kvalitu a metodiku testovania, najmä ak neexistujú žiadne štandardizované testovacie metódy, ako aj tieto charakteristiky opísaných metód, ak sú k dispozícii:
	2.3. Pri interpretácii výsledkov hodnotení vezmú členské štáty do úvahy možné prvky neistoty v informáciách, ktoré získali počas hodnotenia, a informujú o nich s cieľom zabezpečiť minimalizáciu prípadov neúspešnej detekcie nežiaducich účinkov alebo po...
	2.4. V súlade s článkom 29 nariadenia (ES) č. 1107/2009 členské štáty zabezpečia, aby sa vo vykonaných hodnoteniach zohľadnili navrhované praktické podmienky používania, a najmä účel použitia, aplikačná dávka, spôsob aplikácie, frekvencia a načasovani...
	2.5. V hodnotení členské štáty zohľadnia poľnohospodárske, rastlinolekárske alebo environmentálne podmienky (vrátane klimatických podmienok) v oblastiach použitia.
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	3. Rozhodovanie, všeobecné zásady
	3.1. Členské štáty pri udeľovaní autorizácií uložia, ak je to potrebné, súvisiace podmienky alebo obmedzenia. Povaha a prísnosť týchto podmienok alebo obmedzení sa volia na základe povahy a rozsahu očakávaných výhod a rizík, ktoré môžu vzniknúť, a mus...
	3.2. Členské štáty zabezpečia, aby sa v prijatých rozhodnutiach o udelení autorizácie zohľadnili poľnohospodárske, rastlinolekárske alebo environmentálne podmienky (vrátane klimatických podmienok) v oblasti plánovaného použitia prípravku. Zohľadnenie ...
	3.3. Členské štáty zabezpečia, aby autorizované aplikačné dávky a počet aplikácií predstavovali najnižšie množstvá nevyhnutné na dosiahnutie požadovaného účinku, a to i v prípadoch, ak by vyššie množstvá neviedli k vzniku neprijateľných rizík pre ľuds...
	3.4. Členské štáty zabezpečia, aby sa v rozhodnutiach o udelení autorizácií zohľadňovala integrovaná ochrana proti škodcom stanovená v smernici 2009/128/ES. Členské štáty predovšetkým zabezpečia, aby sa na etikete uvádzala varovná veta v prípade, že s...
	3.5. Keďže hodnotenie sa má zakladať na údajoch týkajúcich sa obmedzeného počtu reprezentatívnych necieľových druhov, členské štáty zabezpečia, aby používanie prípravkov na ochranu rastlín nemalo žiadne dlhodobé následky na hojnosť a rozmanitosť necie...
	3.6. Pred vydaním autorizácie členské štáty zabezpečia, aby etiketa prípravku na ochranu rastlín:
	3.7. Pred vydaním autorizácií členské štáty:
	3.8. Žiadna autorizácia sa neudelí, pokiaľ nebudú splnené všetky požiadavky uvedené v časti A oddiele 2, resp. v časti B oddiele 2 (podľa uplatniteľnosti). Hoci:
	3.9. Ak bola autorizácia udelená v súlade s požiadavkami stanovenými v tejto prílohe, členské štáty môžu na základe nariadenia (ES) č. 1107/2009 článku 44:
	3.10. Členské štáty v čo najväčšej praktickej miere zabezpečia, aby žiadateľ pri každej účinnej látke obsiahnutej v prípravku na ochranu rastlín, ktorý sa posudzuje na účely udelenia autorizácie, zohľadnil všetky dostupné relevantné poznatky a informá...

	1.  Hodnotenie
	1.1.  Účinnosť
	1.1.1.  Ak sa navrhnuté použitie týka kontroly organizmu alebo ochrany pred ním, členské štáty vyhodnotia možnosť škodlivosti tohto organizmu v oblasti navrhnutého použitia za poľnohospodárskych, rastlinolekárskych a environmentálnych podmienok (vráta...
	1.1.2.  Ak sa navrhnuté použitie týka iného účinku ako kontroly určitého organizmu alebo ochrany pred ním, členské štáty vyhodnotia, či by za poľnohospodárskych, rastlinolekárskych a environmentálnych podmienok (vrátane klimatických podmienok) v oblas...
	1.1.3.  Členské štáty vyhodnotia údaje o účinnosti prípravku na ochranu rastlín podľa ustanovení v prílohe k nariadeniu (EÚ) č. 284/2013 so zreteľom na stupeň kontroly alebo rozsah požadovaného účinku a so zreteľom na príslušné experimentálne podmienk...
	1.1.4.  Členské štáty vyhodnotia pôsobnosť prípravku na ochranu rastlín v škále poľnohospodárskych, rastlinolekárskych a environmentálnych podmienok (vrátane klimatických podmienok), ktoré sa v oblasti navrhnutého použitia môžu vyskytnúť, a najmä:
	1.1.5.  Ak etiketa na prípravku obsahuje požiadavky na použitie prípravku na ochranu rastlín s inými prípravkami na ochranu rastlín a/alebo s adjuvantmi ako tank-mixu, členské štáty uskutočnia vyhodnotenia uvedené v bodoch 1.1.1 až 1.1.4 v súvislosti ...

	1.2.  Absencia neprijateľných účinkov na rastliny alebo rastlinné produkty
	1.2.1.  Členské štáty vyhodnotia mieru nežiaducich účinkov na ošetrenú plodinu po použití prípravku na ochranu rastlín v súlade s odporúčanými podmienkami používania v porovnaní, ak je to relevantné, s vhodným referenčným prípravkom alebo prípravkami,...
	1.2.2.  Ak dostupné údaje ukazujú, že účinná látka alebo významné metabolity, produkty degradácie a reakcie po použití prípravku na ochranu rastlín v súlade s navrhnutými podmienkami používania pretrvávajú v pôde a/alebo v rastlinných látkach alebo na...
	1.2.3.  Ak etiketa na prípravku obsahuje požiadavky, aby sa prípravok na ochranu rastlín použil s inými prípravkami na ochranu rastlín a/alebo s adjuvantmi v tank-mixe, hodnotenie uvedené v bode 1.1.1 sa vykoná podľa predložených informácií o tank-mixe.

	1.3.  Vplyv na stavovce, ktoré majú byť kontrolované
	1.4.  Vplyv na ľudské zdravie alebo na zdravie zvierat
	1.4.1.  Vplyv prípravku na ochranu rastlín na ľudské zdravie alebo na zdravie zvierat
	1.4.1.1.  Členské štáty vyhodnotia expozíciu operátora danej účinnej látke a/alebo toxikologicky relevantným zlúčeninám v prípravku na ochranu rastlín, ktorej výskyt je pravdepodobný za navrhovaných podmienok používania (najmä s ohľadom na dávkovanie,...
	1.4.1.2.  Členské štáty preskúmajú informácie týkajúce sa povahy a vlastností navrhnutého obalu s osobitným dôrazom na tieto aspekty:
	1.4.1.3. Členské štáty preskúmajú povahu a charakteristiky navrhovaného ochranného odevu a ochranných prostriedkov s osobitným dôrazom na tieto aspekty:
	1.4.1.4. Členské štáty vyhodnotia možnosť expozície iných ľudí (okolostojacich osôb alebo pracovníkov vystavených prípravku na ochranu rastlín po jeho aplikácii) alebo zvierat účinnej látke a/alebo toxikologicky relevantným zlúčeninám v prípravku na o...
	Pri tomto hodnotení sa zohľadnia tieto informácie:

	1.4.2.  Vplyv rezíduí na ľudské zdravie a zdravie zvierat
	1.4.2.1. Členské štáty vyhodnotia osobitné informácie o toxikológii stanovené v prílohe k nariadeniu (EÚ) č. 283/2013, najmä pokiaľ ide o:
	1.4.2.2. Pred vyhodnotením hladín rezíduí v nahlásených pokusoch alebo v produktoch živočíšneho pôvodu členské štáty preskúmajú tieto informácie:
	1.4.2.3. Na základe vhodných štatistických modelov členské štáty vyhodnotia hladiny rezíduí spozorované v nahlásených testoch. Toto vyhodnotenie sa vykoná v prípade každého navrhnutého použitia a zohľadnia sa pri ňom:
	1.4.2.4. Členské štáty vyhodnotia hladiny rezíduí spozorované v produktoch živočíšneho pôvodu, pričom zohľadnia informácie stanovené v časti A oddiele 8 prílohy k nariadeniu (EÚ) č. 284/2013 a rezíduá vznikajúce pri iných použitiach.
	1.4.2.5. Členské štáty odhadnú možnú expozíciu spotrebiteľov prostredníctvom stravy, prípadne aj iné spôsoby expozície, pričom použijú vhodný výpočtový model. V tomto hodnotení sa v prípade potreby zohľadnia aj iné zdroje informácií, ako napríklad iné...
	1.4.2.6. Členské štáty v prípade potreby odhadnú expozíciu zvierat s ohľadom na hladiny rezíduí spozorované v ošetrených rastlinách alebo rastlinných produktoch určených na kŕmenie zvierat.


	1.5.  Vplyv na životné prostredie
	1.5.1.  Osud a distribúcia v životnom prostredí
	1.5.1.1. Členské štáty vyhodnotia možnosť prípravku na ochranu rastlín dostať sa za navrhovaných podmienok používania do pôdy; ak takáto možnosť existuje, členské štáty odhadnú rýchlosť a spôsob degradácie v pôde, mobilitu v pôde a zmenu v celkovej ko...
	1.5.1.2. Členské štáty vyhodnotia možnosť prípravku na ochranu rastlín preniknúť za navrhovaných podmienok používania do podzemnej vody; ak takáto možnosť existuje, členské štáty odhadnú koncentráciu účinnej látky, relevantných metabolitov a produktov...
	1.5.1.3. Členské štáty vyhodnotia možnosť prípravku na ochranu rastlín dostať sa za navrhovaných podmienok používania do povrchovej vody; ak takáto možnosť existuje, členské štáty odhadnú krátkodobú a dlhodobú predpokladanú koncentráciu účinnej látky,...
	1.5.1.4. Členské štáty vyhodnotia možnosť rozptýlenia prípravku na ochranu rastlín v ovzduší za navrhovaných podmienok používania; ak takáto možnosť existuje, členské štáty pokiaľ možno čo najlepšie odhadnú koncentráciu účinnej látky a relevantných me...
	1.5.1.5. Členské štáty vyhodnotia postupy likvidácie alebo dekontaminácie prípravku na ochranu rastlín a jeho obalu.

	1.5.2.  Vplyv na necieľové druhy
	1.5.2.1. Členské štáty vyhodnotia možnosť expozície vtákov a iných suchozemských stavovcov prípravku na ochranu rastlín za odporúčaných podmienok používania; ak takáto možnosť existuje, členské štáty vyhodnotia rozsah krátkodobého a dlhodobého očakáva...
	1.5.2.2. Členské štáty vyhodnotia možnosť expozície vodných organizmov prípravku na ochranu rastlín za navrhovaných podmienok používania; ak takáto možnosť existuje, členské štáty vyhodnotia mieru krátkodobého a dlhodobého očakávaného rizika pre vodné...
	1.5.2.3. Členské štáty vyhodnotia možnosť expozície včiel prípravku na ochranu rastlín za navrhovaných podmienok používania; ak takáto možnosť existuje, členské štáty vyhodnotia krátkodobé a dlhodobé očakávané riziko pre včely po použití prípravku na ...
	1.5.2.4. Členské štáty vyhodnotia možnosť expozície užitočných článkonožcov iných ako včely prípravku na ochranu rastlín za odporúčaných podmienok používania; ak takáto možnosť existuje, členské štáty posúdia očakávané letálne a subletálne účinky na t...
	1.5.2.5. Členské štáty vyhodnotia možnosť expozície dážďoviek a iných necieľových pôdnych makroorganizmov prípravku na ochranu rastlín za navrhovaných podmienok používania; ak takáto možnosť existuje, členské štáty vyhodnotia mieru krátkodobého a dlho...
	1.5.2.6. Ak sa vo vykonanom hodnotení podľa bodu 1.5.1.1 nevylučuje možnosť, že prípravok na ochranu rastlín prenikne za navrhovaných podmienok používania do pôdy, členské štáty vyhodnotia jeho vplyv na mikrobiálnu aktivitu, ako napríklad vplyv na min...


	1.6.  Analytické metódy
	1.6.1.  v prípade analýzy prípravku:
	povahu a kvantitu účinnej látky/účinných látok v prípravku na ochranu rastlín, prípadne aj akékoľvek nečistoty a koformulanty, ktoré sú významné z toxikologického, ekotoxikologického alebo environmentálneho hľadiska.
	1.6.2. v prípade analýzy rezíduí:

	1.7.  Fyzikálne a chemické vlastnosti
	1.7.1.  Členské štáty vyhodnotia skutočný obsah účinnej látky prípravku na ochranu rastlín a jej stabilitu pri skladovaní.
	1.7.2.  Členské štáty vyhodnotia fyzikálne a chemické vlastnosti prípravku na ochranu rastlín, a najmä:
	1.7.3.  Ak navrhnutá etiketa prípravku obsahuje požiadavky alebo odporúčania, aby sa prípravok použil s inými prípravkami na ochranu rastlín alebo adjuvantmi v tank-mixe, musí sa vyhodnotiť fyzikálna a chemická zlučiteľnosť prípravkov v zmesi.


	2.  Rozhodovanie
	2.1.  Účinnosť
	2.1.1.  Autorizácia sa neudelí, ak navrhované použitia zahŕňajú odporúčania na kontrolu organizmov alebo ochranu pred organizmami, ktoré sa na základe získaných skúseností alebo vedeckých dôkazov za normálnych poľnohospodárskych, rastlinolekárskych a ...
	2.1.2.  Úroveň, konzistencia a trvanie kontroly alebo ochrany, alebo iných zamýšľaných účinkov musia byť podobné tým, ktoré vyplývajú z použitia vhodných referenčných prípravkov. Ak neexistujú vhodné referenčné prípravky, musí sa preukázať, že príprav...
	2.1.3.  Ak je to relevantné, vplyv na výnos pri použití prípravku a zníženie straty pri skladovaní musia byť kvantitatívne a/alebo kvalitatívne podobné tým, ktoré vyplývajú z použitia vhodných referenčných prípravkov. Ak neexistujú vhodné referenčné p...
	2.1.4.  Závery týkajúce sa pôsobnosti prípravku musia platiť pre všetky oblasti členského štátu, v ktorých má byť prípravok autorizovaný, a musia obsahovať všetky podmienky, za ktorých sa použitie prípravku navrhuje, okrem prípadov, keď sa na navrhova...
	2.1.5.  Ak navrhovaná etiketa prípravku obsahuje požiadavky týkajúce sa použitia prípravku s inými špecifikovanými prípravkami na ochranu rastlín alebo adjuvantmi v tank-mixe, daná zmes musí dosiahnuť požadovaný účinok a byť v súlade so zásadami uvede...

	2.2.  Absencia neprijateľných účinkov na rastliny alebo rastlinné produkty
	2.2.1.  Na ošetrených rastlinách alebo rastlinných produktoch nesmie dôjsť k žiadnym významným fytotoxickým účinkom, okrem prípadov, keď sa na navrhovanej etikete uvádzajú vhodné obmedzenia použitia.
	2.2.2.  Fytotoxické účinky nesmú viesť k poklesu výnosu úrody pod úroveň, ktorá by sa mohla dosiahnuť bez použitia prípravku na ochranu rastlín, pokiaľ tento pokles výnosu nie je kompenzovaný inými výhodami, ako napríklad zlepšením kvality ošetrených ...
	2.2.3.  Nesmie dôjsť k žiadnym neprijateľným nežiaducim účinkom na kvalitu ošetrených rastlín alebo rastlinných produktov s výnimkou nežiaducich účinkov na spracovanie, ak sa na navrhovanej etikete uvádza, že prípravok by sa nemal aplikovať na plodiny...
	2.2.4.  Nesmie dôjsť k žiadnym neprijateľným nežiaducim účinkom na ošetrené rastliny alebo rastlinné produkty používané na množenie alebo rozmnožovanie, ako sú napr. účinky na životaschopnosť, germináciu, klíčenie, zakoreňovanie a schopnosť ujať sa ok...
	2.2.5.  Nesmie dôjsť k žiadnemu neprijateľnému vplyvu na následné plodiny, s výnimkou prípadov, keď sa na navrhovanej etikete prípravku uvádza, že určité plodiny, ktoré by boli ovplyvnené, sa nesmú pestovať na mieste, kde sa predtým pestovali ošetrené...
	2.2.6.  Nesmie dôjsť k žiadnemu neprijateľnému vplyvu na susediace plodiny okrem prípadov, keď sa na navrhovanej etikete prípravku uvádza, že prípravok by sa nemal aplikovať, ak sa v blízkosti ošetrovaných plodín nachádzajú plodiny, ktoré sú citlivé n...
	2.2.7.  Ak navrhovaná etiketa prípravku zahŕňa odporúčania, aby sa prípravok použil s inými prípravkami na ochranu rastlín alebo adjuvantmi v tank-mixe, zmes musí byť v súlade so zásadami uvedenými v bodoch 2.2.1 až 2.2.6.
	2.2.8.  Navrhnuté pokyny na čistenie aplikačného zariadenia musia byť praktické a zároveň účinné, aby sa mohli ľahko uplatňovať a aby sa zabezpečilo odstránenie stôp rezíduí prípravku na ochranu rastlín, ktoré by mohli následne spôsobiť ujmu.

	2.3.  Vplyv na stavovce, ktoré majú byť kontrolované
	2.4.  Vplyv na ľudské zdravie alebo zdravie zvierat
	2.4.1.  Vplyv prípravku na ochranu rastlín na ľudské zdravie alebo zdravie zvierat
	2.4.1.1. Autorizácia sa neudelí, ak rozsah expozície operátora pri manipulácii s prípravkom na ochranu rastlín a pri jeho používaní za navrhovaných podmienok používania vrátane spôsobov dávkovania a aplikácie prekročí hladinu AOEL.
	2.4.1.2. Ak sa v navrhovaných podmienkach používania vyžaduje použitie ochranného odevu a ochranných prostriedkov, autorizácia sa udelí iba vtedy, ak sú uvedený odev a prostriedky účinné a ak sú v súlade s príslušnými ustanoveniami EÚ a používateľ ich...
	2.4.1.3.  Prípravky na ochranu rastlín, ktoré by mohli z dôvodu osobitných vlastností alebo v prípade nesprávneho použitia alebo zneužitia viesť k vzniku vysokého stupňa rizika, musia podliehať osobitným obmedzeniam, ako sú obmedzenia týkajúce sa veľk...
	2.4.1.4. Ochranné čakacie lehoty a lehoty pred opätovným vstupom alebo iné ochranné opatrenia musia byť takého charakteru, aby expozícia okolostojacich osôb alebo pracovníkov vystavených prípravku na ochranu rastlín po jeho aplikácii neprekročila hlad...
	2.4.1.5. Ochranné čakacie lehoty a lehoty pred opätovným vstupom alebo iné ochranné opatrenia sa stanovia tak, aby nedošlo k žiadnym negatívnym účinkom na zvieratá.
	2.4.1.6. Čakacia lehota a lehota pred opätovným vstupom alebo iné ochranné opatrenia na zabezpečenie dodržiavania hladín AOEL a hraničných hodnôt musia byť realistické; ak je to potrebné, musia sa predpísať osobitné ochranné opatrenia.

	2.4.2. Vplyv rezíduí na ľudské zdravie alebo zdravie zvierat
	2.4.2.1. Autorizáciami sa musí zabezpečiť, aby výskyt rezíduí odrážal minimálne množstvá prípravku na ochranu rastlín potrebné na dosiahnutie adekvátnej kontroly zodpovedajúcej správnej poľnohospodárskej praxi, ktorá sa uplatňuje takým spôsobom (vráta...
	2.4.2.2. Ak nové okolnosti, za ktorých sa má prípravok na ochranu rastlín používať, nezodpovedajú okolnostiam, za ktorých sa maximálna hladina rezíduí (maximum residue limit, ďalej len „MRL“) predtým stanovila, členské štáty udelia autorizáciu v súvis...
	2.4.2.3. Ak MRL existuje, členské štáty udelia autorizáciu v súvislosti s prípravkom na ochranu rastlín, iba ak žiadateľ dokáže preukázať, že odporúčaný spôsob použitia prípravku neprekročí uvedenú MRL alebo ak sa nariadením (ES) č. 396/2005 stanovila...
	2.4.2.4. V prípadoch uvedených v bode 2.4.2.2 musí každú žiadosť o autorizáciu sprevádzať posúdenie rizika, v ktorom sa zohľadnia najhoršie prípady možnej expozície spotrebiteľov v danom členskom štáte pri dodržaní správnej poľnohospodárskej praxe.
	2.4.2.5. Ak je povaha rezíduí ovplyvnená počas spracovania, môže byť nutné vykonať samostatné posúdenie rizika za podmienok stanovených v bode 2.4.2.4.
	2.4.2.6. Ak sú ošetrené rastliny alebo rastlinné produkty určené na kŕmenie zvierat, vzniknuté rezíduá nesmú mať nežiaduci účinok na zdravie zvierat.


	2.5.  Vplyv na životné prostredie
	2.5.1. Osud a distribúcia v životnom prostredí
	2.5.1.1. Autorizácia sa neudelí, ak účinná látka a tiež metabolity a produkty rozkladu a reakcie, pokiaľ sú významné z toxikologického, ekotoxikologického alebo environmentálneho hľadiska, po použití prípravku na ochranu rastlín za navrhovaných podmie...
	2.5.1.2. Autorizácia sa neudelí, ak možno očakávať, že koncentrácia účinnej látky alebo relevantných metabolitov a produktov degradácie alebo reakcie v podzemnej vode prevýši v dôsledku použitia prípravku na ochranu rastlín za navrhovaných podmienok p...
	2.5.1.3. Autorizácia sa neudelí, ak očakávaná koncentrácia účinnej látky alebo relevantných metabolitov a produktov rozkladu alebo reakcie v povrchovej vode po použití prípravku na ochranu rastlín za navrhovaných podmienok používania:
	2.5.1.4. Autorizácia sa neudelí, ak je koncentrácia účinnej látky v ovzduší za navrhovaných podmienok používania taká, že sú prekročené buď hodnoty AOEL, alebo hraničné hodnoty pre operátorov, okolostojace osoby alebo pracovníkov, ako sa uvádzajú v bo...

	2.5.2.  Vplyv na necieľové druhy
	2.5.2.1. V prípade, že existuje možnosť expozície vtákov a iných necieľových suchozemských stavovcov, autorizácia sa neudelí, ak:
	2.5.2.2. V prípade, že existuje možnosť expozície vodných organizmov, autorizácia sa neudelí, ak:
	2.5.2.3. V prípade, že existuje možnosť expozície včiel medonosných, sa autorizácia neudelí, ak sú kvocienty nebezpečenstva orálnej alebo kontaktnej expozície včiel vyššie ako 50, pokiaľ z vhodného posúdenia rizika jasne nevyplýva, že v poľných podmie...
	2.5.2.4. V prípade, že existuje možnosť expozície užitočných článkonožcov iných ako včely medonosné, autorizácia sa neudelí, ak sa laboratórnymi testmi na letálne alebo subletálne účinky s použitím maximálnych navrhovaných aplikačných dávok preukázal ...
	2.5.2.5. V prípade, že existuje možnosť expozície dážďoviek, autorizácia sa neudelí, ak je pomer akútnej toxicity/expozície pre dážďovky nižší ako 10 alebo ak je pomer dlhodobej toxicity/expozície nižší ako 5, pokiaľ z vhodného posúdenia rizika jasne ...
	2.5.2.6. V prípade, že existuje možnosť expozície necieľových pôdnych mikroorganizmov, autorizácia sa neudelí, ak je vplyv na mineralizačné procesy dusíka alebo uhlíka v laboratórnych štúdiách po 100 dňoch vyšší ako 25 %, pokiaľ z vhodného posúdenia r...


	2.6.  Analytické metódy
	2.6.1.  v prípade analýzy prípravku:
	2.6.2. v prípade analýzy rezíduí:

	2.7.  Fyzikálne a chemické vlastnosti
	2.7.1 Ak existuje vhodná špecifikácia FAO, táto špecifikácia sa musí dodržať.
	2.7.2. Ak vhodná špecifikácia FAO neexistuje, fyzikálne a chemické vlastnosti prípravku musia spĺňať tieto požiadavky.
	2.7.3.  Ak navrhnutá etiketa prípravku obsahuje požiadavky alebo odporúčania, aby sa prípravok použil s inými prípravkami na ochranu rastlín alebo s adjuvantmi v tank-mixe, a/alebo ak navrhnutá etiketa výrobku obsahuje údaje o zlučiteľnosti prípravku ...


	1.  Hodnotenie
	1.1.  Informácie o identite a výrobe
	1.1.1.  Identita mikroorganizmu obsiahnutého v prípravku na ochranu rastlín
	1.1.2.  Kontrola kvality produkcie mikroorganizmu obsiahnutého v prípravku na ochranu rastlín
	1.1.3.  Identita prípravku na ochranu rastlín
	1.1.4.  Kontrola kvality prípravku na ochranu rastlín

	1.2.  Biologické, fyzikálne, chemické a technické vlastnosti
	1.2.1.  Biologické vlastnosti mikroorganizmu v prípravku na ochranu rastlín
	1.2.1.1. Členské štáty vyhodnotia informácie o pôvode, výskyte a histórii používania mikroorganizmu obsiahnutého v prípravku na ochranu rastlín, s osobitným dôrazom na miesto, z ktorého bol kmeň izolovaný, ako aj na geografickú distribúciu mikroorgani...
	1.2.1.2. Členské štáty vyhodnotia informácie o ekológii a životnom cykle mikroorganizmu, pričom zohľadnia aj hustotu populácie mikroorganizmu vo vzťahu k hustote hostiteľa podľa ustanovení v časti B bode 2.3 prílohy k nariadeniu (EÚ) č. 283/2013. Konk...
	1.2.1.3. Členské štáty vyhodnotia informácie o mechanizme účinku prípravku na ochranu rastlín na cieľové organizmy so zámerom identifikovať potenciálne riziká a funkciu účinnej látky, ktorá je mikroorganizmom, podľa navrhovaných podmienok používania. ...
	1.2.1.4. Členské štáty vyhodnotia poskytnuté údaje o rozsahu hostiteľov mikroorganizmu, pričom zohľadnia všetky dostupné informácie o vzťahu mikroorganizmu k známym patogénom pre ľudí, zvieratá, rastliny a iné necieľové druhy na najvhodnejšej taxonomi...
	1.2.1.5. Členské štáty vyhodnotia informácie o požiadavkách na rast vymedzením obmedzujúcich faktorov, napr. UV svetla, vlhkosti, pH, teploty a iných relevantných agroenvironmentálnych podmienok, ktoré ovplyvňujú rast mikroorganizmu.
	1.2.1.6. Členské štáty vyhodnotia genetickú stabilitu mikroorganizmu, ktorý je nevirulentným variantom vírusu rastlinného patogénu, a to s ohľadom na pravdepodobnosť, že mikroorganizmy sa opätovne stanú virulentnými, a riziko, ktoré by tak mohlo vznik...
	1.2.1.7. S cieľom stanoviť, či mikroorganizmus produkuje metabolity vzbudzujúce obavy, členské štáty zohľadnia informácie o produkcii, toxicite a expozícii týkajúce sa metabolitov, stanovené v časti B bodoch 2.8, 6.1, 6.2, 5.5, 7.2 a 8.8 prílohy k nar...
	1.2.1.8. V prípade baktérií členské štáty vyhodnotia informácie o fenotypickej rezistencii voči príslušným antimikrobiálnym látkam. Členské štáty vyhodnotia informácie o prítomnosti a prenosnosti génov kódujúcich rezistenciu do takýchto antimikrobiáln...

	1.2.2. Fyzikálne, chemické a technické vlastnosti prípravku na ochranu rastlín
	1.2.2.1. Členské štáty vyhodnotia čas použiteľnosti a stabilitu pri skladovaní prípravku na ochranu rastlín, pričom zohľadnia obal, optimálnu (odporúčanú) teplotu skladovania a svetelné podmienky. Zároveň zohľadnia možné zmeny v zložení v dôsledku ras...
	1.2.2.2. Členské štáty vyhodnotia fyzikálne a chemické vlastnosti prípravku na ochranu rastlín a zachovanie týchto vlastností po uskladnení a zohľadnia, pokiaľ neexistujú vhodné špecifikácie FAO, všetky relevantné fyzikálne a chemické vlastnosti prípr...
	1.2.2.3. Ak navrhovaná etiketa obsahuje požiadavky alebo odporúčania týkajúce sa používania prípravku na ochranu rastlín v kombinácii s inými prípravkami na ochranu rastlín alebo adjuvantmi ako tank-mixu, členské štáty vyhodnotia, či je prípravok na o...


	1.3.  Účinnosť
	1.3.1.  Ak sa navrhnuté použitie týka kontroly organizmu alebo ochrany pred ním, členské štáty vyhodnotia, či môže cieľový organizmus ohrozovať zdravie rastlín za daných poľnohospodárskych a environmentálnych podmienok (vrátane klimatických podmienok)...
	1.3.2.  Členské štáty vyhodnotia, či by bez použitia prípravku na ochranu rastlín mohlo dôjsť k závažnému poškodeniu rastlín alebo rastlinných produktov či strate vo výnose za poľnohospodárskych a environmentálnych podmienok (vrátane klimatických podm...
	1.3.3.  Členské štáty vyhodnotia údaje o účinnosti prípravku na ochranu rastlín stanovené v časti B prílohy k nariadeniu (EÚ) č. 284/2013 so zreteľom na stupeň kontroly alebo rozsah požadovaného účinku, ako aj na príslušné experimentálne podmienky, ak...
	1.3.4. Členské štáty vyhodnotia účinnosť prípravku na ochranu rastlín za rozmanitých poľnohospodárskych, rastlinolekárskych a environmentálnych podmienok (vrátane klimatických podmienok), ktoré sa pravdepodobne vyskytnú pri používaní prípravku v oblas...
	1.3.5.  Členské štáty vyhodnotia možný výskyt a mieru nežiaducich účinkov na ošetrenú plodinu po použití prípravku na ochranu rastlín v súlade s odporúčanými podmienkami používania v porovnaní, ak je to relevantné, s vhodným referenčným prípravkom ale...
	1.3.6.  Ak navrhovaná etiketa prípravku na ochranu rastlín obsahuje odporúčania alebo požiadavky týkajúce sa použitia prípravku s inými prípravkami na ochranu rastlín a/alebo adjuvantmi ako tank-mixu, členské štáty vykonajú hodnotenia uvedené v bodoch...
	1.3.7.  Členské štáty vyhodnotia potenciálne účinky (napr. antagonistické či fungicídne účinky) na aktivitu mikroorganizmu po zmiešaní alebo postreku v slede (alebo pri použití iných relevantných typov aplikácií) s inými prípravkami na ochranu rastlín...
	1.3.8.  Ak z dostupných údajov vyplýva, že mikroorganizmus má nežiaduce účinky na rastliny alebo že metabolity vzbudzujúce obavy, ktoré majú nežiaduce účinky na rastliny, môžu pretrvávať v pôde a/alebo pretrvávať v/na rastlinách vo významných množstvá...
	1.3.9.  Členské štáty vyhodnotia potenciálne negatívne účinky mikroorganizmu na užitočné organizmy, či už zámerne uvoľneného, alebo použitého ako súčasť iných postupov (napr. podpora biologickej ochrany), pričom zohľadnia relevantné informácie uvedené...
	1.3.10.  Ak je zamýšľaným účelom navrhnutého použitia prípravku na ochranu rastlín účinok na stavovce, členské štáty posúdia mechanizmus, ktorým sa takýto účinok dosahuje, a pozorované účinky na správanie a zdravie cieľových zvierat. Ak je zámerom zab...
	1.3.11.  Ak existujú dôkazy o vzniku rezistencie cieľového organizmu voči prípravku na ochranu rastlín, z ktorých vyplýva nutnosť stratégie riadenia rezistencie, členský štát posúdi, či predložená stratégia riadenia rezistencie požadovaná podľa časti ...

	1.4.  Metódy identifikácie/detekcie a kvantifikácie
	1.4.1.  Metódy na analýzu prípravku na ochranu rastlín
	1.4.1.1.  Metódy na analýzu mikroorganizmov
	1.4.1.2.  Metódy na analýzu metabolitov vzbudzujúcich obavy, relevantných nečistôt, prídavných látok, koformulantov, safenerov a synergentov

	1.4.2.  Analytické metódy na stanovenie rezíduí a hustoty mikroorganizmu
	1.4.2.1. Hustota mikroorganizmu
	1.4.2.2. Rezíduá metabolitov vzbudzujúcich obavy


	1.5.  Vplyv na ľudské zdravie a zdravie zvierat
	1.5.1. Účinky prípravku na ochranu rastlín na ľudské zdravie alebo zdravie zvierat
	1.5.1.1. Vyhodnotí sa dostupnosť dostatočných možností ošetrenia mikroorganizmu obsiahnutého v prípravku na ochranu rastlín.
	1.5.1.2. Členské štáty vyhodnotia infekčnosť a patogenitu mikroorganizmu, ako aj toxicitu metabolitov vzbudzujúcich obavy a relevantných nečistôt. Pri tomto hodnotení sa zohľadnia tieto informácie:
	1.5.1.3. Členské štáty vyhodnotia účinky na ľudské zdravie a zdravie zvierat súvisiace s nepotravinovou expozíciou operátorov, pracovníkov, okolostojacich osôb a obyvateľov mikroorganizmu obsiahnutému v prípravku na ochranu rastlín a zložkám, ktoré mô...
	1.5.1.4.  Členské štáty vyhodnotia informácie týkajúce sa povahy a vlastností navrhovaného obalu s osobitným dôrazom na tieto aspekty:
	1.5.1.5. Členské štáty preskúmajú povahu a charakteristiky navrhovaného ochranného odevu a ochranných prostriedkov s osobitným dôrazom na tieto aspekty:
	1.5.1.6. Neočakáva sa, že mikroorganizmy schválené ako účinné látky prípravku na ochranu rastlín budú pre ľudí infekčné. Avšak s cieľom zabezpečiť dostupnosť dostatočných terapeutických opatrení v prípade oportúnnych infekcií, členské štáty vyhodnotia...

	1.5.2.  Účinky rezíduí metabolitov vzbudzujúcich obavy na ľudské zdravie alebo zdravie zvierat
	1.5.2.1.  Členské štáty vyhodnotia potenciálne hladiny rezíduí metabolitov vzbudzujúcich obavy, v prípade ktorých sa identifikovalo nebezpečenstvo pre ľudské zdravie alebo zdravie zvierat v časti B bodov 2.8 a 5.5 prílohy k nariadeniu (EÚ) č. 283/2013...
	1.5.2.2. Členské štáty v prípade potreby odhadnú expozíciu zvierat rezíduám metabolitov vzbudzujúcich obavy s ohľadom na hladiny rezíduí, ktoré sa odhadujú alebo boli namerané v ošetrených rastlinách alebo rastlinných produktoch určených na kŕmenie zv...
	1.5.2.3. Členské štáty v prípade potreby vyhodnotia rezíduá metabolitov vzbudzujúcich obavy, ktoré sa odhadujú alebo boli namerané v produktoch živočíšneho pôvodu, a ich toxicitu, pričom zohľadnia informácie stanovené v časti B bodoch 2.8 a 5.5 a v od...
	1.5.2.4. Členské štáty v prípade potreby odhadnú potenciálnu expozíciu spotrebiteľov metabolitom vzbudzujúcich obavy prostredníctvom stravy obsahujúcej produkty živočíšneho pôvodu uvedené v bode 1.5.2.3, pričom použijú vhodný výpočtový model. V tomto ...
	1.5.2.5. Členské štáty posúdia údaje o hustote mikroorganizmov na jedlých častiach ošetrených plodín, ak sú dané údaje poskytnuté ako podklad pre odhad rezíduí metabolitov vzbudzujúcich obavy vyprodukovaných in situ. Údaje o hustote mikroorganizmov na...


	1.6.  Výskyt mikroorganizmu v životnom prostredí vrátane osudu a správania sa metabolitov vzbudzujúcich obavy
	1.6.1.  Výskyt mikroorganizmu v životnom prostredí
	1.6.2.  Osud a správanie metabolitov vzbudzujúcich obavy v životnom prostredí

	1.7.  Účinky na necieľové organizmy
	1.7.1.  Členské štáty vyhodnotia riziká pre suchozemské stavovce po použití prípravku na ochranu rastlín v súlade s navrhovanými podmienkami používania a s prihliadnutím na kritériá hodnotenia stanovené v bode 1.6.
	1.7.2.  Členské štáty vyhodnotia riziká pre vodné organizmy po použití prípravku na ochranu rastlín v súlade s navrhovanými podmienkami používania a s prihliadnutím na kritériá hodnotenia stanovené v bode 1.6.
	1.7.3.  Členské štáty vyhodnotia riziká pre včely po použití prípravku na ochranu rastlín v súlade s navrhovanými podmienkami používania a s prihliadnutím na kritériá hodnotenia stanovené v bode 1.6.
	1.7.4.  Členské štáty vyhodnotia riziká pre necieľové článkonožce iné ako včely po použití prípravku na ochranu rastlín v súlade s navrhovanými podmienkami používania a s prihliadnutím na kritériá hodnotenia stanovené v bode 1.6. Členské štáty musia v...
	1.7.5.  Členské štáty vyhodnotia riziká pre necieľové mezoorganizmy a makroorganizmy v pôde po použití prípravku na ochranu rastlín v súlade s navrhovanými podmienkami používania a s prihliadnutím na kritériá hodnotenia stanovené v bode 1.6.
	1.7.6.  Členské štáty vyhodnotia riziká pre necieľové suchozemské rastliny po použití prípravku na ochranu rastlín v súlade s navrhovanými podmienkami používania a s prihliadnutím na kritériá hodnotenia stanovené v bode 1.6.

	1.8.  Závery a návrhy

	2.  Rozhodovanie
	2.1.  Identita
	2.1.1.  Pri každej udelenej autorizácii členské štáty zabezpečia, že príslušná účinná látka bola schválená v súlade s nariadením (ES) č. 1107/2009.
	2.1.2.  Pri každej udelenej autorizácii členské štáty stanovia špecifikáciu, pokiaľ ide o zloženie prípravku na ochranu rastlín. Vymedzí sa minimálny a maximálny obsah mikroorganizmu, ktorý je účinnou látkou obsiahnutou v prípravku na ochranu rastlín....
	2.1.3.  Neudelí sa žiadna autorizácia bez toho, aby sa procesmi výroby technickej MPCA a prípravku na ochranu rastlín zabezpečilo, že výroba technickej MPCA a prípravku na ochranu rastlín je konzistentnej kvality, ako sa stanovuje v špecifikácii uvede...
	2.1.4.  V súlade s článkom 48 nariadenia (ES) č. 1107/2009 a smernicou Európskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES , ak bol mikroorganizmus geneticky modifikovaný, autorizácia sa neudelí, pokiaľ:
	2.1.5.  Členské štáty zabezpečia, aby sa uplatňovali adekvátne opatrenia kontroly kvality na zabezpečenie identity mikroorganizmu a iných zložiek prípravku na ochranu rastlín.

	2.2.  Biologické a technické vlastnosti
	2.2.1.  Autorizácia sa neudelí v prípade prípravku na ochranu rastlín obsahujúceho mikroorganizmus, ak je mikroorganizmus, ktorý je účinnou látkou, nevírusovým variantom vírusu rastlinného patogénu a pravdepodobnosť opätovného získania virulencie a sp...

	2.3.  Účinnosť a absencia neprijateľných účinkov na rastliny alebo rastlinné produkty
	2.3.1.  Účinnosť
	2.3.1.1. Autorizácia sa neudelí, ak na základe skúseností alebo vedeckých dôkazov získaných v bežných poľnohospodárskych, rastlinolekárskych a environmentálnych podmienkach (vrátane klimatických) navrhované použitia zahŕňajú:
	2.3.1.2.  Autorizácia sa neudelí, ak navrhovaná minimálna dávka alebo rozsah minimálnych dávok potrebných na dosiahnutie dostatočnej účinnosti proti cieľovému škodcovi alebo akéhokoľvek iného relevantného prínosu pri navrhovanom použití, t. j. minimál...
	2.3.1.3. Úroveň, konzistencia a trvanie kontroly alebo ochrany alebo iné zamýšľané účinky musia byť aspoň vyššie ako tie, ktoré sa spozorovali v prípade neošetrenej kontrolnej vzorky, a podľa možnosti podobné vhodnému referenčnému prípravku. V relevan...
	2.3.1.4. Závery týkajúce sa účinnosti prípravku na ochranu rastlín platia pre všetky oblasti a podmienky, v ktorých sa má prípravok autorizovať.
	2.3.1.5.  Ak navrhovaná etiketa obsahuje odporúčania alebo požiadavky na používanie prípravku na ochranu rastlín s inými špecifikovanými prípravkami na ochranu rastlín a/alebo adjuvantmi v tank-mixe, postrekových sledoch alebo s použitím iných relevan...
	2.3.1.6. Ak sa očakávajú negatívne interakcie medzi prípravkom na ochranu rastlín obsahujúcim mikroorganizmus(-y) a inými prípravkami na ochranu rastlín, ktoré sa podľa požiadaviek na etikete majú použiť v tank-mixe, postrekových sledoch alebo pri pou...

	2.3.2.  Absencia neprijateľných účinkov na rastliny a rastlinné produkty
	2.3.2.1. Na ošetrených rastlinách alebo rastlinných produktoch nesmie dôjsť k žiadnym významným fytotoxickým ani patogénnym účinkom, okrem prípadov, keď sa na navrhovanej etikete uvádzajú vhodné obmedzenia použitia.
	2.3.2.2. Nesmie dôjsť k poklesu výnosu pri zbere úrody pod úroveň, ktorá by sa mohla dosiahnuť bez použitia prípravku na ochranu rastlín, pokiaľ tento pokles výnosu nie je kompenzovaný inými výhodami mimo rastlinolekárskeho účinku, napríklad zlepšením...
	2.3.2.3.  Nesmie dôjsť k neprijateľným nežiaducim účinkom na kvalitu ošetrených rastlín alebo rastlinných produktov, s výnimkou nežiaducich účinkov na procesy transformácie potravín a krmív (napr. výroba vína, varenie piva, výroba chleba alebo produkc...
	2.3.2.4.  Nesmie dôjsť k neprijateľným nežiaducim účinkom na ošetrené rastliny ani na rastlinné produkty používané na množenie alebo rozmnožovanie, ako sú napr. účinky na životaschopnosť, germináciu, klíčenie, zakoreňovanie a schopnosť ujať sa, okrem ...
	2.3.2.5.  Nesmie dôjsť k neprijateľnému vplyvu na následné plodiny, s výnimkou prípadov, keď sa na navrhovanej etikete prípravku uvádza, že určité plodiny, ktoré by boli ovplyvnené, sa nesmú pestovať po ošetrených plodinách.
	2.3.2.6. Nesmie dôjsť k neprijateľnému vplyvu na susediace plodiny okrem prípadov, keď sa na navrhovanej etikete prípravku uvádza, že prípravok na ochranu rastlín by sa nemal aplikovať, ak sú prítomné susediace plodiny osobitne citlivé na tento prípra...
	2.3.2.7.  Ak navrhovaná etiketa prípravku obsahuje odporúčania, aby sa prípravok na ochranu rastlín použil s inými prípravkami na ochranu rastlín a/alebo adjuvantmi ako tank-mix, na poskytnuté informácie o tank-mixe sa uplatňujú rovnaké kritériá uvede...
	2.3.2.8. Navrhnuté pokyny na čistenie aplikačného zariadenia musia byť praktické a účinné, aby sa mohli ľahko uplatňovať a aby sa zabezpečilo odstránenie stopových rezíduí prípravku na ochranu rastlín, ktoré by mohli následne spôsobiť škody.


	2.4  Metódy identifikácie/detekcie a kvantifikácie
	2.4.1.  Autorizácia sa neudelí, pokiaľ neexistuje primeraná metóda dostatočnej kvality na identifikáciu a kvantifikáciu mikroorganizmu vo vhodnej mikrobiálnej jednotke a akýchkoľvek iných zložiek prípravku na ochranu rastlín, napr. metabolitov vzbudzu...
	2.4.2.  Autorizácia sa neudelí, pokiaľ neexistuje primeraná metóda kontroly a monitorovania na identifikáciu a kvantifikáciu rezíduí metabolitov vzbudzujúcich obavy, v prípade ktorých boli stanovené MRL. Tieto metódy zahŕňajú použitie bežne dostupných...

	2.5.  Vplyv na ľudské zdravie a zdravie zvierat
	2.5.1.  Účinky prípravku na ochranu rastlín na ľudské zdravie a zdravie zvierat
	2.5.1.1. Autorizácia sa neudelí, ak sa dospeje k záveru, že mikroorganizmus je infekčný alebo má neprijateľné nežiaduce účinky na zdravie ľudí alebo zvierat za odporúčaných podmienok používania vrátane realistického, najhoršieho expozičného scenára.
	2.5.1.2. Autorizácia sa neudelí v prípade, keď vzhľadom na biologické vlastnosti mikroorganizmu neexistujú dostatočné možnosti ošetrenia, ktoré by boli účinné proti mikroorganizmu.
	2.5.1.3. Autorizácia sa neudelí, ak má prípravok na ochranu rastlín neprijateľné toxické účinky na ľudí alebo zvieratá za odporúčaných podmienok používania vrátane realistického, najhoršieho expozičného scenára.
	2.5.1.4. Všetky mikroorganizmy sa až do validácie testovacej metódy považujú za potenciálne senzibilizátory, pokiaľ sa na základe relevantných informácií nepreukáže, že neexistuje riziko senzibilizácie. V udelených autorizáciách sa preto ako nešpecifi...
	2.5.1.5. Prípravky na ochranu rastlín, ktoré z dôvodu osobitných vlastností alebo nesprávneho použitia či zneužitia môžu predstavovať neprijateľné riziko, musia podliehať osobitným obmedzeniam, ako sú obmedzenia veľkosti balenia, typu prípravku, distr...
	2.5.1.6.  Ochranné obdobia, ako sú čakacie lehoty a lehoty na opätovný vstup alebo iné ochranné opatrenia sa musia stanoviť tak, aby sa po aplikácii prípravku na ochranu rastlín neočakávala žiadna infekcia vystavených okolostojacich osôb, pracovníkov ...
	2.5.1.7. Čakacie lehoty a lehoty pred opätovným vstupom alebo iné ochranné opatrenia, ktorými sa má zabezpečiť nepravdepodobnosť výskytu infekcie alebo nežiaducich účinkov, musia byť realistické. Ak je to potrebné, musia sa predpísať osobitné ochranné...
	2.5.1.8. Podmienky autorizácie musia byť v súlade so smernicami Rady 98/24/ES  a 89/656/EHS , a smernicami Európskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES  a 2004/37/ES. Zvažujú sa experimentálne údaje a informácie relevantné pri rozpoznávaní symptómov infekc...

	2.5.2.  Účinky rezíduí na ľudské zdravie a zdravie zvierat
	2.5.2.1.  Autorizácia sa neudelí, pokiaľ neexistujú dostatočné informácie o prípravkoch na ochranu rastlín obsahujúcich účinnú látku, ktorá je mikroorganizmom, na to, aby bolo možné skonštatovať, že expozícia mikroorganizmu a metabolitom vzbudzujúcim ...
	2.5.2.2. Autorizácia sa neudelí, ak sú ošetrené rastliny alebo rastlinné produkty určené na kŕmenie zvierat a vzniknuté rezíduá majú nežiaduci účinok na zdravie zvierat.


	2.6.  Osud a správanie v životnom prostredí
	2.6.1.  Autorizácia sa neudelí, ak sa v dôsledku použitia prípravku na ochranu rastlín za navrhovaných podmienok očakáva, že dôjde ku kontaminácii povrchovej vody metabolitmi vzbudzujúcimi obavy a:
	2.6.2  Autorizácia sa neudelí, pokiaľ navrhovaný návod na použitie prípravku na ochranu rastlín vrátane postupov čistenia aplikačného zariadenia neobsahuje jasný opis a neznižuje pravdepodobnosť náhodnej kontaminácie povrchovej vody na minimum.
	2.6.3.  Autorizácia sa neudelí, ak sa v dôsledku použitia prípravku na ochranu rastlín za navrhovaných podmienok očakáva, že dôjde ku kontaminácii podzemnej vody metabolitmi vzbudzujúcimi obavy a táto kontaminácia prekračuje nižšiu z týchto limitných ...

	2.7.  Účinky na necieľové organizmy
	2.7.1.  Ak existuje možnosť expozície suchozemských stavovcov podľa úvahy v bode 1.6, autorizácia sa neudelí:
	2.7.2.  Ak existuje možnosť expozície vodných organizmov podľa úvahy v bode 1.6, autorizácia sa neudelí:
	2.7.3.  Ak sa podľa úvahy v bode 1.6 nedá vylúčiť možnosť expozície včiel, autorizácia sa neudelí:
	2.7.4.  Ak podľa úvahy v bode 1.6 existuje možnosť expozície článkonožcov iných ako včely, autorizácia sa neudelí:
	2.7.5.  Ak mikroorganizmus nebol izolovaný z pôdy a existuje možnosť expozície mezoorganizmov a makroorganizmov v pôde podľa úvahy uvedenej v bode 1.6, autorizácia sa neudelí:
	2.7.6.  Ak má mikroorganizmus herbicídny mechanizmus účinku alebo je veľmi príbuzný známym rastlinným patogénom a existuje možnosť expozície suchozemských rastlín mikroorganizmu podľa úvahy uvedenej v bode 1.6, autorizácia sa neudelí, ak je mikroorgan...



		2022-05-30T08:16:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



