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NARIADENIE KOMISIE (EU) ¢&. 546/2011
z 10. jina 2011,

ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1107/2009, pokial’ ide o jednotné zasady hodnotenia
a povolovania pripravkov na ochranu rastlin

(Text s vyznamom pre EHP)

Clanok 1

Jednotné zasady hodnotenia a povolovania pripravkov na ochranu
rastlin stanovené v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st
stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

Clanok 2
Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.
Uplatiuje sa od 14. jina 2011.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vsetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA

JEDNOTNE ZASADY HODNOTENIA A POVOLOVANIA PRIPRAVKOV
NA OCHRANU RASTLIN STANOVENE V CLANKU 29 ODS. 6
NARIADENIA (ES) &. 1107/2009

CAST 1

Jednotné zasady hodnotenia a povolovania chemickych pripravkov na
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A. UVOD

1. Ciel'om zasad vypracovanych v tejto prilohe je zabezpecit’, aby hodno-
tenia a rozhodnutia tykajiice sa povoleni pripravkov na ochranu rastlin,
ak st tieto pripravky chemickymi pripravkami, viedli k uplatiiovaniu
poziadaviek ¢lanku 29 ods. 1 pism. e) v spojeni s ¢lankom 4 ods. 3,
¢lankom 29 ods. 1 pism. ), g) a h) nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 zo
strany vSetkych Clenskych Statov, a to na najvy$Sej Grovni ochrany
ludského zdravia a zdravia zvierat a zivotného prostredia.

2. Pri hodnoteni ziadosti a udelovani povoleni ¢lenské Staty:

a) — zabezpecCia, aby poskytnutda dokumentacia bola v sulade s pozia-
davkami prilohy k nariadeniu Komisie (EU) & 545/2011 (')
najneskdr v Case finalizdcie hodnotenia na Ucely rozhodovania
bez toho, aby boli pripadne dotknuté ustanovenia ¢lankov 33,
34 a 59 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009,

— zabezpecia, aby predlozené udaje boli prijatelné v zmysle mnoz-
stva, kvality, konzistentnosti a spol'ahlivosti a aby boli dostato¢né
na umoznenie dosledného hodnotenia dokumentacie,

— zhodnotia, kde to prichadza do uvahy, oddévodnenia pric¢in
nepredlozenia uréitych tdajov, ktoré poskytol ziadatel’;

b) zohladnia tdaje tykajice sa ucinnej latky v pripravku na ochranu

rastlin, ktoré st uvedené v prilohe k nariadeniu Komisie (EU)
¢. 544/2011 (*) a predloZzené na Wcely schvalenia uUcinnej latky
podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, a vysledky hodnotenia uvede-
nych udajov bez toho, ak to prichadza do uvahy, aby boli dotknuté
ustanovenia ¢lanku 33 ods. 3 a ¢lankov 34 a 59 nariadenia (ES)

¢. 1107/2009;

c) zober do Givahy ostatné prislusné technické alebo vedecké informa-
cie, ktor¢ mozu mat’ podl'a moznosti k dispozicii, pokial’ ide o pdso-
benie daného pripravku na ochranu rastlin alebo o mozné negativne
ucinky daného pripravku, jeho zloziek alebo rezidui.

3. Ak sa v osobitnych zésadach hodnotenia odkazuje na tdaje v prilohe
k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011, rozumeju sa tym udaje, na ktoré sa
odkazuje v bode 2 pism. b).

4. V pripade, ze su poskytnuté daje a informacie dostatocné na to, aby
umoznili dokoncenie hodnotenia jedného z navrhovanych spdsobov
pouzitia, ziadosti sa musia vyhodnotit’ a musi sa rozhodnut' o tomto
navrhovanom sposobe pouzitia.

So zohladnenim poskytnutych odévodneni a vSetkych objasneni doda-
nych neskor Clenské Staty zamietnu ziadosti, v ramci ktorych s také
nedostatky tdajov, ze nie je mozné dokoncit' hodnotenie a dospiet
k spolahlivému rozhodnutiu v pripade asponn jedného z navrhovanych
sposobov pouZzitia.

5. Pocas procesu hodnotenia a rozhodovania buda ¢lenské Staty spolupra-
covat’ so ziadatelmi s cielom dospiet’ k rychlemu vyrieSeniu otazok
tykajucich sa dokumentacie alebo s cielom v pociatoénom §tadiu urcit,
aké dodato¢né stadie su potrebné na dosledné vyhodnotenie dokumen-
tacie, alebo s cielom upravit navrhnuté podmienky pouzitia pripravku
na ochranu rastlin, alebo pozmenit’ jeho povahu alebo jeho zlozenie, aby
sa zabezpeCilo plné splnenie poziadaviek tejto prilohy alebo nariadenia
(ES) €. 1107/2009.

Clenské $taty dospeju k odévodnenému rozhodnutiu do 12 mesiacov od
prijatia technicky uplnej dokumentacie. Za technicky tplni dokumen-
taciu sa povazuje dokumentacia, ktora spifia vietky poziadavky prilohy
k nariadeniu (EU) &. 545/2011.

(") Pozri stranu 67 tohto uradného vestnika.
(®) Pozri stranu 1 tohto uradného vestnika.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Posudky vyhotovené zodpovednymi organmi ¢lenskych $tatov sa pocas
procesu hodnotenia a rozhodovania musia zakladat’ na vedeckych zasa-
dach, predovsetkym zasadach uznanych na medzinarodnej trovni (napr.
organizaciou EPPO) a vykonaju sa s vyuzitim odporGc¢ani odbornikov.

HODNOTENIE
Vseobecné zasady

So zretelom na stcasné vedecké a technické poznatky clenské Staty
vyhodnotia informacie uvedené v Casti A bode 2, a najmi:

a) posudia pdsobenie pripravku na ochranu rastlin z hl'adiska uéinnosti
a fytotoxicity, pokial’ ide o kazdy druh pouzitia, v suvislosti s ktorym
sa ziada o povolenie, a

b) uréia stvisiace nebezpeenstvo, posudia jeho zavaznost a mozné
riziko pre l'udi, zvieratd alebo Zivotné prostredie.

V sulade s podmienkami clanku 29 rozhodnutia (ES) ¢. 1107/2009,
v ktorom sa okrem iného stanovuje, ze Clenské Staty zohladnia vsetky
bezné podmienky, za ktorych sa pripravok na ochranu rastlin moéze
pouzivat, a nasledky jeho pouzitia, ¢lenské Staty zabezpecia, aby vyko-
nané hodnotenia zohl'adnili navrhnuté praktické podmienky pouzitia,
a najmi Ucel pouzitia, davky, spdsob, frekvencie a nac¢asovanie aplikacii
a povahu a zloZzenie pripravku. Clenské $taty vzdy, ked’ to bude mozné,
zohladnia aj zasady integrovanej kontroly.

Pri hodnoteni  podanych  ziadosti  Clenské  Staity  zohladnia
polnohospodarske podmienky, fytosanitairne podmienky alebo environ-
mentalne podmienky (vratane klimatickych podmienok) v oblastiach
pouzitia.

Pri interpretacii vysledkov hodnoteni Clenské Staty zohladnia mozné
prvky nejasnosti informacii, ktoré ziskali poc¢as hodnotenia, aby mini-
malizovali riziko, ze sa nezistia nepriaznivé Ucinky alebo podceni ich
vyznam. Postup rozhodovania sa preskiima s cielom ur€it’ kritické body
rozhodnuti alebo polozky tdajov, pri ktorych by nepresnosti mohli viest’
k nespravnej klasifikacii rizika.

Prvé vykonané hodnotenie sa zaklada na najlepSich dostupnych udajoch
alebo odhadoch, ktoré odrazaju realne podmienky pouzitia pripravku na
ochranu rastlin.

Dalej by malo nasledovat opakované hodnotenie, pri ktorom sa
zohl'adnia mozné neurcitosti v suvislosti s dolezitymi Udajmi a rozsah
podmienok pouzitia, ktoré sa mézu vyskytnat’, a na zaklade ktorého sa
poskytne realistickd predstava najnepriaznivejSieho pripadu s cielom
zistit, €1 je mozné, ze by prvé hodnotenie mohlo byt znacne odli§né.

Ak sa v osobitnych zasadach oddielu 2 stanovi pouzitie vypoctovych
modelov pri hodnoteni pripravku na ochranu rastlin, tieto modely:

— umoznia ¢o najlepsi odhad vSetkych zahrnutych prislusnych
procesov so zohladnenim realistickych parametrov a predpokladov,

— sa predlozia na analyzu, ako to ustanovuje ¢ast B bod 1.4,

— sa spolahlivo potvrdia meraniami vykonanymi za okolnosti zodpo-
vedajucich pouzitiu modelu,

— budu zodpovedat podmienkam v oblasti pouzitia.

Ak sa v osobitnych zasadach uvadzaju metabolity a produkty degradacie
alebo reakéné produkty, zohladnia sa iba tie, ktoré st relevantné pre
navrhnuté kritérium.
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2.1.

2.1.1.

Osobitné zasady

Clenské staty na ugely vyhodnotenia tidajov a informacii predlozenych
na podporu ziadosti a bez toho, aby boli dotknuté vseobecné zasady
oddielu 1, uplatiiuji nasledovné zasady.

Ucinnost

Ak sa navrhnuty spdsob pouzitia tyka kontroly alebo ochrany pred
urCitym organizmom, c¢lenské $taty vyhodnotia moznost Skodlivosti
tohto organizmu v oblasti navrhnutého pouzitia za pol'nohospodarskych
podmienok, fytosanitarnych podmienok a environmentalnych podmienok
(vratane klimatickych podmienok).

Ak sa navrhnuty spdsob pouzitia tyka in¢ho u¢inku ako kontroly urci-
tého organizmu alebo ochrany pred nim, ¢lenské staty vyhodnotia, ¢i by
za pol'nohospodarskych podmienok, fytosanitarnych podmienok a envi-
ronmentalnych podmienok (vratane klimatickych podmienok) vyskytuju-
cich sa v oblasti navrhnutého pouzitia mohlo dojst k vyznamnym
Skodam, stratdm alebo inym t'azkostiam, ak by sa pripravok na ochranu
rastlin nepouzil.

Clenské 3taty vyhodnotia uginnost’ udajov tykajucich sa pripravku na
ochranu rastlin, ako je to stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 545/2011 so zretelom na stupen kontroly alebo rozsah pozadovaného
ucinku a so zretelom na prislusné vyskumné podmienky, ako su:

— volba plodiny alebo kultivaru,

— pol'nohospodarske a environmentalne podmienky (vratane klimatic-
kych 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 pridanych adjuvantov,
— frekvencia a nacCasovanie aplikacii,

— typ aplikaéného zariadenia.

Clenské §taty vyhodnotia posobenie pripravku na ochranu rastlin v skéle
pol'nohospodarskych podmienok, fytosanitarnych podmienok a environ-
mentdlnych podmienok (vratane klimatickych podmienok), ktoré sa
v oblasti navrhnutého spdsobu pouzitia mézu vyskytnut, a najma:

i) uroven, konzistenciu a trvanie pozadovaného U¢inku vzhl'adom na
davku v porovnani s vhodnym referenénym pripravkom alebo
pripravkami a s variantom bez oSetrenia;

ii) ak je to potrebné, vplyv na vynos alebo znizenie straty pri skladovani
v zmysle kvantity a/alebo kvality v porovnani s vhodnym refe-
ren¢nym pripravkom alebo pripravkami a s variantom bez oSetrenia.

Ak neexistuje ziadny vhodny referencny pripravok, ¢lenské staty vyhod-
notia pdsobenie pripravku na ochranu rastlin, aby urcili, ¢i existuje staly
a presne ureny uzitok za pol'nohospodarskych podmienok, fytosanitar-
nych podmienok alebo environmentalnych podmienok (vratane klimatic-
kych podmienok) v oblasti navrhnutého pouzitia.

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 mix kombinacii, Clenské Staty vykonaju hodnotenia
uvedené v bodoch 2.1.1 az 2.1.4 v suvislosti s predlozenymi informa-
ciami o tank mix kombinacii.

Ak etiketa na pripravku obsahuje odporticania, aby sa pripravok na
ochranu rastlin pouzil s inymi pripravkami na ochranu rastlin a/alebo
adjuvantmi v tank mix kombin4cii, ¢lenské $taty vyhodnotia vhodnost’
zmesi a podmienok jej pouZitia.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

Nepritomnost'  neprijatelnych ucinkov na rastliny alebo rastlinné
produkty

Clenské 3taty vyhodnotia stupefi nepriaznivych Gginkov na osetrené
plodiny po pouziti pripravku na ochranu rastlin v sulade s odportc¢anymi
podmienkami pouzitia v porovnani, ak je to vhodné, s vhodnym refe-
renénym pripravkom alebo pripravkami, ak také existuji, a/alebo
s variantom bez oSetrenia.

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

i) idaje o ulinnosti stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 545/2011;

i) ostatné prislusné informdcie o pripravku na ochranu rastlin, ako
je povaha pripravku, davkovanie, metoda aplikacie, pocet a naca-
sovanie aplikacii;

iii) vSetky prisluSné informdacie o Uc¢innej latke stanovené v prilohe
k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 vratane spdsobu ucéinkovania,
tlaku pary, prchavosti a rozpustnosti vo vode.

b) Do tohto hodnotenia budt patrit

i) povaha, frekvencia, Groven a trvanie pozorovanych fytotoxickych
ucinkov a  polnohospodarske = podmienky, fytosanitarne
podmienky a environmentilne podmienky (vratane klimatickych
podmienok), ktoré tieto Gcinky ovplyviuji;

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

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

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

V) nepriaznivy vplyv na oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty,
ktoré sa maju pouzit’ na rozmnozovanie, pokial’ ide o Zivotaschop-
nost’, klicenie, vzchadzanie, zakorenovanie a schopnost’ ujat’ sa;

vi) ak ide o prchavé vyrobky, negativny vplyv na susedné plodiny.

Ak dostupné tidaje ukazuju, ze u€inna latka alebo vyznamné metabolity,
produkty degradacie a reakéné produkty po pouziti pripravku na ochranu
rastlin v stilade s navrhnutymi podmienkami pouzitia pretrvavaji v pode
a/alebo v rastlinnych latkach alebo na nich vo vyznamnych mnoZstvach,
¢lenské Staty vyhodnotia stupen negativnych ucinkov vplyvajucich na
nasledné plodiny. Toto hodnotenie sa vykona podla bodu 2.2.1.

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 mix kombinacii, hodnotenie uvedené v bode 2.1.1
sa vykona v suvislosti s predlozenymi informéaciami o tank mix kombi-
nacii.

Vplyv na stavovce, ktoré maju byt kontrolované

Ak ma navrhnuty sposob pouzitia pripravku na ochranu rastlin uéin-
kovat’ na stavovce, Clenské Staty vyhodnotia mechanizmus, ktorym sa
tento u¢inok dosiahne, ako aj u¢inky na spravanie a zdravie cielovych
zvierat; ak je zamys$lanym Gc¢inkom zabit’ cielové zviera, Clenské Staty
vyhodnotia ¢as potrebny na usmrtenie zvierata a podmienky, za ktorych
dochadza k smrti.
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2.4.
2.4.1.

24.1.1.

V tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

i) vietky prislusné informacie stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)

¢. 544/2011 a vysledky ich hodnotenia vratane toxikologickych
a metabolickych stadii;

ii) vSetky prislusné informacie tykajice sa pripravkov na ochranu rastlin
stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 545/2011 vratane toxikolo-
gickych $tadii a Gdajov o G¢innosti.

Vplyv na zdravie ludi alebo zvierat

Vplyv pripravku na ochranu rastlin na zdravie l'udi
alebo zvierat

Clenské 3taty vyhodnotia vystavenie pouzivatela danej G¢innej latke
a/alebo toxikologicky relevantnym zli¢enindm obsiahnutym v pripravku
na ochranu rastlin, ktoré sa v lom za navrhnutych podmienok pouzitia
mozu vyskytnat (predovsetkym, pokial’ ide o davkovanie, metodu apli-
kacie a klimatické podmienky), priCom prednostne pouziji realistické
udaje o vystaveni ucinnej latke, a ak tieto udaje nie su k dispozicii,
pouziju vhodny, validovany vypoctovy model.

a) V tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informaécie:

i) toxikologické a metabolické Studie stanovené v prilohe k naria-
deniu (EU) &. 544/2011 a vysledky ich hodnotenia vratane prija-
telnej hladiny vystavenia pouzivatela Ucinnej latke (AOEL —
acceptable operator exposure level). Prijatelnou hladinou vysta-
venia pouzivatel'a sa rozumie maximalne mnozstvo U¢innej latky,
ktorému pouzivatel’ moze byt vystaveny bez akychkol'vek nega-
tivnych ucinkov na jeho zdravie. AOEL je vyjadrend v miligra-
moch chemikdlie na kilogram telesnej hmotnosti pouZzivatela.
AOEL je zalozena na najvyssej hladine, pri ktorej sa nespozoro-
vali ziadne negativne U¢inky pri testoch na najcitlivejsich prislus-
nych druhoch zvierat, alebo, ak st prislusné udaje dostupné, na
I'ud’och;

i) ostatné prislusné informacie o ucinnych latkach ako napriklad
fyzikalne a chemické vlastnosti;

iii) toxikologické §tudie stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 545/2011 vratane $tadii o dermalnej absorpcii;

iv) dalsie prislusné informdcie stanovené v prilohe k nariadeniu
(EU) ¢. 545/2011, ako su:

— zlozenie pripravku,

— povaha pripravku,

— velkost,, dizajn a typ obalu,

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

— metdda aplikacie vratane manipulacie, plnenia a mieSania
vyrobku,

— odporucané opatrenia na znizenie vystavenia,

— odporucania o ochrannom odeve,

— maximalna aplikacna davka,

— minimalny objem uvedeny na etikete pri aplikacii postrekom,

— pocet a nacasovanie aplikacii.
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2.4.12.

2.4.1.3.

2.4.14.

b) Toto vyhodnotenie sa vyhotovi pre kazdy typ aplikacnej metody
a aplikacného zariadenia navrhnutého na pouzitie pripravku na
ochranu rastlin, ako aj pre rozne druhy a velkosti nadob, ktoré
maji byt pouzité so zohl'adnenim miesania, operacii napliiania, apli-
kacie pripravku na ochranu rastlin a Cistenia a rutinnej tdrzby apli-
ka¢ného zariadenia.

Clenské $taty preskiimaji informacie tykajice sa charakteru a vlastnosti
navrhnutého obalu so zvlaStnym dorazom na tieto aspekty:

— typ obalu,

— jeho rozmery a kapacita,
— velkost’ otvoru,

— typ uzaveru,

— jeho pevnost’, odolnost’ vo¢i Gniku a odolnost’ voci beznej preprave
a manipulécii,

— jeho odolnost’ voc¢i obsahu a kompatibilita s nim.

Clenské §taty preskiimaji charakter a vlastnosti navrhnutého ochranného
odevu a vybavenia so zvlaStnym dérazom na tieto aspekty:

— dostupnost’ a vhodnost’,

— pohodlnost’ nosenia tohto odevu vzhladom na fyzické namdhanie
a klimatické podmienky.

Clenské 3taty vyhodnotia moznosti vystavenia inych I'udi (okolostojacich
alebo pracovnikov vystavenych po aplikacii pripravku na ochranu
rastlin) alebo zvierat ucinnej latke a/alebo toxikologicky relevantnym
zlG¢enindm v pripravku na ochranu rastlin za navrhnutych podmienok
pouzitia.

V tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

i) toxikologické a metabolické Studie tykajuce sa Gcinnej latky stano-
vené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 a vysledky ich hodno-
tenia vratane prijatelnej hladiny vystavenia pouzivatela ucCinnej
latke;

ii) toxikologické §tudie stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 545/2011 vratane pripadnych stadii o dermalnej absorpcii;

iii) dalSie prislusné informacie tykajce sa pripravku na ochranu rastlin
stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 545/2011, ako su:

— ochranné doby pred vstupom, potrebné ochranné doby alebo iné
opatrenia na ochranu l'udi a zvierat,

— metdda aplikacie, najma v pripade postrekovania,
— maximalna aplika¢na davka,

— maximalny objem aplikécie pri postrekovani,

— zlozenie pripravku,

— prebytocna latka, ktora po oSetreni zostane na rastlinich a na
rastlinnych produktoch,

— dalSie ¢innosti, pri ktorych st pracovnici vystaveni.
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2.4.2.
2.4.2.1.

2422,

2.4.23.

2.4.24.

2.4.25.

Vplyv rezidui na zdravie 'udi alebo zvierat

Clenské $taty vyhodnotia ~osobitn¢ informacie o toxikologii stanovené
v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011, a najma:

— stanovenie pripustného denného prijmu (PDP),

— uréenie metabolitov, produktov degradacie a reakénych produktov
v oSetrenych rastlinach alebo rastlinnych produktoch,

— spravanie rezidui ucinnej latky a jej metabolitov od jej aplikacie az
do zberu urody, alebo v pripade pouzitia po zbere urody az do
vyskladnenia skladovanych rastlinnych produktov.

Pred vyhodnotenim hladin rezidui v nahlasenych testoch alebo v produk-
toch zivocisneho povodu clenské Staty preskiimaji tieto informacie:

— udaje o navrhnutej spravnej pol'nohospodarskej praxi vratane udajov
o aplikacii stanovenych v prilohe k nariadeniu (EU) & 545/2011
a navrhnutych ochrannych dobach pred zberom trody pre navrho-
vané pouzitia alebo ochrannych dobach pred konzumaciou osetre-
nych plodin 'ud'mi alebo zvieratami, alebo dobach skladovania pri
pozberovom pouziti pripravku,

— charakter pripravku,

— analytické metody a definicia rezidui.

Na zaklade vhodnych Statistickych modelov ¢lenské Staty vyhodnotia
hladiny rezidui spozorované v nahlasenych testoch. Toto vyhodnotenie
sa vyhotovi pre kazdé navrhnuté pouzitic a zohl'adnia sa pri nom:

i) navrhnuté podmienky pouzitia pripravku na ochranu rastlin;

i) osobitné informdcie tykajuce rezidui v oSetrenych rastlinach, rastlin-
nych produktoch, potravindch a krmivach alebo na nich, ktoré su
stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) &. 545/2011, a rozmiestnenie
rezidui medzi jedlymi a nejedlymi castami rastlin:

iii) osobitné informacie o reziduach v osetrenych rastlinach, rastlinnych
produktoch, potravinach a krmivach alebo na nich, ktore st stano-
vené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 a vysledky ich hodno-
tenia;

iv) realistické moznosti extrapolovania tdajov z jednej plodiny na
druht.

Clenské $taty vyhodnotia hladiny rezidui spozorované v produktoch
zivo¢isneho povodu so zohladnenim informacii stanovenych v bode
8.4 Gasti A prilohy k nariadeniu (EU) &. 545/2011 a rezidud vznikajuce
pri inych spdsoboch pouzitia.

Clenské 3taty odhadnii mozné vystavenie spotrebitelov prostrednictvom
stravy a v pripade potreby ostatné sposoby vystavenia, priCom pouziju
vhodné vypoctové modely. V tomto hodnoteni sa v pripade potreby
zohl'adnia ostatné zdroje informacii, ako st dalSie povolené spdsoby
pouzitia pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuji rovnaku ucinna
latku alebo ktoré sposobuju rovnaké rezidua.
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2.42.6. Clenské staty v pripade potreby odhadnii vystavenie zvierat so
zohl'adnenim hladin rezidui pozorovanych v oSetrenych rastlindch
alebo rastlinnych produktoch uréenych na kifmenie zvierat.

2.5. Vplyv na zZivotné prostredie

25.1. Osud a rozSirovanie v zivotnom prostredi

Pri vyhodnoteni osudu a rozSirovania pripravku na ochranu rastlin
v zivotnom prostredi ¢lenské Staty zohladnia vsetky aspekty zivotného
prostredia vratane bioty, a najmé nasledujuce aspekty.

2.5.1.1. Clenské §tity vyhodnotia moznost pripravku na ochranu rastlin
dosiahnut’ podu za navrhnutych podmienok pouzitia; ak takato moznost’
existuje, Clenské Staty odhadnt rychlost’ a spdsob degradacie v pdde,
mobilitu v péde a zmenu v celkovej koncentracii (extrahovatelnej
a neextrahovatelnej) (') ucinnej latky a relevantnych metabolitov
a produktov degradacie alebo reakénych produktov, ktoré mozno
ocakavat’ v pdde v oblasti ur¢eného pouzitia po pouziti pripravku na
ochranu rastlin v stlade s navrhnutymi podmienkami pouzitia.

Pri tomto hodnoteni sa zohladnia tieto informacie:

i) osobitné¢ informécie o osude a spravani v pdde, stanovené v prilohe
k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 a vysledky ich hodnotenia;

i) ostatné prislusné informacie o G¢innej latke, ako napriklad:
— molekulova hmotnost’,
— rozpustnost’ vo vode,
— oktanovy/vodny koeficient delenia,
— tlak pary,
— rychlost’ vyparovania,
— konstanta Stiepenia,
— rychlost’ fotodegradacie a identita rozkladnych produktov,

— rychlost’ hydrolyzy vo vztahu k pH a identita produktov
rozkladu;

iii) vSetky informicie o pripravkoch na ochranu rastlin, stanovené
v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 545/2011 vratane informécii o rozsiro-
vani a rozptyle v pode;

iv

~

v pripade potreby ostatné povolené sposoby pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti navrhnutého pouzitia, ktoré obsahuji
rovnaku u¢innt latku alebo ktoré spdsobuju rovnaké rezidua.

2.5.1.2. Clenské 3$taty vyhodnotia moznost pripravku na ochranu rastlin
dosiahnut’ podzemné vody za navrhnutych podmienok pouzitia; ak
takato moznost’ existuje, Clenské Staty odhadnii koncentraciu ucinnej
latky a relevantnych metabolitov a produktov degradacie alebo reakc-
nych produktov, ktoré mozno ocakavat' v podzemnych vodach v oblasti
ur¢eného pouzitia po pouziti pripravku na ochranu rastlin v stlade
s navrhnutymi podmienkami pouzitia, pricom pouziju vhodny vypoctovy
model platny na trovni EU.

(") Neextrahovatelnymi reziduami (ob¢as uvadzanymi ako ,,viazané* alebo ,,neextrahované*

rezidud) v rastlinach alebo v pode sa rozumeji chemické druhy, ktoré maju povod
v pesticidoch, pouzité¢ v sulade s osved¢enymi polnohospodarskymi postupmi, ktoré sa
nedaju extrahovat’ spdsobmi, ktoré by vyznamnejSie nezmenili chemicky charakter tychto
rezidui. Medzi tieto neextrahovatelné rezidua nepatria fragmenty, ktoré sa metabolickou
cestou premenia na prirodné produkty.
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2.5.1.3.

Ak vypoétovy model platny pre EU neexistuje, ¢lenské Staty zaloZia
svoje hodnotenie predovsetkym na vysledkoch Stidii o mobilite
a pretrvavani v pode, ktoré su stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
&. 544/2011 a k nariadeniu (EU) & 545/2011.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informadcie:

i) osobitné informacie o osude a spravani v péde a vo vode, stanovené
v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 a vysledky ich hodnotenia;

i) ostatné relevantné informacie o ucinnej latke, ako napriklad:
— molekulova hmotnost’,
— rozpustnost’ vo vode,
— oktanovy/vodny koeficient delenia,
— tlak pary,
— rychlost’ vyparovania,

— rychlost’ hydrolyzy vo vztahu k pH a identita rozkladnych
produktov,

— konstanta Stiepenia;

iii) vSetky informacie tykajuce sa pripravkov na ochranu rastlin stano-
vené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 545/2011 vratane informacii
o roz§irovani a rozptyle v pdde a vo vode;

iv) v pripade potreby iné povolené spdsoby pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti planovaného pouzitia, ktoré obsahuju
rovnaku uéinna latku alebo ktoré sposobuju rovnaké rezidua.

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

vi) v pripade potreby tdaje o postupoch ziskavania a oSetrenia pitnej
vody v oblasti planovaného pouzitia;

vii) v pripade potreby tidaje o monitorovani pritomnosti alebo nepritom-
nosti ucinnej latky a relevantnych metabolitov a produktov degra-
dacie alebo reakénych produktov v podzemnych vodach vzniknu-
tych v dosledku predchadzajiceho pouzitia pripravkov na ochranu
rastlin, ktoré obsahujii rovnakt u¢innt latku alebo ktoré sposobuju
vznik rovnakych rezidui; tieto tidaje o monitorovani sa interpretuji
stalym vedeckym spdsobom.

Clenské 3taty vyhodnotia moznost pripravku na ochranu rastlin
dosiahnut’ povrchové vody za navrhnutych podmienok pouzitia; ak
takato moznost’ existuje, Clenské $taty odhadnt pri pouziti vhodného
vypoétového modelu platného na trovni EU kratkodobu a dlhodobu
predpovedanti koncentraciu uc¢innej latky a relevantnych metabolitov
a produktov degradacie alebo reakénych produktov, ktoré mozno
ocakavat’ v povrchovych vodach v oblasti planovaného pouzitia po
pouziti pripravku na ochranu rastlin v sulade s navrhnutymi podmien-
kami pouzitia, pricom pouziju vhodny vypoctovy model platny na
trovni EU.

Ak vypoétovy model platny pre EU neexistuje, ¢lenské Staty zalozia
svoje hodnotenie predovsetkym na vysledkoch stidii o mobilite
a pretrvavani v pode a informaciach o stekani vody a zosuve, ktoré
su stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) & 544/2011 a k nariadeniu
(EU) &. 545/2011.

V tomto hodnoteni sa zohladnia tieto informacie:

1) osobitné¢ informacie o osude a spravani v péde a vo vode, stanovené
v prilohe k nariadeniu (EU) ¢&. 544/2011 a vysledky ich hodnotenia;
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2.5.14.

ii

=

ostatné prislusné informacie o ucinnej latke, ako napriklad:
— molekulova hmotnost’,

— rozpustnost’ vo vode,

— oktanovy/vodny koeficient delenia,

— tlak pary,

— rychlost’ vyparovania,

— rychlost’ hydrolyzy vo vztahu k pH a identita rozkladnych
produktov,

— konstanta Stiepenia;
iii) vSetky prislusné informacie o pripravkoch na ochranu rastlin stano-
vené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 545/2011 vratane informacii

o rozmiestneni a rozptyle v pode a vo vode;

v

~

mozné sposoby vystavenia:

— zosuv,

— stekanie vody,

— prilisné postrekovanie,

— vypustenie cez odpadové potrubia,

— priesak,

— uloZenie v atmosfére;

v) v pripade potreby iné povolené spdsoby pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti planované¢ho pouzitia, ktoré obsahuju

rovnaka ucinnu latku alebo ktoré spdsobuju rovnaké rezidua

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

Clenské §taty vyhodnotia moznost’ rozptylenia pripravku na ochranu
rastlin v ovzdusi za navrhnutych podmienok pouzitia; ak takato moznost’
existuje, Clenské Staty ¢o najlepSie odhadnti koncentraciu ucinnej latky
a relevantnych metabolitov a produktov degradacie alebo reakénych
produktov, ktoré mozno v ovzdusi ocakavat’ po pouziti pripravku na
ochranu rastlin v stlade s navrhnutymi podmienkami pouzitia, pricom
pripadne pouziju vhodny validovany vypoctovy model.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

i) osobitné informacie o osude a spravani v pode, vo vode a vo vzdu-
chu, stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 a vysledky
ich hodnotenia;

i) ostatné prislusné informacie o uc¢innej latke, ako napriklad:

— tlak pary,

— rozpustnost’ vo vode,

— rychlost’ hydrolyzy vo vztahu k pH a identita rozkladnych
produktov,

— fotochemicky rozklad vo vode a ovzdusi a identita vysledkov
rozkladu,

— rozdelovaci koeficient oktanol/voda;
iii) vSetky prislusné informacie o pripravkoch na ochranu rastlin stano-

vené v prilohe k nariadeniu (EU) &. 545/2011 vratane informacii
o rozmiestneni a rozptyle vo vzduchu.
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2.5.1.5.

2.5.2.1.

2522,

Clenské §taty vyhodnotia postupy likvidacie alebo dekontaminacie
pripravku na ochranu rastlin a jeho obalov.

Vplyv na necielové druhy

Pri vypocte davok toxicity/vystavenia Clenské Staty zohladnia toxicitu
najcitlivejSich prislusnych organizmov pouzitych pri testoch.

Clenské $taty vyhodnotia moznost’ vystavenia vtakov a ostatnych sucho-
zemskych stavovcov pripravku na ochranu rastlin za odporucanych
podmienok pouzitia; ak takato moznost’ existuje, Clenské Staty vyhod-
notia rozsah kratkodobého a dlhodobého ocakavaného rizika pre tieto
organizmy vratane ich reprodukcie po pouziti pripravku na ochranu
rastlin v sulade s navrhnutymi podmienkami pouzitia.

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

i) osobitné informdcie tykajice sa toxikologickych S$tudii o cicav-
coch a udinkov na vtaky a ostatné necielové suchozemské
stavovce vratane ucinkov na reprodukciu, a iné prislusné infor-
mécie o G¢innej latke stanovené v prilohe k nariadeniu (EU)
¢. 544/2011 a vysledky ich hodnotenia;

i) vSetky prislusné informacie o pripravkoch na ochranu rastlin
stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) &. 545/2011 vratane infor-
macii o uCinkoch na vtaky a iné necielové suchozemské
stavovce;

iii) v pripade potreby iné povolené sposoby pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti planovaného pouzitia, ktoré obsahuju
rovnakl u¢innt latku alebo ktoré spdsobujui rovnaké rezidua.

b) Medzi tieto informacie patria:

i) osud a rozloZenie vratane pretrvavania a biologickej koncentra-
cie, ucinnej latky a relevantnych metabolitov, rozkladnych
produktov a reakénych produktov v roznych Castiach zivotného
prostredia po aplikacii pripravku na ochranu rastlin;

ii) odhadnuté vystavenie druhov, ktoré moze nastat’ v Case aplikacie
alebo pocas vyskytu rezidui so zohladnenim vsetkych prislus-
nych sposobov vystavenia, ako napriklad pozitie pripraven¢ho
produktu alebo oSetrenych potravin, lovenie bezstavovcov,
zivenie sa ulovenymi stavovcami, kontakt pri nadmernom postre-
kovani alebo kontakt s oSetrenou vegetaciou;

iii) vypocet pomeru akutnej, kratkodobej toxicity/vystavenia, a v
pripade potreby pomeru dlhodobej toxicity/vystavenia. Pomermi
toxicity/vystavenia sa rozumeju prislusné kvocienty LDs,, LCs
alebo uz neucinné koncentracie (NOEC) vyjadrené na zaklade
ucinnej latky a odhadnutého vystavenia vyjadreného v mg/kg
telesnej hmotnosti.

Clenské §taty vyhodnotia moznost vystavenia vodnych organizmov
pripravku na ochranu rastlin za navrhnutych podmienok pouzitia; ak
takato moznost’ existuje, ¢lenské §taty vyhodnotia stupen kratkodobého
a dlhodobého ocakavaného rizika pre vodné organizmy po pouziti
pripravku na ochranu rastlin v sulade s navrhnutymi podmienkami
pouzitia.

a) Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:
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i) osobitné¢ informacie o Gcinkoch na vodné organizmy, stanovené
v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 a vysledky ich hodno-
tenia;

ii) ostatné relevantné informacie o ucinnej latke ako napriklad:
— rozpustnost’ vo vode,
— oktanovy/vodny koeficient delenia,
— tlak pary,
— miera prchavosti,
— KOC,

— biodegradacia vo vodnych systémoch, a najmé l'ahké biolo-
gické odburavanie,

— rychlost’ fotodegradacie a identita rozkladnych produktov,

— rychlost’ hydrolyzy vo vztahu k pH a identita rozkladnych
produktov;

iii) vSetky relevantné informacie o pripravkoch na ochranu rastlin
stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 545/2011, a najma
ucinky na vodné organizmy;

iv) ak je to relevantné, iné povolené sposoby pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti planovaného pouzitia, ktoré obsahuju
rovnakd ucinnu latku alebo ktoré sposobujii rovnaké rezidud.

b) Do tohto hodnotenia bude patrit’
i) osud a rozSirovanie rezidui ucinnej latky a elevantnych metabo-
litov, rozkladnych a reakénych produktov vo vode, v usadeninach

alebo rybach;

ii

=

vypocet pomeru akutnej toxicity/vystavenia pre ryby a dafnie.
Takymto pomerom sa rozumie kvocient prislusnej hodnoty
akutnej LCsy alebo ECsy a predpovedanej kratkodobej environ-
mentalnej koncentracie;

iii) vypocet pomeru medzi Gtlmom rastu rias/vystavenim v pripade
rias. Takymto pomerom sa rozumie kvocient ECso a predpove-
danej kratkodobej environmentélnej koncentracie;

iv) vypocet pomeru dlhodobej toxicity/vystavenia pre ryby a dafnie.
Pomerom dlhodobej toxicity/vystavenia sa rozumie kvocient
NOEC a predpovedanej dlhodobej environmentalnej koncentra-
cie;

v) ak je to relevantné, biologickd koncentracia v rybach a mozné
vystavenie predatorov ryb vratane l'udi;

vi) ak sa ma pripravok na ochranu rastlin aplikovat" priamo na
povrchové vody, u¢inok na zmenu kvality povrchovych vdd,
napriklad na pH alebo obsah rozpusteného kyslika.

2.52.3. Clenské staty vyhodnotia moznost vystavenia véiel pripravku na
ochranu rastlin za navrhnutych podmienok pouzitia; ak takdto moznost
existuje, ¢lenské Staty vyhodnotia kratkodobé a dlhodobé ocakavané
riziko pre vcely po pouziti pripravku na ochranu rastlin v stlade
s navrhnutymi podmienkami pouzitia.

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

i) osobitné informdcie o toxicite pre veely, stanovené v prilohe
k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 a vysledky ich hodnotenia;
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i) ostatné relevantné informacie o u¢innej latke ako napriklad:
— rozpustnost’ vo vode,
— rozdelovaci koeficient oktanol/voda,
— tlak pary,
— rychlost’ fotodegradacie a identita rozkladnych produktov,
— spoOsob ucinkovania (napr. regulacia rastu hmyzu);

iii) vietky prislusn¢ informécie o pripravku na ochranu rastlin stano-
vené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 545/2011 vratane toxicity pre
veely;

iv) ak je to relevantné, iné povolené spdsoby pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti planované¢ho pouzitia, ktoré obsahuju
rovnak ucinnt latku alebo ktoré spdsobuji vznik rovnakych
rezidui.

b) Do tohto hodnotenia bude patrit:

i) pomer medzi maximalnou aplikatnou davkou vyjadrenou
v gramoch ucinnej latky na hektar a hodnotou kontaktného a oral-
neho LDs, vyjadrenou v pg ucinnej latky na vcelu (kvocienty
nebezpecenstva) a pripadne pretrvavanie rezidui na oSetrenych
rastlinach alebo v nich, ak je to potrebné;

ii) ak je to relevantné, ucinky na larvy vciel, spravanie v¢iel, prezitie
véelstva a vyvoj po pouziti pripravku na ochranu rastlin v stlade
s navrhnutymi podmienkami pouzitia.

2.5.2.4. Clenské $taty vyhodnotia moznost’ vystavenia uzitoénych ¢lankonozcov,
inych ako vcely, pripravku na ochranu rastlin za odporacanych
podmienok pouzitia; ak takato moznost existuje, ¢lenské Staty postdia
ocakavané letalne a subletdlne ucinky na tieto organizmy a zniZenie ich
aktivity po pouziti pripravku na ochranu rastlin v stlade s navrhnutymi
podmienkami pouzitia.

Pri tomto hodnoteni sa zohladnia tieto informacie:

i) osobitné informdcie o toxicite pre véely a dialSie uzitoné ¢lanko-
nozce, stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 a vysledky
ich hodnotenia;

i) ostatné relevantné informacie o u¢innej latke ako napriklad:
— rozpustnost’ vo vode,
— rozdelovaci koeficient oktanol/voda,
— tlak pary,
— rychlost’ fotodegradacie a identita rozkladnych produktov,
— spoOsob ucinkovania (napr. regulacia rastu hmyzu);

iii) vSetky relevantné informécie tykajuce sa pripravku na ochranu
rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 545/2011, ako su:

— Uc¢inky na uzitoéné ¢lankonozce, iné ako vcely,



02011R0546 — SK — 24.05.2018 — 001.001 — 17

2.5.2.5.

— toxicita pre véely medonosné,

— dostupné udaje z primarneho biologického pozorovania,

— maximalna aplika¢na davka,

— maximalny pocet a terminy aplikécii;

v

~

ak je to relevantné, iné povolené spdsoby pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti planovaného pouzitia, ktoré obsahuji
rovnakl ucinnu latku alebo ktoré sposobujii rovnaké rezidud.

Clenské §taty vyhodnotia moznost vystavenia dazdoviek a inych
necielovych pdédnych makroorganizmov pripravku na ochranu rastlin
za navrhnutych podmienok pouzitia; ak takato moznost existuje, ¢lenské
staty vyhodnotia stupen kratkodobého a dlhodobého ocakavaného rizika
pre tieto organizmy po pouziti pripravku na ochranu rastlin v sulade
s navrhnutymi podmienkami pouzitia.

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

i) osobitné informacie o toxicite ucinnej latky pre dazdovky a iné
necielové pddne makroorganizmy stanovené v prilohe k naria-
deniu (EU) ¢. 544/2011 a vysledky ich hodnotenia;

ii) ostatné relevantné informacie o ucinnej latke, ako napriklad:
— rozpustnost’ vo vode,
— rozdelovaci koeficient oktanol/voda,
— Kd pre adsorpciu,
— tlak pary,

— rychlost’ hydrolyzy vo vztahu k pH a identita rozkladnych
produktov,

— rychlost’ fotodegradacie a identita rozkladnych produktov,
— DTsg a DTy pri rozklade v pode;

iii) vSetky relevantné informdacie o pripravku na ochranu rastlin
stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 545/2011 vratane
ucinkov na dazd’ovky a iné necielové pddne makroorganizmy;

iv) ak je to relevantné, iné povolené sposoby pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti planovaného pouzitia, ktoré obsahuju
rovnaku u¢innu latku alebo ktoré spdsobuju rovnaké rezidua.

b) Do tohto hodnotenia budu patrit’
i) letalne a subletalne Géinky;

ii) predpovedand pociatocna a dlhodoba environmentalna koncentra-
cia;

iii) vypocet pomeru akutnej toxicity/vystavenia (ktory sa vymedzuje
ako kvocient LCs, a predpovedanej pociato¢nej environmentalne;j
koncentracie) a pomeru dlhodobej toxicity/vystavenia (ktory sa
vymedzuje ako kvocient NOEC a predpovedanej dlhodobej envi-
ronmentalnej koncentracie);
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iv) v pripade potreby biologicka koncentracia a pretrvavanie rezidui
v dazd’'ovkach.

2.5.2.6. Clenské §taty, ak vykonané hodnotenie podla bodu 2.5.1.1 nevyluGuje

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

moznost’, ze pripravok na ochranu rastlin za navrhnutych podmienok
pouzitia dosiahne pddu, vyhodnotia vplyv na mikrobialnu ¢innost’, ako
napriklad vplyv na mineralizacné procesy dusika a uhlika v pdde po
pouziti pripravku na ochranu rastlin v sulade s navrhnutymi podmien-
kami pouzitia.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

i) vSetky relevantné informacie o ucinnej latke vratane osobitnych
informacii o u¢inkoch na necielové pddne mikroorganizmy stano-
vené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 a vysledky ich hodno-
tenia;

i) vSetky relevantné informacie o pripravku na ochranu rastlin stano-
vené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 545/2011 vratane G¢inkov na
necielové pddne mikroorganizmy;

iii) ak je to relevantné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na ochranu
rastlin v oblasti navrhnutého pouzitia, ktoré¢ obsahuji rovnaku
ucinnu latku alebo ktoré sposobuju vznik rovnakych rezidui;

iv) vSetky dostupné informacie z primarneho biologického pozorovania.
Analytické metody

Clenské $taty vyhodnotia analytické metédy navrhnuté na kontrolu po
registracii a ucely monitorovania, s cielom urcit’

na analyzu zloZenia latky:

charakter a kvantitu ucinnej(-ych) latky(tok) v pripravku na ochranu
rastlin, a ak je to vhodné, akékol'vek toxikologicky, ekotoxikologicky
alebo environmentalne vyznamné necistoty a d’alSie zlozky.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

i) udaje o analytickych metodach stanovené v prilohe k nariadeniu
(EU) &. 544/2011 a vysledky ich hodnotenia;

ii) wdaje o analytickych metodach stanovené v prilohe k nariadeniu
(EU) ¢&. 545/2011, a najmaé;

— S$pecifickost’ a linearnost’ navrhnutych metdd,
— zavaznost’ interferencii,

— presnost’ navrhnutych metdd (intralaboratorna opakovatelnost’
a medzilaboratorna reprodukovatelnost’);

iii) detekény limit a medza stanovitel'nosti navrhnutych metod pre necis-

toty;
na analyzu rezidui:

rezidua ucinnej latky, metabolitov, rozkladnych a reakénych produktov,
ktoré vyplyvaji z povolenych pouziti pripravku na ochranu rastlin
a ktoré su toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environmentalne
vyznamné.
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2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

1.1.

1.2.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

i) udaje o analytickych metodach stanovené v prilohe k nariadeniu
(EU) ¢. 544/2011 a vysledky ich hodnotenia;

ii) Gdaje o analytickych metodach stanoven¢ v prilohe k nariadeniu
(EU) €. 545/2011, a najma;

— Specifickost’ navrhnutych metdd,

— presnost’ navrhnutych metdd (intralaboratérna opakovatelnost
a medzilaboratorna reprodukovatelnost’),

— miera obnovy navrhnutych metdd pri vhodnych koncentraciach;
iii) detek¢ny limit navrhnutych metod;
iv) medza stanovitel'nosti navrhnutych metod.

Fyzikalne a chemické viastnosti

Clenské §tity vyhodnotia skutoény obsah u&innej latky pripravku na
ochranu rastlin a jej stabilitu pocas skladovania.

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

— v pripade, ak existuje vhodna S$pecifikacia FAO (Medzinarodnej
organizacie OSN pre vyzivu a pol'nohospodarstvo — Food and Agri-
culture Organisation of the United Nations), fyzikdlne a chemické
vlastnosti uvedené v tejto Specifikacii,

— ak ziadna vhodna $pecifikacia FAO neexistuje, vSetky prislusné fyzi-
kalne a chemické vlastnosti v stvislosti s danym pripravkom, ako je
uvedené v Prirucke vyvoja a pouzitia Specifikacii FAO a WHO pre
pripravky na ochranu rastlin.

Pri tomto hodnoteni sa zohladnia tieto informacie:

i) udaje o fyzikalnych a chemickych vlastnostiach ucinnej latky stano-
vené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢&. 544/2011 a vysledky ich hodno-
tenia;

ii) udaje o fyzikalnych a chemickych vlastnostiach pripravku na ochranu
rastlin stanovené v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 545/2011:

Ak navrhnuta etiketa pripravku obsahuje poziadavky alebo odporticania,
aby sa pripravok pouzil s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo
adjuvantmi v tank mix kombinacii, musi sa vyhodnotit' fyzikalna
a chemicka zlucitel'nost’ pripravkov v zmesi.

ROZHODOVANIE
VSeobecné zasady

Clenské §taty pri udelovani povoleni ulozia, ak je to vhodné, podmienky
alebo obmedzenia. Charakter a prisnost’ tychto opatreni sa musia zvolit’
na zaklade charakteru a rozsahu ocakavanych vyhod a pravdepodobnych
rizik a musia im byt primerané.

Clenské staty v pripade potreby zabezpedia, aby sa pri rozhodnutiach
prijatych v suvislosti s udelovanim povoleni zohladnovali
polnohospodarske podmienky, fytosanitirne podmienky alebo environ-
mentalne podmienky (vratane klimatickych podmienok) v oblastiach
planovaného pouzitia. Takéto zohladnenia moézu viest k stanoveniu
osobitnych podmienok a obmedzeni pouzitia, a kde je to potrebné,
k udeleniu povoleni pre urcité oblasti, ale nie pre d’alSie oblasti v pred-
metnych Clenskych Statoch.
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1.3. Clenské Stity zabezpedia, aby povolenymi mnozstvami vzhladom na
nutie ziaduceho uéinku, a to aj v pripadoch, ked’ by vysSie mnozstva
nemali za nasledok neprijatelné rizika pre zdravie l'udi alebo zvierat
alebo pre zivotné prostredie. Povolené mnozstva musia byt rozliSené
v stilade s pol'nohospodarskymi podmienkami, fytosanitarnymi podmien-
kami alebo environmentalnymi podmienkami (vratane klimatickych)
v roznych oblastiach, pre ktoré je povolenie udelené, a musia byt pre
ne primerané. Davky a pocet aplikacii vSak nesmu viest' k neziaducim
ucinkom, ako je napriklad vyvoj rezistencie.

1.4. Clenské $taty zabezpedia, aby sa v ramci rozhodnuti dodrziavali zasady
integrovanej kontroly, ak je produkt ureny na pouzitie za podmienok
vyzadujucich si tieto zasady.

1.5. Ked'Zze sa hodnotenie zaklada na udajoch o ohrani¢enom pocte zastipe-
nych druhov, clenské Staty zabezpeCia, aby pouzitie pripravkov na
ochranu rastlin nemalo ziadne dlhodobé nasledky na mnozstvo a diver-
zitu necielovych druhov.

1.6. Pred vydanim povolenia Clenské Staty zabezpecia, aby etiketa pripravku:

— spinala poziadavky stanovené v prilohe k nariadeniu Komisie (EU)
¢. 547/2011 (1),

— obsahovala aj informacie o ochrane pouzivatelov, ktoré¢ vyzaduju
pravne predpisy EU o ochrane pracovnikov,

— uvadzala najmd podmienky alebo obmedzenia, za ktorych sa
pripravok na ochranu rastlin moze alebo nesmie pouzivat, ako je
uvedené vysSie v bodoch 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 a 1.5.

V povoleni sa uvadzaju podrobné udaje uvedené v smernici Europskeho
parlamentu a Rady 1999/45/ES (%) a v nariadeni (EU) ¢&. 547/2011.

1.7. Pred vydanim povoleni ¢lenské Staty:

a) zabezpeCia, aby bol navrhnuty obal v sulade s ustanoveniami smer-
nice 1999/45/ES;

b) zabezpecdia, aby:
— postupy na znicenie pripravku na ochranu rastlin,

— postupy na neutralizaciu negativnych ucinkov pripravku v pripade,
ak by nastal jeho nahodny rozptyl, a

— postupy na dekontaminaciu a znicenie obalov
boli v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi.

1.8. Povolenie sa neudeli, pokial’ nebudu splnené vsetky poziadavky uvedené
v oddiele 2. Hoci:

a) v pripade, ak jedna alebo viac osobitnych poziadaviek na prijatie
rozhodnutia uvedenych v bodoch 2.1, 2.2, 2.3 alebo 2.7 nie je plne
splnenych, povolenia sa vydaji iba v tych pripadoch, ak vyhody
pouzitia pripravku na ochranu rastlin za navrhnutych podmienok
pouzitia prevysia mozné negativne ucinky jeho pouzitia. Na etikete
musia byt uvedené akékol'vek obmedzenia pouzitia pripravku tyka-
juce sa nesuladu s niektorymi z poziadaviek uvedenych vyssie
a tento nesulad s poziadavkami uvedenymi v bode 2.7 nesmie mat’
negativny vplyv na spravne pouzivanie pripravku. Tymito vyhodami
mozu byt

— vyhody pre opatrenia integrovanej kontroly alebo organické
pol'nohospodarstvo a kompatibilita s nimi,

— ul'ahCenie stratégii na minimalizéciu rizika vytvarania rezistencie,

O] Pozri stranu 176 tohto dradného vestnika.
(» U. v. ES L 200, 30.7.1999, s. 1.
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1.9.

2.1
2.1.1.

— potreba vicsej diverzity typov ucinnych latok alebo biochemic-
kych sposobov Gcinku, napr. na pouzitie pri stratégidch na zame-
dzenie zrychleného rozkladu v pdde,

— znizené riziko pre pouzivatelov a spotrebitelov;

— znizené zneclistenie zivotného prostredia a znizeny vplyv na
necielové druhy;

b) ak kritéria uvedené v bode 2.6 nie su kvoli obmedzeniam v sucasnej
analytickej vede a technologii uplne splnené, povolenie sa udeli na
obmedzené Casové obdobie, ak sa preukaze, ze predlozené metddy su
primerané na planované ucely. V tomto pripade sa ziadatel'ovi udeli
Casova lehota na vypracovanie a predlozenie analytickych metod,
ktoré¢ st v stlade s uvedenymi kritériami. Povolenie sa preskima
pri uplynuti casovej lehoty poskytnutej ziadatel'ovi;

C

~

ak sa reprodukovatelnost’ predlozenych analytickych metéd uvede-
nych v bode 2.6 overila iba v dvoch laboratoriach, povolenie sa udeli
na jeden rok, aby ziadatel mohol preukazat reprodukovatelnost
uvedenych metdd v sulade s dohodnutymi kritériami.

Ak bolo povolenie udelené v sulade s poziadavkami stanovenymi v tejto
prilohe, clenské Staty moézu na zaklade clanku 44 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009:

a) urCit’, ak je to mozné, a pokial’ mozno v tizkej spolupraci so ziada-
telom, opatrenia na zlepSenie posobenia pripravku na ochranu rastlin
a/alebo

b) urcit, ak je to mozné, v uzkej spolupraci so ziadatelom, opatrenia na
dalsie znizenie vystavenia, ktoré by mohlo nastat’ pocas pouzitia
pripravku na ochranu rastlin a po jeho pouziti.

Clenské $taty budu informovat’ ziadatefov o akychkolvek opatreniach,
ktoré sa tykaji pismen a) alebo b), a vyzvu ziadatel'ov, aby poskytli
vsetky dopliujice udaje a informacie potrebné na preukazanie posobenia
alebo moznych rizik, ktoré by mohli vzniknit za zmenenych podmie-
nok.

Osobitné zasady

Osobitné zasady sa uplatiiujii bez toho, aby boli dotknuté vSeobecné
zasady uvedené v oddiele 1.

Ucinnost’

Povolenie sa neudeli, ak navrhnuté sposoby pouzitia obsahuju odporu-
Cania na kontrolu alebo ochranu vo¢i organizmom, ktoré sa na zaklade
ziskanych sktsenosti alebo vedeckych dokazov za normalnych
pol'nohospodarskych podmienok, fytosanitarnych podmienok a environ-
mentalnych podmienok (vratane klimatickych) v oblastiach navrhnutého
pouzitia nepovazuji za Skodlivé alebo ak sa iné¢ zamyslané Gcinky za
tychto podmienok nepovazuji za prospesné.

Uroved, konzistencia a trvanie kontroly alebo ochrany, alebo inych
zamyS$lanych tw¢inkov musia byt podobné tym, ktoré vyplyvaju
z pouzitia vhodnych referenénych pripravkov. Ak neexistuju vhodné
referencné pripravky, musi sa preukazat’, ze pripravok na ochranu rastlin
poskytuje vymedzeny uzitok v zmysle trovne, konzistencie a trvania
kontroly alebo ochrany, alebo inych zamys$lanych Wc¢inkov za
pol'nohospodarskych podmienok, fytosanitarnych podmienok a environ-
mentalnych podmienok (vratane klimatickych podmienok) v oblasti
navrhnutého pouzitia.
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2.2.

2.2.1.

22.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

Ak je to relevantné, vplyv na vynos pri pouziti pripravku a znizenie
straty pri skladovani budu kvantitativne a/alebo kvalitativne podobné
tym, ktoré vyplyvaji z pouzitia vhodnych referenénych pripravkov.
Ak neexistuji vhodné referencné pripravky, musi sa preukazat, ze
pripravok na ochranu rastlin poskytuje staly a vymedzeny kvantitativny
a/alebo kvalitativny Uzitok v zmysle vplyvu na vynos a v zmysle
znizenia straty za pol'nohospodarskych podmienok, fytosanitarnych
podmienok a environmentalnych podmienok (vratane klimatickych
podmienok) pri skladovani v oblasti navrhovaného pouzitia.

Zavery v suvislosti s posobenim pripravku musia platit’ pre vsetky
oblasti clenskych s§tatov, v ktorych ma byt pripravok povoleny,
a musia obsahovat’ vSetky podmienky, za ktorych sa pouzitie pripravku
navrhuje, okrem pripadov, ked’ navrhnuta etiketa uvadza, ze pripravok je
urCeny na pouzitie za urcitych Specifickych okolnosti (napr. pri miernych
zamoreniach $kodcami, pri urCitych typoch pody alebo urcitych
podmienkach pestovania).

Ak navrhnuta etiketa pripravku obsahuje poziadavky, aby sa pripravok
pouzil s inymi Specifikovanymi pripravkami na ochranu rastlin alebo
adjuvantmi v tank mix kombindcii, zmes musi dosiahnut' pozadovany
ucinok a byt v stlade so zadsadami uvedenymi v bodoch 2.1.1 az 2.1.4.

Ak navrhnuta etiketa pripravku obsahuje odporucania, aby sa pripravok
pouzil s inymi Specifikovanymi pripravkami na ochranu rastlin alebo
adjuvantmi v tank mix kombinacii, ¢lenské Staty neprijma odporacania,
pokial’ nebudu oddvodnené.

Nepritomnost'  neprijatelnych ucinkov na rastliny alebo rastlinné
produkty

Okrem pripadov, ked’ sa na navrhovanej etikete uvadzaji vhodné obme-
dzenia pouzitia, nesmi na oSetrenych rastlinach alebo rastlinnych
produktoch nastat’ ziadne vyznamné fytotoxické ucinky.

Kvoli fytotoxickym tc¢inkom nesmie dojst’ k znizeniu vynosu trody pod
uroven, ktora by sa mohla dosiahnut’ bez toho, aby sa pripravok na
ochranu rastlin pouzil, pokial’ toto zniZenie vynosu nie je kompenzované
inymi vyhodami, ako napriklad zlepSenim kvality oSetrenych rastlin
alebo rastlinnych produktov.

Nesmie dochadzat’ k ziadnym neprijatelnym nepriaznivym uc¢inkom na
kvalitu oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov s vynimkou
nepriaznivych ucinkov na spracovanie, ak sa na navrhovanej etikete
uvadza, ze pripravok by sa nemal aplikovat’ na plodiny, ktoré sa pouziju
na ucely spracovania.

Nesmie dochadzat’ k ziadnym neprijatelnym nepriaznivym uc¢inkom na
oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty pouzivané na rozmnozovanie
alebo reprodukciu, ako st napr. G¢inky na Zzivotaschopnost, klicenie,
vzchadzanie, zakorenovanie 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 rozmnoZzo-
vanie alebo reprodukciu.

Nesmie dojst’ k ziadnemu neprijatelnému vplyvu na nasledné plodiny,
s vynimkou pripadov, ked’ navrhovana etiketa pripravku uvadza, ze
urcité plodiny, ktoré¢ by boli ovplyvnené, sa nesmt pestovat’ po oSetre-
nych plodinach.

Nesmie dojst’ k ziadnemu neprijatelnému vplyvu na susedné plodiny
s vynimkou pripadov, ked’ sa na navrhovanej etikete pripravku uvéadza,
ze pripravok by sa nemal aplikovat, ak sa v blizkosti oSetrovanych
plodin nachéadzaju plodiny citlivé na tento pripravok.

Ak navrhnuta etiketa pripravku obsahuje odporucania, aby sa pripravok
pouzil s inymi Specifikovanymi pripravkami na ochranu rastlin alebo
adjuvantmi v tank mix kombinacii, zmes musi byt v sulade so zasadami
uvedenymi v bodoch 2.2.1 az 2.2.6.
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2.2.8. Navrhnuté pokyny na Cistenie aplikaéného zariadenia musia byt prak-
tické aj Gcinné, aby sa podla nich mohlo zariadenie 'ahko pouzit’ a aby
sa zabezpetilo odstranenie stdp rezidui pripravku na ochranu rastlin,
ktoré by mohli nasledne sposobit’ Skody.

2.3. Vplyv na stavovce, ktoré maju byt kontrolované

Povolenie na pripravok na ochranu rastlin zamerany na odstranenie
stavovcov sa udeli iba v pripadoch, ked:

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

V pripade repelentnych pripravkov sa zamyslany ucinok dosiahne bez
zbyto¢ného utrpenia a bolesti cielovych zvierat.

2.4. Vplyv na zdravie ludi alebo zvierat

24.1. Vplyv pripravku na ochranu rastlin na zdravie T'udi
alebo zvierat

2.4.1.1. Povolenie sa neudeli, ak rozsah vystavenia pouzivatel'a pri zaobchadzani
s pripravkom na ochranu rastlin a pri jeho pouzivani za navrhnutych
podmienok pouzitia vratane metéd davkovania a aplikdcie prekroci
AOEL.

Podmienky povolenia budi okrem toho v sulade s hrani¢nou hodnotou
stanovenou pre uéinnu latku a/alebo toxikologicky relevantni(-¢) zluce-
ninu(-y) pripravku v stlade so smernicou Rady 98/24/ES (') a v stlade
so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES (?).

2.4.1.2. Ak sa v navrhnutych podmienkach pouzitia vyzaduje pouzitie ochran-
ného odevu a ochrannych prostriedkov, povolenie sa udeli iba vtedy, ak
uvedeny odev a prostriedky budi ucinné a ak budu v stlade s prislus-
nymi ustanoveniami EU a pouZivatelia ich budd mdct’ Tahko ziskat a ak
bude mozné tieto prostriedky pouzit' za okolnosti pouzivania pripravku
na ochranu rastlin, predovsetkym vzhl'adom na klimatické podmienky.

2.4.1.3. Pripravky na ochranu rastlin, ktoré¢ by mohli z déovodu zvlastnych vlast-
nosti alebo v pripade nespravneho pouzitia alebo zneuzitia viest' k vyso-
kému stupiiu rizika, musia podlichat’ zvlastnym obmedzeniam, ako st
napr. obmedzenia tykajiuce sa velkosti obalu, typu formulacie, distribua-
cie, pouzitia alebo spdsobu pouzitia.

Na pouzivanie neodbornymi pouzivatelmi okrem toho nesmu byt povo-
lené uvedené pripravky na ochranu rastlin klasifikované ako:

i) kategoria akltnej 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 oral-
neho prijmu alebo 0,25 mg/l/4 h v pripade inhalacie prachu, vyparov
alebo dymu;

ii) STOT (jednorazové vystavenie), kategoria 1 (oralna), ak je ich klasi-
fikacia v dosledku pritomnosti klasifikovanych latok vykazujucich
znaéné neletalne toxické ucinky v orientacnych hodnotach pod 25
mg/kg telesnej hmotnosti;

Q) (J. v. ES L 131, 551998, 5. 11.
() U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50.
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24.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.2.
2.4.2.1.

2422,

2.4.23.

2424,

M U v.

iii) STOT (jednorazové vystavenie), kategoria 1 (dermalna), ak je ich
klasifikacia v doésledku pritomnosti klasifikovanych latok vykazuju-
cich zna¢né neletalne toxické Gc¢inky v orientanych hodnotach pod
50 mg/kg telesnej hmotnosti;

iv) STOT (jednorazové vystavenie), kategoria 1 (inhalacia plynu alebo
pary), ak je ich klasifikdcia v désledku pritomnosti klasifikovanych
latok vykazujucich znaéné neletalne toxické Gcinky v orienta¢nych
hodnotach pod 0,5 mg/1/4 h;

v) STOT (jednorazové vystavenie), kategoria 1 (inhalacia prachu/vypa-
rov/dymu), ak je ich klasifikacia v dosledku pritomnosti klasifiko-
vanych latok vykazujucich znacné neletalne toxické ucinky v orien-
tacnych hodnotach pod 0,25 mg/l/4 h;

Ochranné doby a ochranné doby pred vstupom alebo iné bezpecnostné
opatrenia musia byt takého charakteru, aby vystavenie okolitych o0sob
alebo pracovnikov vystavenych pripravku na ochranu rastlin po jeho
aplikacii neprekrocilo hladiny AOEL stanovené pre danu ucinnu latku
alebo toxikologicky pribuzni(-¢) zlozku(-y) v pripravku na ochranu
rastlin alebo akékol'vek hrani¢né hodnoty urcené pre tieto zlozky
v sulade s ustanoveniami EU uvedenymi v bode 2.4.1.1.

Ochranné doby a ochranné doby pred vstupom alebo iné bezpecnostné
opatrenia sa stanovia tak, aby nenastali Ziadne negativne 0cinky na
zvierata.

Cakacie obdobie a obdobie pred opitovnym vstupom alebo iné bezpeé-
nostné opatrenia na zabezpecenie dodrziavania hladin AOEL a hranic-
nych hodndt musia byt realistické; ak je to potrebné, musia sa predpisat’
osobitné bezpec¢nostné opatrenia.

Vplyv rezidui na zdravie I'udi alebo zvierat

Povoleniami sa musi zabezpecCit, aby vyskytujuce sa rezidua boli
v pripravku na ochranu rastlin obsiahnuté v minimalnych mnozstvach
potrebnych na dosiahnutie adekvatnej kontroly zodpovedajicej spravnej
pol'nohospodarskej praxi, ktord sa uplatiiuje takym sposobom (vratane
ochrannych dob pred zberom trody alebo ochrannych dob pred konzu-
maciou oSetrenych plodin 'ud'mi alebo zvieratami alebo obdobi sklado-
vania), aby sa rezidua pri zbere urody, porazke alebo po skladovani
znizili na minimum.

V pripade, ak nové okolnosti, za ktorych sa ma pripravok na ochranu
rastlin pouzit, nezodpovedaju okolnostiach, za ktorych sa MRL
(maximum residue limit — maximalna hladina rezidui) predtym stanovila,
Clenské $taty udelia povolenie pre pripravok na ochranu rastlin iba
v pripade, ak ziadatel moze poskytnut' dokazy, ze odporacany sposob
pouzitia pripravku neprekro¢i MRL stanovent nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 (1).

Ak MRL existuje, ¢lenské Staty udelia povolenie pre pripravok na
ochranu rastlin iba v pripade, ak ziadatel moéze poskytnut’ dokazy, ze
odportacany spdsob pouzitia pripravku neprekro¢i uvedenit MRL alebo
ak sa nariadenim (ES) ¢. 396/2005 stanovila nova MRL.

V pripadoch uvedenych v bode 2.4.2.2 musi kazdu ziadost’ o povolenie
sprevadzat’ postdenie rizika, v ktorom sa zohl'adnia najhorSie pripady
mozného vystavenia spotrebitelov v danom ¢lenskom S$tate pri dodrzani
dobrej pol'nohospodarskej praxe.

Vzhladom na vSetky zaregistrované spdsoby pouzitia sa navrhnuty
sposob pouzitia nepovoli, ak najlepsi mozny odhad vystavenia prostred-
nictvom stravy prevysi prijatelny denny prijem (PDP).

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 charakter rezidui ovplyvneny pocas spracovania, méze byt nevyh-
nutné vykonat samostatné posudenie rizika vykonané za podmienok
stanovenych v bode 2.4.2.4.

Ak st oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty urcené na kimenie
zvierat, vyskytujice sa rezidua nesmi mat’ negativny ucinok na zdravie
zvierat.

Vplyv na zivotné prostredie
Osud a rozSirovanie v zivotnom prostredi

Povolenie sa neudeli, ak u¢inna latka a tiez metabolity a rozkladné alebo
reakéné produkty, pokial’ s vyznamné z toxikologického, ekotoxikolo-
gického alebo environmentdlneho hladiska, po pouziti pripravku na
ochranu rastlin za navrhnutych podmienok pouZzitia:

— pocas polnych testov zotrvavaji v pdde viac ako jeden rok (t. j.
DTgy > 1 rok a DTsy > 3 mesiace) alebo

— pocas laboratornych testov vytvoria po 100 dioch neextrahovatelné
rezidud v mnozstvach presahujucich 70 % povodnej davky
s rychlostou mineralizacie menSou ako 5 % za 100 dni,

pokial nie je vedecky preukazané, ze sa v pol'nych podmienkach nevy-
skytne ziadna akumuldcia v takych hladinach, aby sa neprijatelné
rezidud vyskytli v naslednych plodindch a/alebo aby sa vyskytli nepri-
jatelné fytotoxické ucinky na néasledné plodiny a/alebo sa vyskytol
neprijatelny vplyv na zivotné prostredie, a to v sulade s prislusnymi
poziadavkami stanovenymi v bodoch 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 a 2.5.2.

Povolenie sa neudeli, ak mozno ocakavat, ze koncentracia t¢innej latky
alebo prislusnych metabolitov a produktov degradacie alebo reakénych
produktov v podzemnych vodach prevysi v dosledku pouzitia pripravku
na ochranu rastlin za navrhnutych podmienok pouzitia niz$iu z nasledov-
nych hrani¢nych hodnot:

i) maximalna povolena koncentracia stanovena v smernici Rady
98/83/ES (') alebo

ii) maximalnu koncentraciu stanovenu pri schvalovani Ucinnej latky
v stulade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 na zaklade vhodnych
udajov, predovsetkym toxikologickych udajov alebo v pripadoch,
ak uvedena koncentracia nebola stanovend, koncentraciu zodpove-
dajucu jednej desatine PDP stanoveného, ked’ sa Gcinna latka schva-
lila v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009,

pokial’ nie je vedecky dokazané, Ze sa nizsia koncentracia v prislusnych
pol'nych podmienkach neprekroci.

Povolenie sa neudeli, ak ocakavana koncentracia ucinnej latky alebo
relevantnych metabolitov a rozkladnych alebo reakénych produktov
v povrchovych vodach po pouziti pripravku na ochranu rastlin za
navrhnutych podmienok pouzitia:

— v pripadoch, ked je povrchova voda v oblasti planovaného pouzitia
alebo z oblasti planovaného pouzitia urCena na ziskavanie pitnej
vody, prevysi koncentracie, prekrocenim ktorych sa porusi dodrzia-
vanie kvality pitnej vody stanovenej v stlade so smernicou Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2000/60/ES (?),

— ma v sulade s prislusnymi poziadavkami stanovenymi v bode 2.5.2
vplyv povazovany za neprijatelny pre necielové druhy vratane zvie-
rat.

Navrhnuté pokyny na pouzitie pripravku na ochranu rastlin vratane
postupov na Cistenie aplikacného zariadenia musia byt takej povahy,
aby sa pravdepodobnost nahodnej kontaminacie povrchovych vod
znizila na minimum.

(") Smernica Rady 98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite vody uréenej na l'udska spotrebu

(U. v. ES L 330, 5.12.1998, s. 32).

® U v.

ES L 327, 22.12.2000, s. 1.
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2.5.14.

2.5.2.
2.5.2.1.

25.2.2.

2.5.2.3.

2524,

2.5.2.5.

Povolenie sa neudeli, ak je koncentracia Gcinnej latky v ovzdusi za
navrhnutych podmienok pouzitia je takd, ze su prekrocené bud’ hodnoty
AOEL alebo hrani¢né hodnoty pre pouzivatel'ov, okolostojacich alebo
pracovnikov podla bodu 2.4.1.

Vplyv na necielové druhy

V pripade, Ze existuje moznost’ vystavenia vtdkov a inych necielovych
suchozemskych stavovcov, povolenie sa neudeli, ak:

— pomer akutnej a kratkodobej toxicity/vystavenia vtakov a inych
necielovych suchozemskych stavovcov je na zaklade hodnoty
LDsy, mensi ako 10 alebo pomer dlhodobej toxicity/vystavenia je
mensi ako 5, pokial nie je pomocou vhodného postdenia rizika
jasne stanovené, ze v polnych podmienkach sa po pouziti pripravku
na ochranu rastlin v stlade s navrhnutymi podmienkami pouzitia
nevyskytne ziadny neprijatelny vplyv;

— faktor biologickej koncentracie (FBK, vztahujuci sa na tukové
tkanivo) je vacsi ako 1, pokial’ nie je pomocou vhodného postdenia
rizika jasne stanovené, ze v polnych podmienkach sa po pouziti
pripravku na ochranu rastlin v sulade s navrhnutymi podmienkami
pouzitia nevyskytne ziadny neprijatelny vplyv — priamy alebo
nepriamy.

Ak existuje moznost’ vystavenia vodnych organizmov, povolenie sa
neudeli, ak:

— pomer toxicity/vystavenia pre ryby a dafnie je niz§i ako 100
v pripade akutneho vystavenia a nizsi ako 10 v pripade dlhodobého
vystavenia alebo

— pomer medzi Gtlmom rastu rias/vystavenim je niz8i ako 10, alebo

— faktor maximalnej biologickej koncentracie (FBK) je vyssi ako 1 000
v pripade pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich ucinné latky,
ktoré¢ st Tahko biologicky odburatelné, alebo je vyssi ako 100
v pripade pripravkov, ktoré nie st T'ahko biologicky odburatelné,

pokial’ nie je pomocou vhodného posudenia rizika jasne stanovené, ze
v polnych podmienkach sa po pouziti pripravku na ochranu rastlin
v stlade s navrhnutymi podmienkami pouzitia nevyskytne ziadny nepri-
jatelny priamy alebo nepriamy vplyv na zivotaschopnost’ vystavenych
zivoc¢iSnych druhov (predatorov).

Ak existuje moznost vystavenia vc¢iel medonosnych, povolenie sa
neudeli, ak st kvocienty rizika ordlneho alebo kontaktného vystavenia
véiel vyssie ako 50, pokial’ nie je pomocou vhodného posudenia rizika
jasne stanovené, ze v polnych podmienkach sa po pouziti pripravku na
ochranu rastlin v sulade s navrhnutymi podmienkami pouzitia nevy-
skytnii ziadne neprijatelné ucinky na vcelie larvy, spravanie véiel
alebo prezitia vcelstva a jeho vyvoj.

Ak existuje moznost’ vystavenia uzitocnych ¢lankonozcov inych ako
véely medonosné, povolenie sa neudeli, ak je pri sledovani letalnych
alebo subletalnych Gc¢inkov pri laboratornych testoch, vykonanych za
maximalnych navrhnutych aplika¢nych davok, ovplyvnenych viac ako
30 % testovanych organizmov, pokial’ nie je pomocou vhodného posu-
denia rizika jasne stanovené, ze v polnych podmienkach sa po pouziti
pripravku na ochranu rastlin v sulade s navrhnutymi podmienkami
pouzitia nevyskytni ziadne neprijatelné ucinky na tieto organizmy.
Vsetky poziadavky tykajuce sa selektivity a navrhy na pouzitie v systé-
moch integrovaného riadenia Skodcov musia byt zdévodnené vhodnymi
udajmi.

Ak existuje moznost’ vystavenia dazd’oviek, povolenie sa neudeli, ak je
pomer akutnej toxicity/vystavenia pre dazd’'ovky nizsi ako 10 alebo ak je
pomer dlhodobe;j toxicity/vystavenia nizs§i ako 5, pokial’ nie je pomocou
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2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

vhodného postdenia rizika jasne stanovené, ze za polnych podmienok
nie st populdcie dazd’oviek po pouziti pripravku na ochranu rastlin
v stlade s navrhnutymi podmienkam pouzitia ohrozené.

Ak existuje moznost vystavenia necielovych pddnych mikroorganiz-
mov, povolenie sa neudeli, ak st mineralizatné procesy dusika a uhlika
pri laboratornych vyskumoch po 100 dioch ovplyvnené v miere viac
ako 25 %, pokial' nie je pomocou vhodného posudenia rizika jasne
stanovené, ze za polnych podmienok sa po pouziti pripravku na ochranu
rastlin nevyskytnt Ziadne neprijatelné Gcinky na mikrobidlne ucinko-
vanie v stlade s navrhnutymi podmienkami pouzitia so zohl'adnenim
schopnosti rozmnozovania mikroorganizmov.

Analytické metody

Navrhnut¢ metédy musia byt zalozené na Spickovej technologii.
S cielom umoznit' validiciu analytickych metéd navrhnutych na
kontrolu po registracii a na monitorovanie sa musia splnit’ nasledujice
kritéria:

na analyzu formulacie:

na zaklade metédy musi byt mozné uréit' a identifikovat’ Géinna(-¢)
latku(-y), a ak je to vhodné, akékol'vek toxikologicky, ekotoxikologicky
alebo environmentalne vyznamné necistoty a d’alsie zlozky;

na analyzu rezidui:

i) na zaklade metdody musi byt mozné uréit’ a potvrdit’ toxikologicky,
ekotoxikologicky alebo environmentalne vyznamné rezidua,

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

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

iv)

v)

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 logarit-

mického grafu log-log;

reprodukovatel'nost’ musi byt’ niZSia ako nasledujice 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 ur¢ené interpolaciou z logaritmického grafu log-

log;

v pripade analyzy rezidui v oSetrenych rastlinach, rastlinnych
produktoch, potravinach, krmive alebo produktoch zivoéisneho
povodu, okrem pripadov, v ktorych MRL alebo navrhnuta MRL je
na hranici uréenia, musi citlivost navrhnutych metod spiiiat’ nasle-

dujace kritéria:
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Medza stanovitelnosti vzh'adom na navrhnuti doc¢asni MRL alebo
MRL na urovni EU:

MRL hranica ur¢enia
(mg/kg) (mg/kg)
> 0,5 0,1
0,5 — 0,05 0,1 — 0,02
< 0,05 LMR x 0,5
2.7. Fyzikalne a chemické viastnosti

2.7.1. Ak existuje vhodna S$pecifikacia FAO, tato Specifikacia sa musi splnit’.

2.7.2. Ak vhodna Specifikdcia FAO neexistuje, fyziklne a chemicke vlastnosti
pripravku musia splinat’ nasledujice poziadavky.

a) Chemické vlastnosti:

Pocas doby pouzitelnosti, rozdiel medzi urenym a skuto¢nym
obsahom ucinnej latky v pripravku na ochranu rastlin nesmie
presiahnut’ nasledujuce hodnoty:

Deklarovany ;zs;f(l) \;Cg/kg alebo g/l Tolerancia

najviac 25 + 15 % homogénne zlozenie
+ 25 % nehomogénne zlozenie

viac ako 25 az do 100 =10 %

nad 100 az do 250 +6 %

nad 250 az do 500 £5 %

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

b

=

Fyzikalne vlastnosti:

Pripravok na ochranu rastlin musi spiiat’ fyzikalne kritéria (vratane
stability pri skladovani) $pecifikované pre prislusny druh formulacie
v Prirucke vyvoja a pouzitia Specifikacii FAO a WHO pre pripravky
na ochranu rastlin.

2.7.3. Ak navrhnuta etiketa pripravku obsahuje poziadavky alebo odporucania,
aby sa pripravok pouzil s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo
s adjuvantmi v tank mix kombinacii a/alebo ak navrhnuta etiketa
vyrobku obsahuje udaje o zluCitelnosti pripravku s inymi pripravkami
na ochranu rastlin v tank mix kombinacii, tieto pripravky alebo adju-
vanty musia byt v tank mix kombinacii fyzikalne a chemicky zlucitelné.

CAST 1T
Jednotné zasady hodnotenia a povolovania pripravkov na ochranu rastlin

obsahujucich mikroorganizmy

OBSAH
A. UVOD

B. HODNOTENIE
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.8.

2.9.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

Vseobecné zasady

Osobitné zasady

Identita

Identita mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin

Identita pripravku na ochranu rastlin

Biologické, fyzikalne, chemické a technické vlastnosti

Biologické vlastnosti mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin
Fyzikalne, chemické a technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin
Dalsie informécie

Kontrola kvality produkcie mikroorganizmu v pripravku na ochranu
rastlin

Kontrola kvality pripravku na ochranu rastlin
Uginnost

Metody identifikacie/detekcie a kvantifikacie
Analytické metddy pre pripravky na ochranu rastlin
Analytické metody na urCovanie rezidui

Vplyv na zdravie 'udi a zvierat

Uginky pripravku na ochranu rastlin na zdravie I'udi alebo zvierat
Uéinky rezidui na zdravie I'udi alebo zvierat

Osud a spravanie v zivotnom prostredi

Utinky na necielové organizmy a ich vystavenie
Zavery a navrhy

ROZHODOVANIE

Vseobecné zasady

Osobitné zasady

Identita

Biologické a technické vlastnosti

Dalsie informécie

Uginnost

Metody identifikacie/detekcie a kvantifikacie

Vplyv na zdravie l'udi a zvierat
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2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.8.

Utinky pripravku na ochranu rastlin na zdravie Pudi alebo zvierat

Uginky rezidui na zdravie Pudi alebo zvierat

Osud a spravanie v zivotnom prostredi

Ucinky na necielové organizmy

UVOD

Cielom zéasad vypracovanych v casti Il je zabezpecit, aby hodnotenia
a rozhodnutia tykajuce sa povoleni pripravkov na ochranu rastlin, ak st
tieto pripravky mikrobidlnymi pripravkami na ochranu rastlin, viedli
k uplatiovaniu poziadaviek ¢lanku 29 ods. 1 pism. e) v spojeni
s Clankom 4 ods. 3, ¢lankom 29 pism. f), g) a h) nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 zo strany vsetkych ¢lenskych $tatov, a to na najvyssej
urovni ochrany l'udského zdravia a zdravia zvierat a zivotného prostre-

dia.
Pri hodnoteni ziadosti o udelenie povoleni ¢lenské Staty:

a) — zabezpecCia, aby poskytnuté dokumentacné spisy o mikrobialnych
pripravkoch na ochranu rastlin boli v stilade s poziadavkami Casti
B v prilohe k nariadeniu (EU) & 545/2011 najneskdr v &ase
finalizacie hodnotenia na tcely rozhodovania bez toho, aby
boli, ak je to relevantné, dotknuté Clanky 33, 34 a 59 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009,

— zabezpecia, aby boli predlozené tdaje prijatelné v zmysle mnoz-
stva, kvality, konzistentnosti a spol'ahlivosti a aby boli dostatocné
na umoznenie dosledného vyhodnotenia dokumentacie,

— vyhodnotia, ak je to relevantné, ziadatel'ove oddvodnenia pri¢in
na nepredlozenie ur¢itych tdajov;

b) zohladnia udaje uvedené v Casti B prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 544/2011, pokial’ ide o ucinné latky pozostavajuce z mikroorga-
nizmov (vratane virusov) v pripravku na ochranu rastlin predlozené
na ucely schvélenia prislusného mikroorganizmu ako uc¢innej latky
podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a vysledky hodnotenia uvede-
nych tdajov bez toho, aby boli dotknuté, ak je to relevantné, ¢lanok
33 ods. 3 a ¢lanky 34 a 59 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009;

C

~

zobert do uvahy d’alsie relevantné technické alebo vedecké informa-
cie, ktor¢ moézu mat’ podl'a moznosti k dispozicii, pokial’ ide o pdso-
benie pripravku na ochranu rastlin alebo 0 mozné nepriaznivé téinky
pripravku na ochranu rastlin, jeho zloziek alebo metabolitov/toxinov.

Ak sa v osobitnych zasadich hodnotenia odkazuje na udaje v Casti
B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011, budu sa tym rozumiet’ udaje,
na ktoré sa odkazuje v bode 2 pism. b).

Ak s poskytnuté udaje a informacie dostato¢né na to, aby umoznili
dokoncenie hodnotenia jedného z navrhovanych sposobov pouzitia,
ziadosti sa musia vyhodnotit’ a musi sa dospiet’ k rozhodnutiu o navrho-
vanom sposobe pouzitia.

So zohl'adnenim poskytnutych odévodneni a vSetkych naslednych objas-
neni Clenské Staty zamietnu ziadosti, v ramci ktorych st také nedostatky
udajov, Ze nie je mozné dokoncit’ hodnotenie a dospiet’ k spolahlivému
rozhodnutiu v pripade aspon jedného z navrhovanych spdsobov pouzitia.



02011R0546 — SK — 24.05.2018 — 001.001 — 31

10.

Pocas procesu hodnotenia a rozhodovania ¢lenské Staty spolupracuji so
ziadate'mi s cielom rychlo vyriesit’ vSetky otazky tykajice sa dokumen-
tacie alebo s cielom urcit v pociatocnom S§tadiu dodatocné Studie
potrebné na riadne vyhodnotenie dokumentacie, alebo s cielom zmenit
navrhnuté podmienky pouzitia pripravku na ochranu rastlin, alebo
upravit’ jeho povahu alebo zloZenie, aby sa zabezpecilo splnenie pozia-
daviek tejto prilohy alebo nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Clenské $taty prijma odévodnené rozhodnutie spravidla do 12 mesiacov
od ziskania technicky uplnej dokumentacie. Za technicky tplni doku-
mentaciu sa povazuje dokumenticia, ktora spiiia vietky poziadavky Casti
B v prilohe k nariadeniu (EU) & 545/2011.

Posudky vyhotovené prislusSnymi organmi clenskych S$tatov pocas
procesu hodnotenia a rozhodovania sa musia zakladat’ na vedeckych
zasadach, prednostne na medzinarodne uznanych zasadach, priCom sa
vyuzije odborné poradenstvo.

Mikrobiologicky pripravok na ochranu rastlin méze obsahovat’ Zivota-
schopné a nezivotaschopné mikroorganizmy (vratane virusov) a formu-
la¢né latky. Tiez moze obsahovat prislusné metabolity/toxiny vytvorené
pocas rastu, rezidud kultivacnej pddy a mikrobiologické kontaminanty.
Mikroorganizmus, prisluSné metabolity/toxiny a pripravok na ochranu
rastlin s reziduami kultivaénej pédy a pritomnymi mikrobiologickymi
kontaminantmi musia byt vSetky vyhodnotené.

Clenské staty musia zobrat’ do tivahy tie usmeriiovacie dokumenty, ktoré
sa zohl'adnili v Stalom vybore pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
(SCFCAH - Standing Committtee on the Food Chain and Animal
Health).

V pripade geneticky modifikovanych mikroorganizmov sa musi
zohl'adnit smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (1).
Musi sa predlozit’ a zohladnit’ hodnotenie ukoncené v ramci uvedenej
smernice.

Vymedzenia a vysvetlenia mikrobiologickych pojmov

Antibidza: vztah medzi dvoma alebo viacerymi druhmi, v ktorom je
jeden druh aktivne poskodzovany (napr. produkovanim toxinov posko-
dzujucimi druhmi).

Antigénny: akakol'vek latka, ktora ako vysledok kontaktu s vhodnymi
bunkami vyvola stav citlivosti a/alebo imunologicki reakciu po
latentnom obdobi (dni az tyzdne) a ktora preukazatelnym sposobom
reaguje na protilatky a/alebo iminne bunky senzibilovaného subjektu
in vivo alebo in vitro.

Antimikrobialny: antimikrobidlnym cinitefom alebo antimikrobialnou(-
ymi) latkou(-ami) sa mysli prirodzene sa vyskytujiica, polosynteticka
alebo synteticka latka, ktora vykazuje antimikrobidlnu ¢innost (zabija
alebo tlmi rast mikroorganizmov).

Pojem antimikrobialna latka (antimikrobialne latky) zahfna:

— antibiotikd, ktorymi sa rozumeji latky vyrobené alebo odvodené
z mikroorganizmov, a

— antikokcidialy, ktorymi sa myslia latky, ktoré st uc¢inné proti kokci-
diam, parazitnym jednobunkovym prvokom.

JTK: jednotka tvoriaca koloniu; jedna alebo viacero buniek, ktoré pri
raste vytvaraju jednotnu viditeI'na koloniu.

Kolonizécia: proliferdcia a pretrvavanie mikroorganizmu v prostredi, ako
su vonkajsie (pokozka) alebo vnutorné povrchy tela (¢reva, pluca). Na
ucely kolonizdcie musi mikroorganizmus pretrvat najmenej pocas
obdobia dlhSieho, ako sa oc¢akdva v ur¢itom orgéane. Populdcia mikroor-
ganizmov moéze klesnut, ale pomalSie, nez je obvyklé odumieranie;

() U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1.
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mobze to byt stala alebo rastiica populacia. Kolonizacia méze suvisiet
s neSkodnymi a funkénymi organizmami, ako aj s patogénnymi mikro-
organizmami. Mozny vyskyt u¢inkov nie je uvedeny.

Ekologick4 nika: jedine¢na environmentilna poloha obyvana urcitymi
druhmi a vnimana v zmysle skutoéného obyvan¢ho fyzického priestoru
a funkcie spolocenstve alebo ekosystéme.

Hostitel: zivo¢ich (vratane I'udi) alebo rastlina, ktora prechovava alebo
zivi iny organizmus (parazita).

Specifickost’ k hostitelovi: rozsah roznych hostitel'skych druhov, ktoré
moézu byt kolonizované mikrobiologickymi druhmi alebo kmenmi.
Mikroorganizmus, ktory je Specificky k hostitel'ovi, kolonizuje alebo
ma nepriaznivé ucinky na jeden alebo len maly pocet roznych hosti-
tel'skych druhov. Mikroorganizmus, ktory nie je Specificky k hostitel'ovi,
moze kolonizovat’ alebo méze mat’ nepriaznivé ucinky na Siroké spek-
trum réznych hostiteI'skych druhov.

Infekcia: zavleCenie alebo vstup patogénnych mikroorganizmov do
vnimavého hostitela, ktorého nasledkom mézu, ale nemusia byt patolo-
gické ucinky alebo choroba. Organizmus musi vstipit’ do tela hostitela,
zvycajne do buniek, a musi byt schopny sa rozmnozovat, aby sa vytvo-
rili nové infekéné jednotky. Jednoduché prijatie patogénu neznamena
infekciu.

Infekény: schopny prenasat’ infekciu.

Infek¢nost”: charakteristika mikroorganizmu, ktord mu umoziuje infi-
kovat’ vnimavého hostitel’a.

Invazia: vstup mikroorganizmu do tela hostitela (napr. skutocné vnik-
nutie do pokozky, epitelovych crevnych buniek atd’.). ,,Primarna inva-
zivnost™ je vlastnost’ patogénnych mikroorganizmov.

Mnozenie: schopnost’ mikroorganizmu rozmnozovat’ sa a zvySovat' svoj
pocet pocas infekcie.

Mykotoxin: hubovy toxin.

Nezivotaschopny mikroorganizmus: mikroorganizmus, ktory nie je
schopny rozmnozovat’ sa alebo prenasat’ geneticky material.

Nezivotaschopné reziduum: reziduum, ktoré nie je schopné rozmnozovat’
sa alebo prenasat’ geneticky material.

Patogenita: schopnost’ mikroorganizmu sposobit’ chorobu a/alebo skodu
na hostitel'ovi. Vel'a patogénov spdsobuje chorobu kombinaciou: i) toxi-
city a invazivnosti alebo ii) toxicity a schopnosti kolonizovat’. Niektoré
invazivne patogény vsak sposobuju chorobu ako vysledok abnormalnej
reakcie obranného systému hostitel’a.

Symbidza: typ vzajomného pdsobenia medzi organizmami, kde jeden
organizmus zije v tzkom spojeni s inym, ktoré je priaznivé pre obidva
organizmy.

Zivotaschopny mikroorganizmus: mikroorganizmus, ktory je schopny
replikacie alebo prenosu genetického materialu.

Zivotaschopné reziduum: reziduum, ktoré je schopné replikacie alebo
prenosu genetického materialu.

Viroid: akakol'vek trieda infekénych ¢initel'ov pozostavajucich z malého
retazca RNA nespojeného so ziadnym proteinom. RNA nekoduje
proteiny a nedochadza k jej translacii; replikuje sa pomocou enzymov
hostitel'skej bunky. Viroidy su zname tym, ze sposobuju niekolko
chordb rastlin.
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1.1.

Virulencia: miera stupfia schopnosti mikroorganizmu vyvolat' chorobu
indikovand véznostou vyvolanej choroby. Velkost davky (mnoZzstva
inokula), ktora je potrebna na spdsobenie Specifického stupiia patoge-
nity. Meria sa experimentalne strednou letalnou davkou (LDsg) alebo
strednou infekénou davkou (IDs).

HODNOTENIE

Cielom hodnotenia je na vedeckom zaklade, a pokial sa neziskaju
dalsie skusenosti, od pripadu k pripadu, uréit’ a posudit’ potencialne
nepriaznivé G¢inky pouZzivania mikrobiologického pripravku na ochranu
rastlin na zdravie l'udi a zvierat a na zivotné prostredie. Hodnotenie sa
tiez vykond s cielom uréit potrebu opatreni riadenia rizika a zistit
a odporucit’ vhodné opatrenia.

Kvoli replika¢nej schopnosti mikroorganizmov existuje zjavny rozdiel
medzi chemikaliami a mikroorganizmami pouzivanymi ako pripravky
na ochranu rastlin. Vznikajice rizika nie su nevyhnutne rovnakého
charakteru ako tie, ktoré predstavuji chemikalie, najmi v stvislosti so
schopnost'ou mikroorganizmov pretrvat’ a rozmnozovat' sa v roznych
prostrediach. Mikroorganizmy okrem toho pozostavaju zo Sirokého
spektra réznych organizmov, z ktorych ma kazdy vlastné jedinecné
vlastnosti. Pri hodnoteni sa musia vziat' do Gvahy tieto rozdiely medzi
mikroorganizmami.

Mikroorganizmus v pripravku na ochranu rastlin by mal idealne
fungovat’ ako bunkova tovaren pracujica priamo na mieste, kde je
cielovy organizmus Skodlivy. Pochopenie sposobu ucinku je preto
rozhodujicim krokom v procese hodnotenia.

Mikroorganizmy moézu produkovat’ spektrum roéznych metabolitov (napr.
bakteridlne toxiny alebo mykotoxiny), z ktorych mnohé mézu mat’ toxi-
kologicky vyznam a z ktorych sa jeden alebo viaceré mézu podiel'at’ na
sposobe ucinku pripravku na ochranu rastlin. Musi sa posudit’ charakte-
rizdcia a identifikdcia relevantnych metabolitov a musi sa urcit’ toxicita
tychto metabolitov. Informacia o produkcii a/alebo relevantnosti meta-
bolitov méze byt vyvodena zo:

a) Stadii toxicity;

b) biologickych vlastnosti mikroorganizmu;

¢) vztahu k znamym patogénom rastlin, zvierat alebo I'udi;
d) sposobu ucinku;

e) analytickych metdd.

Na zaklade tejto informacie sa mézu metabolity pripadne povazovat' za
relevantné. Preto sa musi posudit’ potencidlne vystavenie tymto metabo-
litom, aby bolo mozné rozhodntt’ o ich relevantnosti.

VSeobecné zasady

So zretelom na sucasné vedecké a technické poznatky cClenské Staty
vyhodnotia informacie poskytnut¢ v sulade s poziadavkami Ccasti
B prilohy k nariadeniu (EU) & 544/2011 a &asti B v prilohe k nariadeniu
(EU) &. 545/2011, a najmi:

a) urcia vzniknuté rizika, posudia ich zavaznost’ a rozhodnu o pravde-
podobnosti ohrozenia l'udi, zvierat alebo Zivotného prostredia a

b) v zmysle uc¢innosti a fytotoxicity/patogenity posudia pdsobenie
pripravku na ochranu rastlin pri kazdom druhu pouzitia, pre ktoré
sa ziada povolenie.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.7.

1.8.

Ak neexistuju Standardizované metddy testovania, musi sa hodnotit’
kvalita/metodika testov, a ak je to mozné, musia sa posudzovat’ nasle-
dujuce charakteristiky opisanych metod:

relevantnost’; reprezentativnost’; citlivost’; Specifickost’; reprodukova-
tel'nost’; medzilaboratorne potvrdenia; predpovedatelnost.

Pri interpretacii vysledkov hodnoteni vezmu clenské Staty do uvahy
mozné prvky nepresnosti informacii, ktoré ziskali pocas hodnotenia,
s cielom zabezpecit, aby moznosti, ked’ sa im nepodarilo urit’ nepriaz-
nivé Ucinky alebo podcenili ich ddlezitost’, boli znizené na minimum.
Postup rozhodovania sa preskima s cielom urcenia kritickych bodov
rozhodnuti alebo poloziek udajov, pri ktorych by nepresnosti mohli
viest’ k nespravnemu zatriedeniu rizika.

Prvé vykonané hodnotenie bude zalozené na najlepSich dostupnych
udajoch alebo odhadoch odrazajacich redlne podmienky pouzitia
pripravku na ochranu rastlin. Po tomto nasleduje opakované hodnotenie,
pri ktorom sa zohladnia mozné nepresnosti v ramci kritickych tudajov
a rozsah podmienok pouzitia, ktoré sa mézu vyskytnat’ a veda k realis-
tickej predstave najmenej priaznivého pripadu, s cielom urcit, ¢&i je
mozné, ze by pociatoéné hodnotenie mohlo byt vyrazne odlisné.

Clenské §tity vyhodnotia kazdy mikrobiologicky pripravok na ochranu
rastlin, v suvislosti s ktorym bola podana ziadost o povolenie v danom
Clenskom S$tate, pricom sa moze zohladnit’ informdcia vyhodnotena
v savislosti s danym mikroorganizmom. Clenské §tity vezmi do
uvahy skutoénost’, ze kazdy koformulant by mohol mat vplyv na
charakteristiky pripravku na ochranu rastlin v porovnani s mikroorganiz-
mom.

Pri hodnoteni ziadosti a udelovani povoleni ¢lenské Staty vezmu do
uvahy navrhované praktické podmienky pouzitia, a najméa ucel pouzitia,
davku, sposob, frekvenciu a nacasovanie ziadosti a povahu a zlozenie
pripravku na ochranu rastlin. Vzdy, ked’ je to mozné, ¢lenské Staty bera
do uvahy aj zasady integrovanej kontroly skodcov.

V hodnoteni clenské $taty zohladiiuju polnohospodarske podmienky,
fytosanitairne podmienky alebo environmentalne podmienky (vratane
klimatickych podmienok) v oblastiach pouzitia.

Ak osobitné zasady v oddiele 2 pri vyhodnoteni pripravku na ochranu
rastlin stanovuji pouzitie vypoctovych modelov, tieto modely:

a) poskytuji ¢o najlepsi odhad vsetkych zahrnutych relevantnych
procesov so zohladnenim realistickych parametrov a predpokladov;

b

=

sa predlozia na posudenie, ako je uvedené bode 1.3;

c) sa spolahlivo potvrdia meraniami vykonanymi za prislusnych okol-
nosti pre pouzitie modelu;

d) su prislusné k podmienkam v oblasti pouzitia;

e) su dolozené podrobnostami, ktoré ukazuju, ako model vypocitava
poskytnuté odhady, a vysvetleniami vSetkych vstupov do modelu
a podrobnostami, ako boli odvodené.

Poziadavky na udaje $pecifikované v Gasti B prilohy k nariadeniu (EU)
&. 544/2011 a &asti B prilohy k nariadeniu (EU) & 545/2011 obsahuji
usmernenia o tom, kedy a ako sa musia predlozit’ urcité informacie, a o
postupoch, ktoré sa musia dodrziavat' pri priprave a vyhodnocovani
dokumentacie. Tieto usmernenia sa musia dodrziavat.
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2.1.
2.1.1.

2.2.
2.2.1.

2.2.1.1.

2.2.1.2.

Osobitné zasady

Bez toho, aby boli dotknuté vseobecné zasady stanovené v oddiele 1,
Clenské staty buda pri hodnoteni tidajov a informacii predlozenych ako
podklad k Ziadostiam uplatiiovat’ tieto zasady:

Identita

Identita mikroorganizmu v pripravku na ochranu
rastlin

Identita mikroorganizmu bude jasne urend. Zabezpeceni sa, aby sa
poskytli vhodné tidaje na umoznenie kontroly identity mikroorganizmu
v pripravku na ochranu rastlin na Grovni kmena.

Identita mikroorganizmu sa vyhodnoti na trovni kmena. Ak je mikro-
organizmus mutantom alebo geneticky modifikovanym organizmom ('),
musia byt zaznamenané Specifické odlisnosti od inych kmenov v ramci
rovnakych druhov. Zaznamena sa vyskyt dormantnych stadii.

Skontroluje sa ulozenie kmena v medzindrodne uznanej zbierke kulttr.

Identita pripravku na ochranu rastlin

Clenské $taty hodnotia poskytnuté podrobné kvantitativne a kvalitativne
informacie o zlozeni pripravku na ochranu rastlin, ako su tie, ktoré sa
tykaji mikroorganizmu (pozri vyssie), prislusnych metabolitov/toxinov,
rezidui kultivacnej pddy, koformulantov a pritomnych mikrobialnych
kontaminantov.

Biologické, fyzikalne, chemické a technické vlastnosti

Biologické vlastnosti mikroorganizmu v pripravku
na ochranu rastlin

Ak je to relevantné, musi sa hodnotit’ pévod kmena, jeho prirodzené
prostredie vratane prirodzenej trovne pozadia, zivotného cyklu
a moznosti na prezitie, kolonizacie, reprodukcie a rozsirovania. Prolife-
racia povodnych mikroorganizmov by sa malo po kratkom case rastu
ustalit’ a mali by pokracovat’ v proliferacii ako mikroorganizmy pozadia.

Musi sa vyhodnotit’ schopnost’ mikroorganizmov prispdsobit’ sa prostre-
diu. Clenské $taty musia zohl'adnit’ predovsetkym tieto zasady:

a) v zavislosti od podmienok (napr. dostupnost substratov pre rast
a metabolizmus) mikroorganizmy dokazu spustit’ alebo zablokovat
prejav danych fenotypovych znakov;

b

=

mikrobiologické kmene najprispdsobenejsie prostrediu dokazu prezit
a rozmnozovat’ sa lepSie ako neprispdsobené kmene. Prispdsobené
kmene maju selektivhu vyhodu a dokazu vytvorit’ vac¢Sinu v ramci
populacie po niekolkych generaciach;

¢) relativne rychle mnozenie mikroorganizmov vedie k vyssej frekvencii
mutacii. Ak mutacia podporuje prezitie v prostredi, zmutovany kmen
sa moze stat’ dominantnym;

d) najmé vlastnosti virusov sa mézu rychlo menit’ vratane ich virulen-
cie.

Ak je to vhodné, musia sa preto hodnotit’ informacie o genetickej stabi-
lite mikroorganizmu v podmienkach prostredia navrhnutého pouzitia,
ako aj informécie o schopnosti mikroorganizmu prenasat’ geneticky
material na iné organizmy, a tiez informécie o stabilite zakédovanych
znakov.

(") Pozri vymedzenie pojmu ,,geneticky modifikovany* v smernici 2001/18/ES.
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2.2.1.3.

22.14.

2.2.1.5.

222.

22.2.1.

2222,

Sposob ucinku mikroorganizmu sa vyhodnoti tak podrobne, ako si to
vyzaduje situacia. Vyhodnoti sa mozna loha metabolitov/toxinov pre
sposob Ucinku, a ak je urcend, stanovi sa minimalna G¢inna koncentracia
pre kazdy aktivny metabolit/toxin. Informacie o spdsobe ucinku moézu
byt velmi cennym nastrojom pri urcovani moznych rizik. Aspekty,
ktoré sa zvazuju pri hodnoteni, su:

a) antibioza;
b) vyvolanie odolnosti rastliny;
c) interferencia s virulenciou patogénneho cielového organizmu;

>

d

=

endofytny rast;

e) korenova kolonizacia;

f) konkurencia v ekologickej nike (napr. ziviny, biotopy);

g) parazitovanie;

h) patogenita bezstavovcov.

S cielom vyhodnotit’ mozné ucinky na necielové organizmy musia byt’
vyhodnotené informacie o Specifickosti k hostitelovi mikroorganizmu,
pricom treba vziat’ do uvahy charakteristiky a vlastnosti opisané v pisme-
nach a) a b).

a) Musi sa posudit’ schopnost’ mikroorganizmu byt patogénnym pre
necielové organizmy (P'udi, zvieratd a iné necielové organizmy).
Posudit’ sa musi akykol'vek vztah k zndmym rastlinnym, Zivo¢iSnym
alebo l'udskym patogénom, ktoré patria k druhom rodu mikroorga-
nizmov pouzitych ako U¢inné latky a/alebo kontaminujicich mikro-
organizmov.

b

~

Patogenita, ako aj virulencia, je silne prepojend s hostitel'skym
druhom (napr. urcena teplotou tela, fyziologickym prostredim) a s
hostitel'skymi podmienkami (napr. zdravotné podmienky, stav imuni-
ty). Napriklad rozmnozovanie v 'udskom organizme zavisi od schop-
nosti mikroorganizmu rast' pri hostitelovej teplote tela. Niektoré
mikroorganizmy dokdzu rast alebo byt metabolicky aktivne len pri
teplotach, ktoré su vyrazne pod alebo nad uroviiou teploty I'udského
tela, a preto nemozu byt patogénne pre I'udi. Spésob vstupu mikro-
organizmu do hostitel’a (oralne, inhalaciou, pokozkou/zranenim) vsak
moze byt tiez kritickym faktorom. Napriklad mikrobidlne druhy
mozu spdsobit’ chorobu po vstupe cez poskodenu pokozku, ale nie
oralnou cestou.

Vela mikroorganizmov produkuje antibiotické latky, ktoré spdsobuju
obvyklé interferencie v mikrobialnom spolocenstve. Musi sa posudit’
odolnost” vo¢i antimikrobidlnym latkam, ktoré st dolezit¢ pre T'udsku
a veterinarnu medicinu. Takisto sa musi posudit’ moznost prenosu
génov, ktoré kodujii odolnost’ voci antimikrobidlnym ¢initel'om.

Fyzikalne, <chemické a technické vlastnosti
pripravku na ochranu rastlin

Technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin sa musia hodnotit’
v zavislosti od povahy mikroorganizmu a typu zlozenia pripravku.

Trvanlivost’ a stabilita skladovania pripravku sa musi hodnotit’, pricom
sa beri do uvahy mozné zmeny v zlozeni, ako je rast mikroorganizmov
alebo kontaminujtcich mikroorganizmov, produkcia metabolitov/toxinov
atd’.
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2.223.

2224,

2.3.
23.1.

2.4.
24.1.

2.4.2.

2.423.

Clenské §taty vyhodnotia fyzikalne a chemické vlastnosti pripravku na
ochranu rastlin a zachovanie tychto vlastnosti po skladovani
a zohl'adnuju:

a) ak existuje vhodna Specifikacia Organizacie pre vyzivu
a pol'nohospodarstvo Organizacie Spojenych narodov (FAO), fyzi-
kalne a chemické vlastnosti uvedené v tejto Specifikacii;

b) ak ziadna vhodné Specifikacia FAO neexistuje, vSetky prislusné fyzi-
kalne a chemické vlastnosti formulacie, ako to uvadza Prirucka
o vyvoji a pouziti Specifikacii FAO a WHO pre pesticidy.

Ak navrhnutd etiketa pripravku obsahuje poziadavky alebo odporucania,
aby sa pripravok pouzil s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo
s adjuvantmi v tank mix kombinacii, a/alebo ak navrhnutd etiketa
pripravku obsahuje oznacenia o zlu€itelnosti pripravku s inymi priprav-
kami na ochranu rastlin v tank mix kombinacii, uvedené pripravky na
ochranu rastlin alebo pomocné latky musia byt v nadrzi fyzikalne
a chemicky zluditené. Biologicka zlucitenost’ sa musi tiez preukazat’
pre tank mix kombinaciu, t. j. musi byt dokazané, ze kazdy pripravok
na ochranu rastlin sa v zmesi sprava tak, ako sa predpokladd, a nevy-
skytne sa ziadne antagonistické posobenie.

Dalsie informdcie

Kontrola kvality produkcie mikroorganizmu
v pripravku na ochranu rastlin

Musia byt vyhodnotené kritéria zabezpeCenia kvality navrhnuté pre
produkciu mikroorganizmu. V ramci hodnotiacich kritérii, ktoré sa
tykaju procesu kontroly, by sa mala zohladnit dobra vyrobna prax,
prevadzkova prax, vyrobny proces, postupy Cistenia, podmienky mikro-
bidlneho monitorovania a hygieny, aby sa zabezpeCila dobra kvalita
mikroorganizmu. Kvalita, stabilita, Cistota atd’. mikroorganizmu sa
musi riesit’ v ramci systému kontroly kvality.

Kontrola kvality pripravku na ochranu rastlin

Musia sa posudit’ navrhované kritéria zabezpeCenia kvality. Pokial’
pripravok na ochranu rastlin obsahuje metabolity/toxiny vyprodukované
pocas rastu a rezidua kultivacnej pody, malo by to byt tiez predmetom
hodnotenia. Musi sa hodnotit’ moznost’ vyskytu kontaminujucich mikro-
organizmov.

Ucinnost

Ak sa navrhnuty spdsob pouzitia tyka kontroly alebo ochrany pred
organizmom, ¢lenské Staty vyhodnotia moznost’ $kodlivosti tohto orga-
nizmu v oblasti navrhnutého pouzitia za pol'nohospodarskych podmie-
nok, fytosanitarnych podmienok a environmentalnych podmienok (vra-
tane klimatickych podmienok).

Clenské staty vyhodnotia moznost), ¢i by sa bez pouzitia pripravku na
ochranu rastlin v oblasti navrhnutého pouzitia a za pol'nohospodarskych
podmienok, fytosanitarnych podmienok a environmentalnych podmienok
(vratane klimatickych podmienok) mohli vyskytnut' vyznamné Skody,
straty alebo iné t'azkosti.

Clenské $tity vyhodnotia Gi¢innost’ tidajov stanovenych v ¢asti B prilohy
k nariadeniu (EU) & 545/2011 o pripravkoch na ochranu rastlin so
zretelom na stupeil kontroly alebo rozsah pozadovaného ucinku a so
zretel'om na prislusné vyskumné podmienky, ako si:

a) vol'ba rastliny alebo kultivaru;
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2.4.4.

2.4.5.

b

=

pol'nohospodarske a environmentalne podmienky (vratane klimatic-
kych podmienok) (ak je to potrebné pre prijatelna Gcinnost, takéto
udaje/informacie by sa tiez mali poskytnat’, pokial’ ide o ¢as pred
aplikaciou a po aplikacii);

c) pritomnost’ a hustota Skodlivého organizmu;

d) vyvojové Stadium plodiny a organizmu;

e) mnozstvo pouzitého mikrobidlneho pripravku na ochranu rastlin;
f) ak to nalepka vyzaduje, mnozstvo adjuvantov;

g) frekvencia a nacasovanie aplikacii;

h) typ aplikacného zariadenia;

i) potreba akychkol'vek S$pecialnych Ccistiacich prostriedkov pre apli-
kaéné zariadenie.

Clenské S§tity vyhodnotia pdsobenie pripravku na ochranu rastlin
v rozsahu pol'nohospodarskych podmienok, fytosanitdrnych podmienok
a environmentalnych podmienok (vratane klimatickych podmienok),
ktoré sa mozu vyskytnat v praxi v oblasti navrhnutého pouzitia. Uéinok
na integrovanu kontrolu sa zahrnie do hodnotenia. Zvéazi sa najma:

a) uroven, konzistencia a trvanie pozadovan¢ho ucinku vo vztahu
k davke v porovnani s vhodnym referenénym pripravkom alebo
pripravkami, ak existuji, a s variantom bez oSetrenia;

b) ak je to relevantné, u€inok na vynos alebo znizenie straty pri skla-
dovani v zmysle kvantity a/alebo kvality, v porovnani s vhodnym
referenénym pripravkom alebo pripravkami a variantom bez oSetre-
nia.

Ak neexistuje ziadny vhodny referencny pripravok, clenské Staty
hodnotia pdsobenie pripravku na ochranu rastlin, aby ur€ili, ¢i staly
a urceny uzitok v oblasti navrhnutého pouzitia v pol'nohospodarskych
podmienkach, fytosanitdrnych podmienkach a environmentdlnych
podmienkach (vratane klimatickych) vobec nastane.

Clenské 3taty vyhodnotia stupefi nepriaznivych ué¢inkov na oetrené
plodiny po pouziti pripravku na ochranu rastlin v stlade s odporti¢anymi
podmienkami pouzitia v porovnani, ak je to relevantné, s vhodnym
referenénym pripravkom alebo pripravkami, ak také existuju, a/alebo
s variantom bez oSetrenia.

a) Toto hodnotenie zohladni tieto informacie:
i) Gdaje o GCinnosti;

i) ostatné prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin, ako
je povaha pripravku na ochranu rastlin, davka, metoda aplikacie,
pocet a nacasovanie aplikacii, neznaSanlivost’ s inymi priprav-
kami na oSetrenie plodin;

iii) vSetky prislusné informacie o mikroorganizme vratane biologic-
kych vlastnosti, napr. sposob ucinku, prezitie, Specifickost’
k hostitel'ovi.

b) Tieto informacie zahfnaju:

i) povahu, frekvenciu, Groven a trvanie pozorovanych fytotoxic-
kych/fytopatogénnych ucinkov a pol'nohospodarske podmienky,
podmienky zdravia rastlin a environmentalne podmienky (vratane
klimatickych), ktoré ich ovplyviuja;
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2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.5.

i) rozdiely medzi hlavnymi odrodami s ohl'adom na ich citlivost’ na
fytotoxické/fytopatogénne Ucinky;

iii) Cast’ oSetrenych plodin alebo rastlinnych produktov, pri ktorych
sa spozoruju fytotoxické/fytopatogénne Gcinky;

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

v) nepriaznivy vplyv na oSetrené rastliny alebo rastlinné vyrobky,
ktoré sa pouziju na rozmnozovanie, pokial’ ide o zivotaschopnost’,
kli¢enie, vzchadzanie, zakorenovanie a schopnost’ ujat’ sa;

vi) nepriaznivy vplyv na susedné plodiny, ak su mikroorganizmy
roz§irené.

Ak etiketa pripravku obsahuje poziadavky, aby sa pripravok pouzil
s inymi pripravkami na ochranu rastlin a/alebo adjuvantmi v tank mix
kombinacii, ¢lenské §taty vykonaju hodnotenia uvedené v bodoch 2.4.3
az 2.4.5 vzhl'adom na informacie predlozené v suvislosti s tank mix
kombinaciou.

Ak etiketa pripravku na ochranu rastlin obsahuje poziadavky, aby sa
pripravok pouzil s inymi pripravkami na ochranu rastlin a/alebo adju-
vantmi v tank mix kombin4cii, ¢lenské Staty vyhodnotia vhodnost’ zmesi
a podmienok pouzitia.

Ak dostupné udaje naznacuju, ze mikroorganizmus alebo vyznamné
prislusné metabolity/toxiny a produkty degradacie a reakéné produkty
formulantov po pouziti pripravku na ochranu rastlin v sulade s odporu-
Canymi podmienkami pouzitia pretrvavaji v pdde a/alebo v rastlinnych
latkach alebo na nich vo vyznamnych mnozstvach, ¢lenské staty vyhod-
notia stupenl nepriaznivych G¢inkov na nasledné plodiny.

Ak je ucelom navrhnutého sposobu pouzitia pripravku na ochranu rastlin
ucinkovanie na stavovce, ¢lenské Staty postdia mechanizmus, ktorym sa
takyto ucinok dosahuje, a pozorované Ucinky na spravanie a zdravie
cielovych zivocichov. Ak je zamy$lanym ucinkom zabit' ciel'ového
zivocicha, ¢lenské Staty posudia Cas potrebny na dosiahnutie smrti Zivo-
¢icha a podmienky, za ktorych k smrti dochadza.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

a) vsetky prislusné informécie stanovené v Casti B prilohy k nariadeniu
(EU) ¢. 545/2011 a vysledky ich hodnotenia vratane toxikologickych
stadif;

b) vietky prislusné informacie tykajuce sa pripravkov na ochranu rastlin
stanovené v Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 545/2011 vratane
toxikologickych §tudii a udajov o uéinnosti.

Metody identifikacie/detekcie a kvantifikacie

Clenské $taty vyhodnotia analytické metody navrhované na ucely postre-
gistraénej kontroly a monitorovania zivotaschopnych a nezivotaschop-
nych zloziek v pripravku, ako aj v reziduich v alebo na oSetrovanych
plodinach. Dostato¢né potvrdenie sa vyzaduje pre monitorovacie metody
pred a po schvéleni. Metddy, ktoré sa povazuju za vhodné na monito-
rovanie po schvaleni, musia byt jasne urcené.
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2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.2.
25.2.1.

Analytické metody pre pripravky na ochranu rastlin
Nezivotaschopné zlozky

Clenské §taty vyhodnotia analytické metédy navrhnuté na urenie
a kvantifikaciu toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environmentalne
vyznamnych nezivotaschopnych zloziek, ktoré vznikli nasledkom mikro-
organizmu a/alebo su pritomné ako necistoty alebo koformulanty (vra-
tane moznych vyslednych rozkladnych a/alebo reakénych produktov).

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia informacie o analytickych metodach
poskytnuté v &asti B prilohy k nariadeniu (EU) & 544/2011 a v Casti
B prilohy k nariadeniu (EU) &. 545/2011 a vysledky ich hodnotenia.
Musia byt zohl'adnené najmé tieto informacie:

a) Specifickost’ a linearnost’ navrhnutych metéd,;

b) preciznost’ (opakovatelnost’) navrhnutych metod;

c) zavaznost interferencii,

d) presnost’ navrhnutych metdd pri vhodnych koncentraciach;

e) limit kvantifikacie navrhnutych metod.

Zivotaschopné zlozky

Clenské 3taty vyhodnotia metody navrhnuté na kvantifikiciu a urdenie

dotknutych S$pecifickych kmenov, a najmd metod, ktoré tieto kmene
odlisuji od blizkych pribuznych kmenov.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia informacie o analytickych metodach,
uvedené v Gasti B prilohy k nariadeniu (EU) &. 544/2011 a v Casti
B prilohy k nariadeniu (EU) &. 545/2011 a vysledky ich hodnotenia.
Musia byt’ zohl'adnené najma tieto informacie:

a) Specifickost’ navrhnutych metdd;

b) preciznost’ (opakovatel'nost’) navrhnutych metod;
¢) zavaznost interferencii,

d) kvantifikovatelnost' navrhnutych metod.

Analytické metddy na urcovanie rezidui
Nezivotaschopné rezidua

Clenské 3taty vyhodnotia analytické metody navrhnuté na uréenie
a kvantifikaciu toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environmentalne
vyznamnych nezivotaschopnych rezidui, ktoré vznikli nasledkom mikro-
organizmu (vratane moznych vyslednych rozkladnych a/alebo reakénych
produktov).

Pri tomto hodnoteni sa zohladnia informacie o analytickych metddach
poskytnuté v Casti B prilohy k nariadeniu (EU) & 544/2011 a v Casti
B prilohy k nariadeniu (EU) &. 545/2011 a vysledky ich hodnotenia.
Musia byt zohl'adnené najmé tieto informacie:

a) Specifickost’ a linearnost’ navrhnutych metéd,

b) preciznost’ (opakovatel'nost’) navrhnutych metod;
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2522,

2.6.

¢) reprodukovatelnost’ (potvrdenie nezavislym laboratoriom) navrhnu-
tych metod;

d) zavaznost interferencii,

e) presnost’ navrhnutych metoéd pri vhodnych koncentraciach;

f) limit kvantifikacie navrhnutych metod.

Zivotaschopné rezidudad

Clenské §taty vyhodnotia metddy navrhnuté na urenie dotknutych
$pecifickych kmenov, a najmd metody, ktoré rozlisuju tieto kmene od
blizkych pribuznych kmenov.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia informacie o analytickych metodach,
uvedené v CGasti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢ 544/2011 a v Casti
B prilohy k nariadeniu (EU) ¢&. 545/2011 a vysledky ich hodnotenia.
Musia byt zohl'adnené najmé tieto informacie:

a) $pecifickost’ navrhnutych metod;

b) preciznost’ (opakovatel'nost’) navrhnutych metod;

¢) zavaznost interferencii,

d) kvantifikovatelnost’ navrhnutych metod.

Vplyv na zdravie ludi a zvierat

Musi sa hodnotit vplyv na zdravie Pudi a zvierat. Clenské §taty musia
zohl'adnit’ predovsetkym tieto zasady:

a) kvoli schopnosti mikroorganizmov replikovat’ sa existuje zjavny
rozdiel medzi chemikaliami a mikroorganizmami pouzitymi ako
pripravky na ochranu rastlin. Vznikajice rizikd nie su nevyhnutne
rovnakého charakteru ako tie, ktoré predstavuji chemikalie, najmé vo
vztahu k schopnosti mikroorganizmov pretrvat a rozmnozovat' sa
v roznych prostrediach;

b) patogenita mikroorganizmu pre I'udi a necielové zivocichy, infeke-
nost’ mikroorganizmu, schopnost’ mikroorganizmu kolonizovat, toxi-
cita metabolitov/toxinov, ako aj toxicita rezidui kultivacnej pody,
kontaminantov a koformulantov st délezitymi bodmi pri hodnoteni
nepriaznivych Gcinkov, ktoré su vysledkom pripravku na ochranu
rastlin;

c) kolonizacia, infek¢énost a toxicita zahfniaju zlozity subor interakeii
medzi mikroorganizmami a hostitelmi a tieto body nemozno jedno-
ducho vyriesit ako nezavislé;

d) najdolezitejSimi aspektmi mikroorganizmu, ktoré sa musia hodnotit’
pri kombinovani tychto bodov, su:

— schopnost’ pretrvat’ a mnozit’ sa v hostitel'ovi (sved¢i o kolonizacii
alebo infek¢nosti),

— schopnost’ spdsobit’ neskodné alebo nepriaznivé Gcinky v hosti-
telovi, ¢o sved¢i o infekénosti, patogenite a/alebo toxicite);
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2.6.1.

2.6.1.1.

e) zlozitost' biologickych otazok sa okrem toho zohladni pri posudzo-
vani nebezpecenstva a rizik, ktoré predstavuje pouzivanie tychto
pripravkov na ochranu rastlin pre 'udi a zvieratd. Hodnotenie pato-
genity a infekcnosti je nevyhnutné aj vtedy, ked’” sa moznost’ vysta-
venia povazuje za malu;

to mozné, zahfhat najmenej dve davky (t. j. jednu velmi vysoku
davku a jednu zodpovedajucu ocakavanému vystaveniu za praktic-
kych podmienok).

Utinky pripravku na ochranu rastlin na zdravie
ludi alebo zvierat

Clenské §taty vyhodnotia vystavenie pouzivatela mikroorganizmu
a/alebo toxikologicky prislusSnym zlic¢enindm v pripravku na ochranu
rastlin (t. j. ich metabolitom/toxinom, reziduam kultivacnej pody, konta-
minantom a koformulantom), ktoré pravdepodobne vzniknu za navrho-
vanych podmienok pouzitia (najméd vratane davky, aplikacnej metody
a klimatickych podmienok). Musia byt’ pouzité realistické tidaje o Grov-
niach vystavenia, a pokial takéto udaje nie st k dispozicii, musi sa
pouzit’ vhodny potvrdeny vypoctovy model. Pouzije sa eurdpska harmo-
nizovand databdza generického vystavenia pre pripravky na ochranu
rastlin, ak je k dispozicii.

a) Pri tomto hodnoteni sa zohladnia tieto informéacie:

i) zdravotné idaje a Studie toxicity, infek¢nosti a patogenity stano-
vené v asti B prilohy k nariadeniu (EU) &. 544/2011 a vysledky
ich hodnotenia. Testy urovne 1 umoznia vykonat posudenie
v stvislosti s mikroorganizmom s ohl'adom na jeho schopnost’
pretrvat’ alebo rast’ v hostitelovi a schopnost’ vyvolat” uéinky/
reakcie v hostitel'ovi. Parametre, ktoré naznacuju absenciu schop-
nosti pretrvat’ a rozmnozovat’ sa v hostitelovi a absenciu schop-
nosti sposobovat’ neskodné alebo nepriaznivé ucinky v hosti-
telovi, zahfiaju rychle a celkové vyplavenie z tela, neaktivaciu
imunitného systému, ziadne histopatologické zmeny a teploty pri
replikécii, ktoré vyrazne presahujt teploty tiel cicavcov alebo ich
nedosahuju. Tieto parametre sa mdézu v niektorych pripadoch
hodnotit’ s pouzitim $tadii o akutnej toxicite a existujucich
udajov o vplyve na zdravie I'udi a niekedy sa moézu hodnotit
len s pouzitim §tadii s opakovanymi davkami.

Hodnotenie zalozené na prislusnych parametroch testov trovne 1
bude viest' k postideniu moznych uc¢inkov pracovného vystave-
nia, so zretelom na intenzitu a trvanie vystavenia vratane vysta-
venia kvoli opakovanému pouzitiu pocas praktického pouZzivania.

Toxicitu urcitych metabolitov/toxinov mozno posudit’, len ak sa
preukazalo, ze skasobné zZivocichy boli skuto¢ne vystavené tymto
metabolitom/toxinom;

ii) iné prislusné informacie o mikroorganizme, metabolitoch/toxi-
noch, reziduach kultivaénej pddy, kontaminantoch a koformulan-
toch v pripravku na ochranu rastlin, ako st ich biologické fyzi-
kalne a chemické vlastnosti (napr. prezitie mikroorganizmu pri
telesnej teplote I'udi a zivocichov, ekologicka nika, spravanie
mikroorganizmu a/alebo metabolitov/toxinov pocas aplikacie);
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iii) toxikologické Studie stanovené¢ v Casti B prilohy k nariadeniu
(EU) ¢. 545/2011;

iv) dialSie prislusné informacie stanovené v Casti B prilohy k naria-
deniu (EU) ¢. 545/2011, ako su:

— zlozenie pripravku,

— povaha pripravku,

— velkost, dizajn a typ obalu,

— oblast’ pouzitia a povaha plodiny alebo ciela,

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

— odporucané opatrenia na znizenie vystavenia,

— odporucania o ochrannom odeve,

— maximaélna aplikacna davka,

— minimalny objem uvedeny na etikete pri aplikacii postrekom,
— pocet a nacasovanie aplikacii.

b) Na zéklade informacii uvedenych v pismene a) by pre jednorazové
alebo opakované pracovné vystavenie po zamyslanom pouziti mali
byt stanovené tieto vSeobecné body:

— pretrvavanie alebo rast mikroorganizmov v hostitel'ovi,
— pozorované nepriaznivé G¢inky,

— pozorované alebo ocakavané ucinky kontaminantov (vratane
kontaminujucich mikroorganizmov),

— pozorované alebo ocakavané Gcinky prislusnych metabolitov/to-
xinov.

Ak existuji indikacie kolonizécie v hostitel'ovi a/alebo ak su pozo-
rované akékol'vek nepriaznivé ucinky, ktoré naznacujii toxicitu/in-
fekénost’, so zretelom na expozi¢ny scenar (t. j. akatne alebo opako-
vané vystavenie), je potrebné d’alSie testovanie.

¢) Toto hodnotenie sa vykonava pre kazdy typ aplikac¢nej metody a apli-
kacného zariadenia navrhnutého na pouzitie pripravku na ochranu
rastlin, ako aj pre rozne typy a velkosti nadrzi, so zohladnenim
postupov mieSania, napliania, aplikacie pripravku na ochranu rastlin,
ako aj Cistenia a rutinnej Udrzby aplikacného zariadenia. Ak je to
relevantné, mézu sa zohladnit’ aj ostatné povolené sposoby pouzitia
pripravku na ochranu rastlin v oblasti planovaného pouzitia, pri
ktorych sa pouziva rovnaka 0cinna latka alebo ktoré spdsobuju
vznik rovnakych rezidui. Zohladni sa tiez, ze pokial sa ocakava
replikdcia mikroorganizmu, posudenie vystavenia by mohlo byt
vysoko $pekulativne.

d) Absencia alebo pritomnost’ potencialu na kolonizaciu alebo mozné
ucinky na pouzivatelov pri skiiSobnych urovniach davok stanovené
v Gasti B prilohy k nariadeniu (EU) &. 544/2011 a v &asti B prilohy
k nariadeniu (EU) &. 545/2011 sa posudia so zretefom na namerané
alebo odhadované tirovne vystavenia I'udi. Do tohto postdenia rizika,
najlepsie kvantitativneho, bude patrit zohladnenie napr. spdsobu
ucinku, biologickych, fyzikalnych a chemickych vlastnosti mikroor-
ganizmu a d’al$ich latok vo formulacii.
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

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

a) typ obalu;

b) jeho rozmery a kapacita;

c) velkost’ otvoru;

d) typ uzaveru,

e) jeho pevnost, nepriepustnost’ a odolnost’ pri beznej preprave a mani-
pulécii;

f) odolnost’ voci obsahu a kompatibilita s nim.

Clenské §taty preskimajii povahu a charakteristiky navrhnutého ochran-
ného odevu a vybavenia s osobitnym dorazom na tieto aspekty:

a) dostupnost’ a vhodnost’;

b) Gcinnost’;

¢) jednoduchost’” nosenia vzhl'adom na fyzicki ndmahu a klimatické
podmienky;

d) odolnost’ voci pripravku na ochranu rastlin a kompatibilitu s nim.

Clenské $taty hodnotia moznost vystavenia inych Pudi (pracovnikov
vystavenych po aplikacii pripravku na ochranu rastlin, ako st pracovnici
opakovane vstupujiici na miesta pouzitia alebo okolostojace osoby)
alebo vystavenia zivocichov pdsobeniu mikroorganizmu a/alebo inym
toxikologicky prislusnym zlicenindm v pripravku na ochranu rastlin
za navrhnutych podmienok pouzitia. Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia
tieto informacie:

a) zdravotné tdaje a Stadie toxicity, infekénosti a patogenity stanovené
v Casti B prilohy k nariadeniu (EU) & 544/2011 a vysledky ich
hodnotenia. Testy Grovne 1 umoznia vyhodnotit’ schopnost’” mikroor-
ganizmu pretrvat’ alebo rast’ v hostitelovi a vyvolat’ v fiom uéinky/
reakcie. Medzi parametre, ktoré naznacuju absenciu schopnosti
pretrvat’ a mnozit sa v hostitelovi a absenciu schopnosti sposobit’
v nom neskodné alebo nepriaznivé ucinky, patri rychle a celkové
vyplavenie z tela, neaktivacia imunitného systému, ziadne histopato-
logické zmeny a neschopnost’ replikacie pri teplotach tiel cicavcov.
Tieto parametre sa m6zu v niektorych pripadoch hodnotit’ s pouzitim
studii o akutnej toxicite a existujucich udajov o vplyve na zdravie
l'udi a niekedy sa mézu hodnotit’ len s pouzitim $tidii s opakovanymi
davkami.

Hodnotenie zalozené na prislusnych parametroch testov trovne 1 by
malo viest’ k postdeniu moznych téinkov pracovného vystavenia so
zretefom na intenzitu a trvanie vystavenia vratane vystavenia kvoli
opakovanému pouzitiu pocas praktického pouzivania.

Toxicitu ur¢itych metabolitov/toxinov mozno posudit, len ak sa
preukazalo, ze skuSobné zivolichy boli skutocne vystavené tymto
metabolitom/toxinom;
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2.6.2.

2.6.2.1.

b) iné prislusné informacie o mikroorganizme, metabolitoch/toxinoch,
rezidudch kultivacnej pody, kontaminantoch a koformulantoch
v pripravku na ochranu rastlin, ako st ich biologické fyzikalne
a chemické vlastnosti (napr. prezitie mikroorganizmu pri telesnej
teplote I'udi a zivoc¢ichov, ekologicka nika, spravanie mikroorga-
nizmu a/alebo metabolitov/toxinov pocas aplikacie);

toxikologické $tidie stanovené v &asti B prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 545/2011;

o
~

d) dalsie prisluSné informdcie o pripravku na ochranu rastlin stanovené
v Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 545/2011, ako su:

— ochranné doby pred vstupom, potrebné ochranné doby alebo iné
opatrenia na ochranu ludi a zvierat,

— metoda aplikacie, najmd v pripade postrekovania,

— maximalna aplika¢na davka,

— minimalny objem aplikacie pri postreku,

— zlozenie pripravku,

— prebytok zostavajuci na rastlinach a rastlinnych produktoch po
oSetreni, pri zohl'adneni vplyvu takych faktorov, ako je teplota,
UV ziarenie, pH a pritomnost’ ur¢itych latok,

— dalsie ¢innosti, pri ktorych st pracovnici vystaveni.

Utinky rezidui na zdravie Pudi alebo zvierat

V hodnoteni sa nezivotaschopné a zivotaschopné rezidua musia uvadzat
oddelene. Virusy a viroidy by sa mali posudzovat’ ako zivotaschopné
rezidua, pretoze su schopné prenasat geneticky material, hoci, presne
povedané, nie su zivé.

Nezivotaschopné rezidua

a) Clenské $taty vyhodnotia moznost vystavenia ludi alebo zvierat
nezivotaschopnym rezidudm a ich produktom degradacie prostrednic-
tvom potravinového retazca kvoli moznému vyskytu takychto rezidui
v alebo na jedlych Castiach oSetrenych plodin. Mali by sa zohl'adnit’
najmi tieto informacie:

— S§tadium vyvoja mikroorganizmu, v ktorom vytvara nezivota-
schopné rezidua,

— vyvojové §tadid/zivotny cyklus mikroorganizmu za typickych
environmentalnych podmienok; osobitnd pozornost by sa mala
venovat predovSetkym postdeniu pravdepodobnosti prezitia
a mnozenia mikroorganizmu v plodinach, potravinach alebo
krmivach alebo na nich a v dosledku toho pravdepodobnosti
vytvarania nezivotaschopnych rezidui,

— stabilita prislusnych nezivotaschopnych rezidui (vratane téinkov
takych faktorov, ako je teplota, UV ziarenie, pH a pritomnost’
niektorych latok),

— akékol'vek experimentalne $tidie preukazujuce, ¢i st prislusné
nezivotaschopné rezidua v rastlinach premiestnené alebo nie,
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— udaje o navrhovanej spravnej polnohospodarskej praxi (vratane
poc¢tu a nacasovania aplikdcii, maximélnej aplikacnej davky
a minimalneho objemu aplikacie pri postreku, navrhnutych
ochrannych doéb pred zberom urody pre navrhované pouzitia
alebo ochrannych dob pred konzuméaciou oSetrenych plodin
Pud'mi alebo zvieratami alebo dob skladovania pri pozberovom
pouziti pripravku) a dodatocné udaje o aplikacii stanovené v Casti
B prilohy k nariadeniu (EU) &. 545/2011,

— ak je to relevantné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti planovaného pouzitia, t. j. obsahujicich
rovnaké rezidua, a

— prirodzeny vyskyt nezivotaschopnych rezidui na jedlych castiach
rastlin ako dosledok prirodzene sa vyskytujucich mikroorganiz-
mov.

b) Clenské staty vyhodnotia toxicitu neZivotaschopnych rezidui a ich

produktov degradécie, priCom zohladnia predovSetkym Specifické
informacie poskytnuté v silade s Castou B prilohy k nariadeniu
(EU) ¢. 544/2011 a v casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 545/2011.

Ak sa nezivotaschopné rezidua alebo ich produkty degradacie pova-
zuju za toxikologicky relevantné pre l'udi a/alebo zvierata a ak sa
vystavenie nepovazuje za zanedbatené, mali by sa urcit’ skutocné
trovne v alebo na jedlych castiach oSetrenych plodin, pricom sa
zohl'adnia:

— analytické metddy pre nezivotaschopné rezidua,

— rastové krivky mikroorganizmu v optiméalnych podmienkach,

— produkcia/tvorba nezivotaschopnych rezidui v relevantnom case
(napr. oCakavany cas zberu).

2622 Zivotaschopné rezidua

a)

Clenské 3taty vyhodnotia moznost vystavenia Fudi alebo zvierat
zivotaschopnym reziduam prostrednictvom potravinového retazca
kvoli moznému vyskytu takychto rezidui v jedlych castiach oSetre-
nych plodin alebo na nich. Mali by sa zohl'adnit’ najmé tieto infor-
macie:

— pravdepodobnost’ prezitia, pretrvdvania a mnozenia mikroorga-
nizmu v alebo na plodinach, potravinach alebo krmivéch; postdia
sa rozne vyvojové Stadid/zivotny cyklus mikroorganizmu,

— informéacie o ekologickej nike,

— informacie o osude a spravani v rozlicnych castiach prostredia,

— prirodzeny vyskyt mikroorganizmu (a/alebo pribuzného mikroor-
ganizmu),

— udaje o navrhovanej spravnej polnohospodarskej praxi (vratane
po¢tu a nacasovania aplikacii, maximalnej aplikacnej davky
a minimalneho objemu aplikacie pri postreku, navrhnutych
ochrannych dob pred zberom urody pre navrhované pouzitia
ochrannych dob pred konzuméaciou oSetrenych plodin l'ud’'mi
alebo zvieratami alebo dob skladovania pri pozberovom pouziti
pripravku) a dodato¢né udaje o aplikacii stanovené v Casti
B prilohy k nariadeniu (EU) &. 545/2011,
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2.7.

— ak je to relevantné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti ur¢eného pouzitia, t. j. ak pripravky
obsahuju rovnaké mikroorganizmy alebo ktoré maji za nasledok
rovnaké rezidua.

b) Clenské stity vyhodnotia osobitné informacie o schopnosti Zivota-
schopnych rezidui pretrvat’ alebo rast’ v hostitelovi a o schopnosti
takychto rezidui vyvolat’ v fiom ucinky/reakcie. Zohl'adnia sa najméi
tieto informéacie:

— zdravotné udaje a Stidie toxicity, infekCnosti a patogenity stano-
vené v cCasti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 544/2011 a vysledky
ich hodnotenia,

— vyvojové Stadia/zivotny cyklus mikroorganizmu v podmienkach
typického prostredia (napr. v alebo na oSetrenej plodine),

— sposob ucinku mikroorganizmu,

— biologické vlastnosti mikroorganizmu (napr. Specifickost’ k hosti-
telovi).

Posudia sa rozne vyvojové stadia/zivotny cyklus mikroorganizmu.

c) V pripade, ze sa Zivotaschopné rezidud povazuju za toxikologicky
vyznamné pre I'udi a/alebo zvieratd, a ked’ sa vystavenie nepovazuje
za zanedbatel'né, mali by sa urcit’ skutocné urovne v alebo na jedlych
Castiach oSetrenych plodin, pricom sa zohladnia:

— analytické metddy pre zivotaschopné rezidua,

— rastové krivky mikroorganizmu v optiméalnych podmienkach,

— moznosti extrapolacie udajov z jednej plodiny na druht.

Osud a spravanie v Zivotnom prostredi

Musi sa zohladnit' biologickd zlozitost ekosystémov a interakcii
v dotknutych mikrobialnych spolocenstvach.

Informacie o pdvode a vlastnostiach (napr. Specifickost’) mikroorganiz-
mu/jeho rezidualnych metabolitov/toxinov a o jeho zamys$l'anom pouziti
vytvaraji zaklad pre postidenie osudu a spravania v zivotnom prostredi.
Zohladni sa spdsob t¢inku mikroorganizmu.

Vykona sa postidenie osudu a spravania akéhokol'vek znameho relevant-
ného metabolitu, ktory mikroorganizmus vytvara. Posudenie sa vykona
pre kazdu prislusna zlozku zivotného prostredia a zacne sa na zaklade
kritérii stanovenych v bode iv) oddielu 7 Casti B prilohy k nariadeniu
(EU) &. 544/2011.

Pri hodnoteni osudu a spravania pripravku na ochranu rastlin v zivotnom
prostredi ¢lenské Staty zohladnia vSetky aspekty Zivotného prostredia
vratane bioty. Potencial na pretrvavanie a mnozenie mikroorganizmov
musi byt hodnoteny vo vSetkych prislusnych zlozkach zivotného
prostredia, pokial’ sa neda zddvodnit, Ze konkrétne mikroorganizmy
nedosiahnu uréitd zlozku. Musi sa zvazit' mobilita mikroorganizmov
a ich rezidualnych metabolitov/toxinov.
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2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

Clenské Staty vyhodnotia moznost kontaminacie podzemnych vod,
povrchovych vod a pitnej vody za navrhnutych podmienok pouzitia
pripravku na ochranu rastlin.

Pri celkovom stanoveni budu c¢lenské Staty venovat’ osobitnii pozornost’
potencialnym nepriaznivym uc¢inkom na l'udi prostrednictvom kontami-
nacie podzemnych vod pri aplikécii ucinnej latky v regionoch s citlivymi
podmienkami, ako su oblasti odberu pitnej vody.

Clenské §taty hodnotia riziko pre vodnu zlozku, ak sa preukaze moznost
vystavenia vodnych organizmov. Mikroorganizmus moze spdsobit’ vznik
rizika kvoli svojmu potencialu etablovat sa v Zzivotnom prostredi
prostrednictvom mnozenia, a preto moéze mat’ dlhodoby alebo trvaly
vplyv na mikrobiologické spolocenstva alebo ich predatorov.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

a) biologické vlastnosti mikroorganizmu;

b) prezitie mikroorganizmu v prostredi;

c) jeho ekologicka nika;

d) prirodzena troven pozadia mikroorganizmu, ak je povodny;

e) informacie o osude a spravani v rozliénych castiach prostredia;

f) ak je to relevantné, informacie o moznej interferencii s analytickymi
systémami pouzivanymi na kontrolu kvality pitnej vody, ako stano-
vuje smernica Rady 98/83/ES (1);

~

ak je to relevantné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na ochranu
rastlin v oblasti planovaného pouzitia, napr. ak pripravky obsahuji ta
istd ucinnu latku alebo tych, ktoré spdsobuju vznik rovnakych rezi-
dui.

g

Clenské $taty vyhodnotia moznost’ vystavenia organizmov pripravku na
ochranu rastlin za odporacanych podmienok pouzitia v atmosfére; ak
takato moznost’ existuje, vyhodnotia riziko pre atmosféru. Zohladni sa
prenos mikroorganizmu na kratke aj dlhé vzdialenosti v atmosfére.

Clenské $taty vyhodnotia moznost’ vystavenia organizmov v suchozem-
skej zlozke zivotného prostredia pripravku na ochranu rastlin za navrho-
vanych podmienok pouzitia; ak takato moznost’ existuje, vyhodnotia
riziko pre suchozemsku zlozku zivotného prostredia. Mikroorganizmus
moéze sposobit vznik rizika kvoli svojmu potencialu etablovat sa
v zivotnom prostredi prostrednictvom mnoZzenia, a preto moéze mat
dlhodoby alebo trvaly vplyv na mikrobiologické spolocenstva alebo
ich predatorov.

Pri tomto hodnoteni sa zohl'adnia tieto informacie:

a) biologické vlastnosti mikroorganizmu;

b) prezitie mikroorganizmu v prostredi;

c) jeho ekologicka nika;

d) prirodzena troven pozadia mikroorganizmu, ak je povodny;

e) informacie o osude a spravani v rozliénych castiach prostredia;

() U. v. ES L 330, 5.12.1998, s. 32.
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2.8.

2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

f) ak je to relevantné, ostatné povolené pouzitia pripravkov na ochranu
rastlin v oblasti planovaného pouzitia, napr. ak pripravky obsahuju ta
istd uéinnu latku alebo tych, ktoré spdsobujii vznik rovnakych rezi-
dui.

Ucinky na necielové organizmy a ich vystavenie

Posudia sa informacie o ekologii mikroorganizmu a o ucinkoch na
prostredie, ako aj mozné trovne vystavenia a ucinky ich relevantnych
metabolitov/toxinov. Je potrebné celkové postdenie environmentalnych
rizik, ktoré moéze pripravok na ochranu rastlin sposobit, pri zohladneni
zvyCajnej Urovne vystavenia mikroorganizmom v prostredi, ako aj
v telach organizmov.

Clenské $taty vyhodnotia moznost’ vystavenia neciefovych organizmov
za navrhovanych podmienok pouzitia, a ak takdto moznost existuje,
vyhodnotia rizika, ktoré moézu vzniknit pre dotknuté necielové orga-
nizmy.

Ak je to uplatnitelné, je potrebné postdenie infekCnosti a patogenity,
pokial’ nie je zabezpeCené, ze necielové organizmy nebudd vystavené.

Pri posudzovani moznosti vystavenia sa zohl'adnia aj tieto informacie:
a) prezitie mikroorganizmu v prislusnej zlozke zivotného prostredia;
b) jeho ekologicka nika;

¢) prirodzena Groven pozadia mikroorganizmu, ak je povodny;

d) informacie o osude a spravani v rozlicnych Castiach prostredia;

e) ak je to relevantné, ostatné povolené spdsoby pouZitia pripravkov na
ochranu rastlin v oblasti planovaného pouzitia, ak pripravky obsa-
hujt rovnakd G¢inna latku, alebo spdsobuji vznik rovnakych rezidui.

Clenské staty posudia moznost’ vystavenia suchozemskych volne Ziju-
cich zivo¢ichov a tc¢inkov na tieto zivocichy (nedomestikované vtaky,
cicavee a iné suchozemské stavovce).

Mikroorganizmus moze spdsobit’ vznik rizik pre svoj potencidl infikovat’
a mnozit’ sa v hostiteI'skych systémoch vtakov a cicavcov. Posudi sa, ¢i
by sa identifikované rizikd mohli alebo nemohli zmenit na zaklade
formulacie pripravku na ochranu rastlin, pricom sa zohl'adnia tieto infor-
macie o mikroorganizme:

a) jeho sposob ucinku;

b) iné biologické vlastnosti;

c) stadie o toxicite, patogenite a infek¢nosti pre cicavcov;
d) studie o toxicite, patogenite a infekénosti pre vtakov.

Pripravok na ochranu rastlin moéze vyvolat’ toxické ucinky na zéklade
posobenia toxinov alebo koformulantov. Pri hodnoteni takychto u€inkov
sa zohladnia tieto informécie:

a) stadie o toxicite pre cicavcov;

b) stadie o toxicite pre vtakov;



02011R0546 — SK — 24.05.2018 — 001.001 — 50

2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2.8.3.1.

2.83.2.

¢) informacie o osude a spravani v rozlicnych Castiach prostredia.

Ak sa pri testoch pozoruje Umrtnost’ alebo zndmky intoxikécie, hodno-
tenie musi obsahovat’ vypocet podielov toxicity/vystavenia zalozeny na
kvociente LDso, a odhadované vystavenie vyjadrené v mg/kg telesnej
hmotnosti.

Clenské §taty postudia moznost vystavenia a wéinky na vodné orga-
nizmy.

Mikroorganizmus moze spdsobit’ rizika kvoli svojmu potencialu infi-
kovat’ a mnozit' sa vo vodnych organizmoch. Posudi sa, ¢i by sa iden-
tifikované rizikd mohli alebo nemohli zmenit na zaklade formulacie
pripravku na ochranu rastlin, priCom sa zohladnia tieto informacie
o mikroorganizme:

a) jeho sposob ucinku;
b) iné biologické vlastnosti;
¢) stadie o toxicite, patogenite a infek¢nosti.

Pripravok na ochranu rastlin méze vyvolat’ toxické u¢inky kvoli ¢innosti
toxinov alebo koformulantov. Pri hodnoteni takychto ucinkov sa
zohl'adnia tieto informadcie:

a) Stadie o toxicite pre vodné organizmy;
b) informacie o osude a spravani v rozlicnych Castiach prostredia.

Ak sa pri testoch pozoruje tmrtnost’ alebo znamky intoxikacie, hodno-
tenie musi obsahovat’ vypocet podielov toxicity/vystavenia zaloZzeny na
kvociente ECs, a/alebo NOEC a odhadovanom vystaveni.

Clenské staty hodnotia moznost vystavenia véiel a uéinkov na ne.

Mikroorganizmus moze sposobit’ rizika kvoli svojmu potencialu infi-
kovat’ a mnozit’ sa vo v€elach. Postdi sa, ¢i by sa identifikované rizika
mohli alebo nemohli zmenit' na zaklade formulacie pripravku na
ochranu rastlin, pricom sa zohl'adnia tieto informacie o mikroorganizme:

a) jeho sposob ucinku;
b) iné biologické vlastnosti;
¢) stadie o toxicite, patogenite a infek¢nosti.

Pripravok na ochranu rastlin moze vyvolat’ toxické Gcinky kvoli pdso-
beniu toxinov alebo koformulantov. Pri hodnoteni takychto G¢inkov sa
zohl'adnia tieto informacie:

a) Stadie o toxicite pre vcely;
b) informacie o osude a spravani v rozlicnych Castiach prostredia.

Ak sa pri testoch pozoruje tmrtnost’ alebo znamky intoxikacie, hodno-
tenie musi obsahovat’ vypocet rizikového kvocientu zalozeny na
kvociente davky v g/ha a LDsy v pg/véelu.
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2.8.4.1.

2.8.4.2.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.6.

2.8.6.1.

Clenské $taty hodnotia moznost vystavenia inych &lankonozcov ako
véely a tcinkov na ne.

Mikroorganizmus moéze sposobit’ vznik rizika pre svoj potencial infi-
kovat’ a mnozit’ sa v inych ¢lankonozcoch ako vcely. Posudi sa, ¢i by
sa identifikované rizikda mohli alebo nemohli zmenit’ na zédklade formu-
lacie pripravku na ochranu rastlin, pricom sa zohl'adnia tieto informacie
o mikroorganizme:

a) jeho sposob ucinku;
b) iné biologické vlastnosti;

c) stadie o toxicite, patogenite a infek¢énosti pre véely medonosné a iné
¢lankonozce.

Pripravok na ochranu rastlin méze vyvolat’ toxické ucinky na zéklade
posobenia toxinov alebo koformulantov. Pri hodnoteni takychto u€inkov
sa zohladnia tieto informacie:

a) stadie o toxicite pre ¢lankonozce;
b) informacie o osude a spravani v rozlicnych Castiach prostredia;
c) dostupné udaje z primarneho biologického skriningu.

Ak sa pri testoch pozoruje tmrtnost’ alebo znamky intoxikacie, hodno-
tenie musi obsahovat’ vypocet podielov toxicity/vystavenia zaloZzeny na
kvociente ERsq (0€inna miera) a odhadovanom vystaveni.

Clenské $taty hodnotia moznost’ vystavenia dazd’oviek a i¢inkov na ne.

Mikroorganizmus moze sposobit’ rizikd pre svoj potencidl infikovat’
dazd’ovky a mnozit’ sa v nich. Posudi sa, ¢i by sa identifikované rizika
mohli alebo nemohli zmenit' na zaklade formulacie pripravku na
ochranu rastlin, pricom sa zohl'adnia tieto informacie o mikroorganizme:

a) jeho sposob ucinku;
b) iné biologické vlastnosti;
c) Stadie o toxicite, patogenite a infekcnosti pre dazdovky.

Pripravok na ochranu rastlin méze vyvolat’ toxické u¢inky kvoli ¢innosti
toxinov alebo koformulantov. Pri hodnoteni takychto wcinkov sa
zohl'adnia tieto informacie:

a) stadie o toxicite pre dazdovky;
b) informacie o osude a spravani v rozli¢nych Castiach prostredia.

Ak sa pri testoch pozoruje imrtnost’ alebo znamky intoxikécie, hodno-
tenie musi obsahovat’ vypocet podielov toxicity/vystavenia zalozeny na
kvociente LCsy a odhadovanom vystaveni vyjadrenom v mg/kg suchej
hmotnosti pody.

Clenské $taty hodnotia moznost vystavenia pddnych mikroorganizmov
a ucinkov na ne.

Mikroorganizmus moéze sposobit’ vznik rizik pre svoj potencial minera-
lizacie dusika a uhlika v pode. Postdi sa, ¢i by sa identifikované rizika
mohli alebo nemohli zmenit' na zaklade formulacie pripravku na
ochranu rastlin, pricom sa zohl'adnia tieto informacie o mikroorganizme:
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2.8.6.3.

2.9.

1.1

1.2.

1.3.

1.4.

a) jeho sposob ucinku;

b) iné biologické vlastnosti.

Experimentalne udaje sa zvyc€ajne nevyzaduju, t. j. ak sa moéze preuka-
zat, ze riadne hodnotenie rizika mozno vykonat' s dostupnymi informa-
ciami.

Clenské staty hodnotia vplyv exotickych/nepévodnych mikroorganizmov
na necielové mikroorganizmy a ich predatorov po pouziti pripravku na
ochranu rastlin v sulade s navrhovanymi podmienkami pouzitia. Expe-
rimentalne udaje sa zvy€ajne nevyzaduju, t. j. ak sa moze preukazat’, ze
riadne hodnotenie rizika mozno vykonat' s dostupnymi informéaciami.

Pripravok na ochranu rastlin méze vyvolat’ toxické u€inky kvoli ¢innosti
toxinov alebo koformulantov. Pri hodnoteni takychto wcinkov sa
zohl'adnia tieto informacie:

a) informacie o osude a spravani v rozlicnych Castiach prostredia;

b) vsetky dostupné informacie z primarneho biologického skriningu.

Zavery a navrhy

Clenské $tity vypracuju zavery o potrebe dalich informacii a/alebo
skiSania a potrebe opatreni na obmedzenie vzniku rizik. Clenské Staty
odovodnia navrhy klasifikdcie a oznacovania pripravkov na ochranu
rastlin.

ROZHODOVANIE
Vseobecné zasady

Clenské §taty pri udelovani povoleni ulozia, ak je to potrebné,
podmienky alebo obmedzenia. Charakter a prisnost’ tychto podmienok
alebo obmedzeni sa musia zvolit’ na zéklade charakteru a rozsahu ocaka-
vanych vyhod a rizik, ktoré mézu vzniknut’, a musia im byt primerané.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa v stvislosti s rozhodnutiami o udeleni
povoleni zohladnili pol'nohospodarske podmienky, fytosanitirne
podmienky alebo environmentdlne podmienky (vratane klimatickych
podmienok) v oblastiach ur¢ené¢ho pouzitia. Takéto zohladnenia mozu
mat’ za nasledok osobitné podmienky a obmedzenia pouzitia a mdzu
viest’ k tomu, Ze sa povolenia udelia len pre niektoré, ale nie pre d’alSie
oblasti v predmetnom ¢&lenskom State.

Clenské 3taty zabezpelia, aby povolenymi mmnozstvami, pokial ide
o davky a pocet aplikacii, boli najnizSie nevyhnutné mnozstva na
dosiahnutie ziaduceho ucinku, a to aj v pripadoch, ked’ by vyssie mnoz-
stva nemali za nasledok neprijatelné rizika pre zdravie l'udi alebo zvie-
rat, alebo pre zivotné prostredie. Povolené mnozstva musia byt rozlisené
v stlade s polnohospodarskymi podmienkami, fytosanitarnymi
podmienkami alebo environmentalnymi podmienkami (vratane klimatic-
kych podmienok) v réznych oblastiach, pre ktoré je povolenie udelené,
a musia byt’ pre ne primerané. Davky a pocet aplikacii vSak nesmu viest’
k neziaducim t¢inkom ako napriklad vytvaranie rezistencie.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa v ramci rozhodnuti dodrziavali zasady
integrovanej kontroly $kodcov, ak je vyrobok uréeny na pouzitie
v podmienkach vyzadujucich si tieto zasady.
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1.7.

1.8.

1.9.

Kedze hodnotenie sa méa zakladat' na tdajoch o ohrani¢enom pocte
zastupenych druhov, Clenské Staty zabezpecia, aby pouzitie pripravkov
na ochranu rastlin nemalo Zziadne dlhodobé nasledky na mnozstvo
a roznorodost’ necielovych druhov.

Pred vydanim povolenia ¢lenské Staty zabezpecia, aby etiketa pripravku
na ochranu rastlin:

a) splnala poziadavky stanovené v nariadeni (EU) &. 547/2011,

b) obsahovala aj informacie o ochrane pouzivatelov, ktoré vyzaduju
pravne predpisy EU o ochrane pracovnikov;

c) Specifikovala najmid podmienky alebo obmedzenia, za ktorych sa
pripravok na ochranu rastlin méze alebo nesmie pouzivat, ako je
uvedené v bodoch 1.1 az 1.5;

d) a aby sa v povoleni uviedli podrobn¢ udaje uveden¢ v prilohach 11
a Il k nariadeniu (EU) ¢. 547/2011 a v ¢lanku 10 bodoch 1.2, 2.4,
2.5 a 2.6 smernice 1999/45/ES.

Pred vydanim povoleni ¢lenské Staty:

a) zabezpecCia, aby bol navrhnuty obal v sulade s ustanoveniami smer-
nice 1999/45/ES;

b) zabezpecia, aby:
— postupy na znicenie pripravku na ochranu rastlin,

— postupy na neutralizaciu akychkol'vek nepriaznivych wéinkov
pripravku na ochranu rastlin, v pripade, Ze sa tento neumyselne
rozptyli, a

— postupy na dekontaminaciu a znicenie obalov
boli v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi.

Povolenie sa neudeli, pokial’ nie su splnené vSetky poziadavky uvedené
v bode 2. V pripade, ak jedna alebo viac osobitnych poziadaviek na
prijatie rozhodnutia uvedenych v bode 2.4 nie je splnenych, povolenia
sa udelia iba v pripade, ak vyhody pouzitia pripravku na ochranu rastlin
za mnavrhovanych podmienok pouzitia prevySia mozné nepriaznivé
ucinky jeho pouzitia. Akékolvek obmedzenia pouzitia pripravku na
ochranu rastlin, tykajiice sa nesuladu s niektorou z poziadaviek uvede-
nych v bode 2.4, musia byt uvedené na etikete. Tieto vyhody mozu byt

a) vyhody pre integrované kontrolné opatrenia alebo organické
pol'nohospodarstvo a zlucitelnost’ s nimi;

b) ulahcenie stratégii na minimalizaciu rizika vytvarania rezistencie;
¢) znizené riziko pre pouzivatelov a spotrebitelov;

d) znizena kontamindacia zivotného prostredia a znizeny vplyv na
necielové druhy.

Ak bolo povolenie udelené v sulade s poziadavkami stanovenymi v tejto
prilohe, ¢lenské Staty moézu na zaklade ¢lanku 44:

a) urcit, ak je to mozné, najlepSie v Uzkej spolupraci so ziadatel'om,
opatrenia na zlepSenie posobenia pripravku na ochranu rastlin a/alebo

b) urcit’, ak je to mozné a v uzkej spolupraci so ziadatel'om, opatrenia
na znizenie dalSicho vystavenia, ktoré by mohlo nastat’ pocas
pouzitia pripravku na ochranu rastlin a po nom.

Clenské $taty informuju Ziadatelov o akychkol'vek opatreniach, ktoré sa
tykaju pismen a) alebo b), a vyzva ziadatel'ov, aby poskytli dopliiujuce
udaje a informacie potrebné na preukazanie pdsobenia alebo moznych
rizik, ktoré by mohli vzniknat' za zmenenych podmienok.
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1.14.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

Clenské Staty zabezpelia v prakticky moznej miere, aby Ziadatel
zohl'adnil vSetky dostupné prislusné poznatky a informécie v literatire
v Case podania ziadosti pre vSetky mikroorganizmy, ktoré sa posudzuju
na ucely povolenia.

V pripade, ak mikroorganizmy boli geneticky modifikované, ako je to
vymedzené v smernici 2001/18/ES, povolenie sa neudeli, pokial’ sa
nepredlozi vyhodnotenie vykonané v stlade so smernicou 2001/18/ES,
ako to vyzaduje ¢lanok 53 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Musi sa
predlozit’ prislusné rozhodnutie prijaté prislusnymi organmi v stlade so
smernicou 2001/18/ES.

V sulade s ¢lankom 53 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa neudeli
povolenie pre pripravok na ochranu rastlin, ktory obsahuje geneticky
modifikované organizmy, pokial nie je vydané povolenie v stlade
s Castou C smernice 2001/18/ES, podla ktorej moze byt dany orga-
nizmus uvolneny do Zivotného prostredia.

Povolenie sa neudeli, ak prislusné metabolity/toxiny (t. j. také, pri
ktorych sa da ocakavat, ze budi mat’ vplyv na l'udské zdravie a/alebo
zivotné prostredie), o ktorych je znadme, ze ich tvoria mikroorganizmy
a/alebo mikrobidlnymi kontaminantmi, st pritomné v pripravku na
ochranu rastlin, pokial nemozno preukdzat, ze pritomné mnozstvo je
na prijatelnej trovni pred navrhovanym pouzitim aj po fom.

Clenské §tity zabezpedia, aby sa uplatiiovali adekvatne opatrenia
kontroly kvality na zabezpeCenie identity mikroorganizmu a obsahu
pripravku na ochranu rastlin. Takéto opatrenia kontroly kvality musia
zahfhat' systém analyzy rizik pomocou kritickych kontrolnych bodov
(HACCP) alebo iny rovnocenny systém.

Osobitné zasady

Osobitné zasady sa uplatiiujii bez toho, aby boli dotknuté vseobecné
zasady uvedené v oddiele 1.

Identita

Pre kazdé udelené povolenie musia Clenské Staty zabezpecit, aby boli
dotknuté mikroorganizmy ulozené v medzinarodne uznavanej zbierke
kultar a aby mali pristupové ¢islo. Kazdy mikroorganizmus musi byt
identifikovany a pomenovany na trovni druhov a charakterizovany na
urovni kmena. K dispozicii musi byt aj informacia, ¢i je mikroorga-
nizmus volne Zzijuci typ alebo spontanny, alebo indukovany mutant,
alebo geneticky modifikovany organizmus.

Biologické a technické viastnosti

K dispozicii musia byt dostatocné informacie, aby bolo mozné hodno-
tenie minimalneho a maximalneho obsahu mikroorganizmu v materiali
pouzitom na vyrobu pripravku na ochranu rastlin, ako aj v samotnom
pripravku na ochranu rastlin. Podl'a moznosti sa musi urcit’ obsah inych
zloziek a formulantov v pripravku na ochranu rastlin a kontaminujtcich
mikroorganizmov odvodenych z vyrobného procesu. Clenské §taty
zabezpecCia, aby sa uroven kontaminujicich organizmov regulovala na
prijatel'nej urovni. Okrem toho sa musi urcit’ fyzikalny charakter a stav
pripravku na ochranu rastlin podla moznosti v sulade s Katalogom
typov pripravkov pesticidov a medzinarodného koédovacieho systému
(CropLife International Technical Monograph ¢. 2, 5. vydanie, 2002).

Povolenie sa neudeli, ak sa na akomkol'vek stupni vyvoja mikrobidlneho
pripravku na ochranu rastlin preukaze, na zaklade vytvorenia rezistencie
alebo prenosu rezistencie, alebo iného mechanizmu, ze méze dojst
k interferencii s ucinnost'ou antimikrobidlneho C¢initel'a pouzivaného
v humannej alebo veterinarnej medicine.

Dalsie informacie
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2.4.
2.4.1.
2.4.1.1.

2.4.12.

2.4.1.3.

2.4.14.

24.1.5.

2.4.1.6.

2.4.1.7.

Povolenie sa neudeli, pokial nie su poskytnuté¢ uplné informacie
o sustavnej kontrole kvality vyrobnej metddy, vyrobného procesu
a pripravku na ochranu rastlin. Musi sa najmé zvazit' vyskyt spontan-
nych zmien v hlavnych vlastnostiach mikroorganizmu a absencia/pritom-
nost’ kontaminujucich organizmov. Kritéria zabezpecenia kvality vyroby
a techniky pouzité na zabezpelenie rovnakého pripravku na ochranu
rastlin musia byt opisané a uréené ¢o najpodrobnejsie.

Ucinnost’
Pb6sobenie

Povolenie sa neudeli, ak navrhnuté sposoby pouzitia obsahuju odport-
Cania o kontrole alebo ochrane voc¢i organizmom, ktoré sa na zaklade
ziskanych skusenosti alebo vedeckych dokazov nepovazuji za Skodlivé
za normalnych polnohospodarskych podmienok, fytosanitarnych
podmienok a environmentalnych podmienok (vratane klimatickych
podmienok) v oblastiach navrhovaného pouzitia, alebo ak sa iné
zamys$lané ucinky za tychto podmienok nepovazuju za uzito¢né.

Uroved, konzistencia a trvanie kontroly alebo ochrany, alebo inych
zamyslanych UCinkov musia byt podobné tym, ktoré vyplyvaju
z pouzitia vhodnych referencnych pripravkov. Ak neexistuji vhodné
referen¢né pripravky, musi sa preukédzat’, ze pripravok na ochranu rastlin
poskytuje vymedzeny uzitok v zmysle Grovne, konzistencie a trvania
kontroly alebo ochrany, alebo inych zamySlanych ucinkov za
pol'nohospodarskych podmienok, fytosanitarnych podmienok a environ-
mentalnych podmienok (vratane klimatickych podmienok) v oblasti
navrhnutého pouzitia.

Ak je to relevantné, vplyv na vynos pri pouziti pripravku na ochranu
rastlin a znizenie straty pri skladovani musia byt kvantitativne a/alebo
kvalitativne podobné tym, ktoré vyplyvaju z pouzitia vhodnych referenc-
nych pripravkov. Ak neexistuji vhodné referencné pripravky, musi sa
preukazat’, Ze pripravok na ochranu rastlin poskytuje staly a vymedzeny
kvantitativny a/alebo kvalitativny 0zitok, pokial’ ide o vplyv na vynos
a znizenie straty pri skladovani za pol'nohospodarskych podmienok,
podmienok,  fytosanitarnych  podmienok a  environmentalnych
podmienok (vratane klimatickych podmienok) v oblasti navrhovaného
pouzitia.

Zavery v suvislosti s posobenim pripravku musia platit’ pre vsetky
oblasti daného ¢lenského Statu, v ktorom sa ma povolit, a musi platit’
pre vSetky podmienky, pre ktoré sa navrhuje pouzitie pripravku okrem
pripadov, ked’ navrhovana etiketa uvadza, ze pripravok je ureny na
pouzitie za uréitych osobitnych okolnosti (napr. pri miernych zamore-
niach $kodcami, pri uréitom type pody alebo urcitych podmienkach
pestovania).

Ak navrhnuta etiketa pripravku obsahuje poziadavky, aby sa pripravok
pouzil s inymi Specifikovanymi pripravkami na ochranu rastlin alebo
adjuvantmi v tank mix kombindcii, zmes musi dosiahnut’ pozadovany
ucinok a byt v sulade so zasadami uvedenymi v bodoch 2.4.1.1 az
2.4.14.

Ak navrhnuta etiketa pripravku obsahuje odportcania, aby sa pripravok
pouzil s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo s adjuvantmi v tank
mix kombinacii, ¢lenské S$taty neprijmu odporGcania, pokial nie su
odovodnené.

Pokial’ existuje dokaz o vyvoji rezistencie patogénov voci pripravku na
ochranu rastlin, ¢lenské §taty rozhodnu, ¢i sa tento problém predlozenou
stratégiou riadenia rezistencie adekvatne a dostatoCne riesi.

Na kontrolu stavovcov mozno povolit' jedine pripravky na ochranu
rastlin obsahujuce nezivotaschopné mikroorganizmy. Zamysl'any ucinok
na stavovce, ktoré sa maju kontrolovat, sa dosiahne bez zbyto¢ného
utrpenia a bolesti tychto zvierat.
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2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2.4.2.3.

2.4.24.

24.25.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2428.

2.5.

Absencia neprijatelnych ac¢inkov na rastliny alebo
rastlinné produkty

Na oSetrenych rastlinach alebo rastlinnych produktoch nesmu nastat’
ziadne vyznamné fytotoxické ucinky, okrem pripadov, ked’ sa na
navrhovanej etikete uvadzaju vhodné obmedzenia pouzitia.

Pre fytotoxické ucinky nesmie dojst’ k znizeniu vynosu turody pod
uroven, ktord by sa mohla dosiahnut' bez toho, aby sa pripravok na
ochranu rastlin pouzil, pokial’ toto znizenie vynosu nie je kompenzované
inymi vyhodami, ako napriklad zlepSenim kvality oSetrenych rastlin
alebo rastlinnych produktov.

Nesmie dojst k ziadnym neprijatelnym nepriaznivym uG¢inkom na
kvalitu oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov, s vynimkou
pripadov nepriaznivych ucinkov na spracovanie, ak sa na navrhovanej
etikete uvadza, ze pripravok by sa nemal aplikovat’ na plodiny, ktoré sa
pouziji na Ucely spracovania.

Nesmie dochadzat’ k Zziadnym neprijatelnym nepriaznivym G¢inkom na
osetrené rastliny alebo rastlinné produkty pouzivané na rozmnozovanie
alebo reprodukciu, ako st napr. ucinky na Zzivotaschopnost, klicenie,
vzchadzanie, zakorenovanie a schopnost ujat’ sa okrem pripadov, ked’
navrhovana etiketa pripravku uvadza, ze pripravok by sa nemal apli-
kovat’ na rastliny alebo rastlinné produkty pouzivané na rozmnozovanie
alebo reprodukciu.

Nesmie dojst’ k ziadnemu neprijatelnému vplyvu na nasledné plodiny
s vynimkou pripadov, ked’ sa na navrhovanej etikete uvadza, ze by sa
urcité plodiny, ktoré by boli ovplyvnené, nemali pestovat’ po oSetrenych
plodinéach.

Nesmie dojst’ k ziadnemu neprijatelnému vplyvu na susedné plodiny
okrem pripadov, ked’ navrhovana etiketa pripravku uvadza, ze pripravok
by sa nemal aplikovat, ak sa v blizkosti oSetrovanych plodin nachadzaji
plodiny citlivé na tento pripravok.

Ak navrhnuta etiketa pripravku obsahuje poziadavky, aby sa pripravok
pouzil s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo s adjuvantmi v tank
mix kombinacii, zmes musi byt v stlade so zisadami uvedenymi
v bodoch 2.4.2.1 az 2.4.2.6.

Navrhnuté pokyny na Cistenie aplikacného zariadenia musia byt prak-
tické aj Gcinné, aby sa na zaklade nich mohlo l'ahko postupovat a aby
sa zabezpecilo odstranenie stopovych rezidui pripravku na ochranu
rastlin, ktoré by mohli nasledne spdsobit’ Skody.

Metody identifikacie/detekcie a kvantifikacie

Navrhnuté metody musia zodpovedat’ najmodernejsej technike. Metody
na monitorovanie po schvaleni budu zahfnat' pouzitie bezne dostupnych
reagentov a zariadenia.

Povolenie sa neudeli, pokial' nie je zabezpeCena dostatocne kvalitna
adekvatna metdoda na identifikaciu a kvantifikaciu mikroorganizmu
a nezivotaschopnych zloziek (napr. toxinov, neéistét a koformulantov)
v pripravku na ochranu rastlin. V pripade pripravku na ochranu rastlin,
ktory obsahuje viac ako jeden mikroorganizmus, by odporacané metody
mali byt schopné identifikovat’ a urcit’ obsah kazdého z nich.

Povolenie sa neudeli, pokial' nie st zabezpecené primerané metddy
postregistraénej kontroly a monitorovania zivotaschopnych a/alebo nezi-
votaschopnych rezidui. K dispozicii musia byt metody na analyzu:
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2.6.
2.6.1.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.14.

2.6.1.5.

2.6.1.6.

a) rastlin, rastlinnych produktov, potravin rastlinného a Zzivoc¢isneho
povodu a krmiv, ak sa vyskytni toxikologicky vyznamné rezidua.
Rezidua sa povazuji za vyznamné, ak sa vyzaduje MRL alebo
ochranna doba, alebo ochranna doba pred vstupom, alebo iné
podobné bezpec¢nostné opatrenie;

b) pddy, vody, vzduchu a/alebo telesnych tkaniv, ak sa vyskytnu toxi-
kologicky, ekotoxikologicky alebo environmentilne vyznamné rezi-
dua.

Vplyv na zdravie ludi a zvierat

Utinky pripravku na ochranu rastlin na zdravie
ludi alebo zvierat

Povolenie sa neudeli, ak na zaklade informacii uvedenych v dokumen-
tacii vyplynie, ze mikroorganizmus je za navrhovanych podmienok
pouzitia patogénny pre l'udi alebo necielové organizmy.

Povolenie sa neudeli, ak by mikroorganizmus a/alebo pripravok na
ochranu rastlin, ktory obsahuje mikroorganizmus, mohol za navrhnutych
podmienok pouzitia kolonizovat’ alebo spdsobit’ nepriaznivé G¢inky pre
l'udi alebo zivocichy vratane variantu najnepriaznivejSicho pripadu.

Pri rozhodovani o povoleni mikrobiologického pripravku na ochranu
rastlin ¢lenské Staty zvazia mozné ucinky na vsetky skupiny l'udi, predo-
vSetkym na odbornych pouzivatel'ov, neodbornych pouzivatel'ov a l'udi
vystavenych priamo alebo nepriamo prostrednictvom  zivotného
prostredia a v praci, a na zivocichy.

Vsetky mikroorganizmy sa budi povazovat’ za mozné senzibilizatory,
pokial’ sa prostrednictvom prislusnych informacii nepreukaze, ze neexi-
stuje riziko senzibilizacie, pricom sa zohladnia l'udia so znizenou
imunitou a ostatni senzitivni jednotlivei. Udelené povolenia preto
musia obsahovat’ upozornenie, Ze sa musi nosit’ ochranny odev a vhodné
rukavice a ze pripravok na ochranu rastlin, ktory obsahuje mikroorga-
nizmus, nesmie byt vdychnuty. Okrem toho moéze byt podla navrhova-
nych podmienok pouzitia potrebné pouzitie d’alSich casti ochranného
odevu a vybavenia.

Ak sa na zaklade navrhovanych podmienok pouzitia vyzaduje pouzitie
d’alsich cCasti ochranného odevu, povolenie sa neudeli, pokial tieto Casti
odevu nie st u¢inné a v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi EU
a nedaju sa l'ahko ziskat' za okolnosti pouzitia pripravku na ochranu
rastlin, priCom treba najma zohl'adnit’ klimatické podmienky.

Povolenie sa neudeli, ak je zname, ze prenos genetického materialu
z mikroorganizmu na iné organizmy moze viest k nepriaznivym
ucinkom na zdravie I'udi a zvierat vratane rezistencie na zname terapeu-
tické latky.

Pripravky na ochranu rastlin, ktoré z dévodu Specifickych vlastnosti
alebo z dovodu nespravneho zaobchadzania alebo pouzitia mézu viest
k vysokému stupniu rizika, musia podliehat zvlaStnym obmedzeniam,
ako st obmedzenia velkosti balenia, typu formulacie, distribucie,
pouzitia alebo spdsobu pouzitia. Pripravky na ochranu rastlin, ktoré st
klasifikované ako vel'mi toxické, navySe nebudu povolené na pouzivanie
neodbornymi pouzivatel'mi.

Ochranné doby a ochranné doby pred vstupom alebo iné preventivne
opatrenia sa musia ustanovit’ tak, aby sa po aplikécii pripravku na
ochranu rastlin neocakavala ziadna kolonizacia ani nepriaznivé Géinky
na vystavenych okolostojacich l'udi alebo pracovnikov.
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2.6.1.7. Ochranné doby a ochranné doby pred vstupom alebo iné preventivne
opatrenia sa musia ustanovit’ tak, aby sa neocakavala Ziadna kolonizacia
ani nepriaznivé U¢inky na zivocichy.

2.6.1.8. Ochranné doby a ochranné doby pred vstupom alebo iné bezpe¢nostné
opatrenia, ktoré maji zabezpeCit', ze nenastane kolonizacia ani nepriaz-
nivé uéinky, musia byt’ realistické; ak je to potrebné, musia sa predpisat’
osobitné preventivne opatrenia.

2.6.1.9. Podmienky povolenia budt v stlade so smernicou 98/24/ES a so smer-
nicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES (). Zvazuju sa expe-
rimentalne Gdaje a informacie relevantné v stvislosti s rozpoznanim
symptomov infekcie alebo patogenity a o uéinnosti poskytnutej prvej
pomoci a terapeutickych opatreni. Podmienky povolenia tiez buda
v sulade so smernicou 2004/37/ES. Podmienky povolenia tiez budu
v stlade so smernicou Rady 89/656/EHS ().

262. Uginky rezidui na zdravie Pudi alebo zvierat

2.6.2.1. Povolenie sa neudeli, pokial neexistuji dostato¢né informacie o priprav-
koch na ochranu rastlin obsahujuce mikroorganizmus, aby sa mohlo
rozhodniit o tom, ze neexistuje ziadny skodlivy uéinok na zdravie
ludi alebo zvierat, ktory vyplyva z vystavenia mikroorganizmu, jeho
stopovym rezidudm a metabolitom/toxinom, ktoré ostavaju v alebo na
rastlinach, alebo rastlinnych produktoch.

2.6.2.2. Povolenie sa neudeli, pokial’ zivotaschopné rezidua a/alebo nezivota-
schopné rezidua neodrazaji minimalne mnozstva pripravku na ochranu
rastlin potrebné na dosiahnutie adekvatnej kontroly zodpovedajucej
spravnej pol'nohospodarskej praxi, pouzitych takym sposobom (vratane
ochrannych déb pred zberom urody alebo ochrannych déb pred konzu-
maciou oSetrenych plodin 'ud'mi alebo zvieratami alebo dob skladova-
nia), aby sa zivotaschopné rezidua a/alebo toxiny pri zbere urody,
porazke alebo po skladovani znizili na minimum.

2.7. Osud a spravanie v Zivotnom prostredi

2.7.1.  Povolenie sa neudeli, ak dostupné informacie naznacuji, ze moze dojst’
k neprijatelnym nepriaznivym environmentalnym ucinkom kvoli osudu
a spravaniu pripravku na ochranu rastlin v Zivotnom prostredi.

2.7.2.  Povolenie sa neudeli, ak kontaminacia podzemnych vod, povrchovych
vod alebo pitnej vody ocakavana v dosledku pouzitia pripravku na
ochranu rastlin za navrhovanych podmienok pouzitia moze sposobit
interferenciu s analytickymi systémami na kontrolu kvality pitnej vody
ustanovenymi v smernici 98/83/ES.

2.7.3.  Povolenie sa neudeli, ak kontaminacia podzemnych vod, ktori mozno
ocakavat’ v dosledku pouzitia pripravku na ochranu rastlin za navrhnu-
tych podmienok pouzitia, prekro¢i nizsiu z tychto hodnot:

a) parametre alebo maximalne pripustné koncentracie stanovené v smer-
nici 98/83/ES alebo

b) parametre alebo maximalne pripustné koncentracie stanovené pre
jednotlivé zlozky v pripravku na ochranu rastlin, ako su prislusné
metabolity/toxiny, v stilade so smernicou 2000/60/ES, alebo

c) parametre pre mikroorganizmus alebo maximalnu koncentraciu usta-
novenu pre zlozky v pripravku na ochranu rastlin, ako st prislusné
metabolity/toxiny, pri schvalovani mikroorganizmu v stlade s naria-
denim (ES) ¢. 1107/2009 na zaklade vhodnych tdajov, najma toxi-
kologickych tudajov, alebo ak tato koncentracia nebola ustanovena,

Q) (J. v. ES L 262, 17.10.2000, s. 21.
() U. v. ES L 393, 30.12.1989, s. 18.
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2.7.4.

2.75.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

koncentraciu zodpovedajucu 1/10 PDP ustanoveného pri schvalovani
mikroorganizmu v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009,

pokial’ nie je vedecky dokdzané, ze sa nizSie parametre alebo koncen-
tracie za prislusnych polnych podmienok neprekrocia.

Povolenie sa neudeli, ak kontaminacia povrchovych vod ocakavana ako
dosledok pouzitia pripravku na ochranu rastlin za navrhovanych
podmienok pouzitia:

a) v pripadoch, ked je povrchova voda v oblasti planovaného pouzitia
alebo z oblasti planovaného pouzitia uréend na ziskavanie pitnej
vody, prevysi koncentracie, prekrocenim ktorych sa porusi dodrzia-
vanie kvality pitnej vody stanovenej v stlade so smernicou
2000/60/ES,

b) prekro¢i parametre alebo hodnoty pre zlozky v pripravkoch na
ochranu rastlin, ako st prislusné metabolity/toxiny stanovené v stilade
so smernicou 2000/60/ES, alebo

¢) ma podla prislusnych poziadaviek stanovenych v bode 2.8 vplyv
povazovany za neprijatelny na necielové druhy vratane zvierat.

Navrhnuté pokyny na pouzitie pripravku na ochranu rastlin vratane
postupov na Cistenie aplikacného zariadenia musia byt takej povahy,
aby sa pravdepodobnost’ netimyselného znecistenia povrchovych vod
znizila na minimum.

Povolenie sa neudeli, ak je zname, ze prenos genetického materialu
z mikroorganizmu na iné organizmy modze viest k neprijatelnym
ucinkom na zivotné prostredie.

Povolenie sa neudeli, pokial’ neexistuju dostato¢né informacie o moznom
pretrvavani/konkurencieschopnosti mikroorganizmu a prisluSnych sekun-
darnych metabolitov/toxinov v alebo na plodinach za environmentalnych
podmienok prevladajucich pri a po zamys$lanom pouziti.

Povolenie sa neudeli, ak sa moze ocakavat’, Ze mikroorganizmus a/alebo
jeho mozné prislusné metabolity/toxiny pretrvaji v zivotnom prostredi
v koncentraciach zna¢ne vyssich, ako je prirodzena uroven pozadia,
pricom sa zohladnia opakované aplikacie v priebehu rokov, pokial’
dokladné hodnotenie rizika nenaznacuje, ze rizika z kumulovanych plos-
nych koncentracii s prijatelné.

Uéinky na necielové organizmy

Clenské $taty zabezpetia, aby boli dostupné informacie dostatoéné na to,
aby bolo mozné rozhodnut, ¢i moéze po zamyslanom pouziti dojst
k neprijatelnym G¢inkom na necielové druhy (fléra a fauna) v dosledku
vystavenia pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje mikroorganiz-
mus.

Clenské 3taty venujii osobitnii pozornost moznym Géinkom na uzitoéné
organizmy pouzivané na biologickui kontrolu a organizmy zohravajlce
dolezitt ulohu pri integrovanej kontrole.

V pripade, Ze existuje moznost’ vystavenia vtakov a inych necielovych
suchozemskych stavovcov, povolenie sa neudeli:

a) ak mikroorganizmus je patogénny pre vtaky a iné necielové sucho-
zemské stavovce;

b) ak je v pripade toxickych t¢inkov zapriCinenych zlozkami
v pripravku na ochranu rastlin, ako st relevantné metabolity/toxiny,
podiel toxicity/vystavenia niz§i ako 10 na zéklade akttnej LDsq
alebo dlhodoby podiel toxicity/vystavenia nizsi ako 5, pokial’ nie
je pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne preukazané, ze
v polnych podmienkach nevznikni ziadne neprijatelné ucinky,
priame alebo nepriame, po pouziti pripravku na ochranu rastlin
v sulade s navrhnutymi podmienkami pouZzitia.
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2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

Ak existuje moznost’ vystavenia vodnych organizmov, povolenie sa
neudeli:

a) ak je mikroorganizmus patogénny pre vodné organizmy;

b) ak je v pripade toxickych ucinkov zapriCinenych zlozkami
v pripravku na ochranu rastlin, ako st relevantné metabolity/toxiny,
podiel toxicity/vystavenia niz§i ako 100 v pripade akutnej toxicity
(ECsg) pre dafnie a ryby a 10 pre dlhodobt/chronicku toxicitu pre
riasy (ECs), dafnie (NOEC) a ryby (NOEC), pokial’ nie je pomocou
vhodného hodnotenia rizika jasne preukazané, ze v polnych
podmienkach nevznikne po pouziti pripravku na ochranu rastlin
v sulade s navrhnutymi podmienkami pouzitia ziadny priamy alebo
nepriamy neprijatelny vplyv na zivotaschopnost vystavenych
druhov.

Ak existuje moznost’ vystavenia vciel, povolenie sa neudeli:
a) ak je mikroorganizmus patogénny pre véely;

b) ak st v pripade toxickych ucinkov zapri¢inenych zlozkami
v pripravku na ochranu rastlin, ako su metabolity/toxiny, kvocienty
nebezpecenstva oralneho alebo kontaktného vystavenia véiel medo-
nosnych vyssie ako 50, pokial’ nie je pomocou vhodného hodnotenia
rizika jasne preukazané, ze v polnych podmienkach nevzniknii po
pouziti pripravku na ochranu rastlin v st@lade s navrhnutymi
podmienkami pouzitia ziadne neprijatelné ucinky na larvy vciel
medonosnych, spravanie v¢iel alebo na prezitie a vyvoj véelstva.

Ak existuje moznost’ vystavenia inych ¢lankonozcov ako vciel, povo-
lenie sa neudeli:

a) ak je mikroorganizmus patogénny pre iné ¢lankonozce ako vcely;

b) ak v pripade toxickych ucinkov zapric¢inenych zlozkami v pripravku
na ochranu rastlin, ako su relevantné metabolity/toxiny, pokial’ nie je
pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne preukazané, Zze v polnych
podmienkach nevznikne po pouziti pripravku na ochranu rastlin
v stlade s navrhnutymi podmienkami pouzitia Ziadny neprijatelny
vplyv na tieto organizmy. VSetky poziadavky tykajice sa selektivity
a navrhy na pouzitie v systémoch integrovaného riadenia skodcov
musia byt zdévodnené vhodnymi tidajmi.

Ak existuje moznost’ vystavenia dazd’oviek, povolenie sa neudeli, ak je
mikroorganizmus patogénny pre dazdovky alebo v pripade toxickych
ucinkov zapriCinenych zlozkami v pripravku na ochranu rastlin, ako su
relevantné metabolity/toxiny, podiel toxicity/vystavenia je niz$i ako 10
alebo dlhodoby podiel toxicity/vystavenia je niz§i ako 5, pokial nie je
pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne preukdzané, ze v polnych
podmienkach nie st populdcie dazdoviek po pouziti pripravku na
ochranu rastlin v stlade s navrhnutymi podmienkami pouzitia v ohro-
zeni.

Ak existuje moznost' vystavenia necielovych pddnych mikroorganiz-
mov, povolenie sa neudeli, ak su v laboratéornych vyskumoch minerali-
zacné procesy dusika alebo uhlika po 100 dnoch ovplyvnené o viac ako
25 %, pokial’ nie je pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne preuka-
zané, ze v polnych podmienkach nevznikne po pouziti pripravku na
ochranu rastlin v stlade s navrhnutymi podmienkami pouzitia ziadny
neprijatelny vplyv na mikrobiologické spolocenstvo, pricom treba
zohl'adnit” schopnost’” mikroorganizmov mnozit’ sa.



