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NARIZENI KOMISE (EU) & 546/2011
ze dne 10. ¢ervna 2011,

kterym se provadi narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1107/2009, pokud jde o jednotné zasady pro hodnoceni
a povolovani pripravki na ochranu rostlin

(Text s vyznamem pro EHP)

Cléanek 1

Jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani pfipravkd na ochranu
rostlin podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou stanoveny
v priloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 14. ¢ervna 2011.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech.
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PRILOHA
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A. UVOD

1. Zasadami uvedenymi v této priloze se ma zajistit, aby vSechny ¢lenské
staty pii hodnoceni pfipravk na ochranu rostlin a rozhodovani o jejich
povoleni za pfedpokladu, ze se jedna o chemické piipravky, uplatiiovaly
pozadavky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 pism. e) ve spojeni s ¢l. 4 odst. 3,
¢l. 29 odst. 1 pism. f), g) a h) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 na vysoké
urovni ochrany zdravi lidi a zvifat a ochrany zivotniho prostiedi.

2. P#i hodnoceni zadosti a pii udélovani povoleni musi ¢lenské staty:

a) — zajistit, aby poskytnuta dokumentace byla v souladu s pozadavky
ptilohy nafizeni Komise (EU) &. 545/2011 (') nejpozdéji pii
ukonceni hodnoceni pro tucely rozhodovani, aniz jsou piipadné
dotcena ustanoveni cClankt 33, 34 a 59 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009,

— zajistit, aby predlozené udaje byly pfijatelné, pokud jde o rozsah,
kvalitu, konzistenci a spolehlivost, a aby byly dostatecné k umoz-
néni fadného hodnoceni dokumentace,

— pripadné posoudit divody, pro¢ zadatel neposkytl urcité tdaje;

b) zohlednit udaje podle piilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 544/2011 (%)
tykajici se u¢inné latky v pripravku na ochranu rostlin, které byly
ptredlozeny za ucelem schvaleni dotéené Gcinné latky podle nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009, a dale vysledky hodnoceni uvedenych udaju, aniz
jsou piipadné dotCena ustanoveni ¢l. 33 odst. 3, clankt 34 a 59
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009;

C

~

zohlednit jiné relevantni technické nebo védecké informace, které
mohou mit pfimefené k dispozici a které se tykaji ptisobeni pripravku
na ochranu rostlin nebo potencidlné nepfiznivych ucinkii ptipravku
na ochranu rostlin, jeho slozek ¢i rezidui.

3. Jestlize se ve specifickych zasadach pro hodnoceni odkazuje na udaje
podle pfilohy natizeni (EU) ¢. 544/2011, povazuji se za né udaje podle
bodu 2 pism. b).

4. Jestlize jsou poskytnuté tidaje a informace dostate¢né pro dokonéeni
hodnoceni pro jedno z navrzenych pouziti, musi byt zadost vyhodnocena
a musi byt u¢inéno rozhodnuti pro toto navrzené pouziti.

Pii zohlednéni uvedenych divodii a vSech objasnéni dodanych pozdéji
zamitnou Clenské staty zadosti, v jejichz udajich jsou takové nedostatky,
ze neni mozné dokoncit hodnoceni a ucinit spolehlivé rozhodnuti ani pro
jedno z navrzenych pouziti.

5. V pribéhu procesu hodnoceni a rozhodovani ¢lenské staty spolupracuji
s zadateli s cilem rychle vyfesit vSechny dotazy tykajici se dokumentace,
véas stanovit dal$i dodatecné studie, které jsou nezbytné pro fadné
hodnoceni dokumentace, zménit navrzené podminky pouziti pfipravku
na ochranu rostlin nebo zménit jeho povahu ¢i slozeni, aby byl zajiStén
uplny soulad s pozadavky této piilohy nebo nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Clenské staty za normalnich okolnosti vydaji odiivodnéné rozhodnuti ve
lhaté 12 mésici od obdrzeni kompletni technické dokumentace.
Kompletni technickd dokumentace je dokumentace, ktera spliiuje
vSechny pozadavky pfilohy natizeni (EU) ¢. 545/2011.

(!) Viz strana 67 v tomto &isle Utedniho véstniku.
(®) Viz strana 1 v tomto &isle Utedniho véstniku.
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1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Posudky vypracované piislusnymi organy clenskych stath v prib&hu
procesu hodnoceni a rozhodovani musi byt zaloZzeny na védeckych
zasadach, ptednostné na takovych, které jsou mezinarodné uznany
(naptiklad organizaci EPPO), a na doporucenich odborniki.

HODNOCENT
VSeobecné zasady

S ohledem na soucasné védecké a technické poznatky vyhodnoti ¢lenské
staty informace uvedené v Casti A oddilu 2, a zejména:

a) posoudi pusobeni piipravku na ochranu rostlin z hlediska jeho ucin-
nosti a fytotoxicity pro kazdé pouziti, pro néz se zada o povoleni, a

b) identifikuji souvisejici nebezpeci, vyhodnoti jejich vyznam a posoudi
mozna rizika pro ¢loveka, zvifata nebo Zivotni prostiedi.

V souladu s ¢lankem 29 natizeni (ES) ¢. 1107/2009, ktery kromé jiného
stanovi, ze Clenské staty musi vzit v Givahu vSechny bézné okolnosti, za
nichz muze byt pfipravek na ochranu rostlin pouzit, a také dusledky jeho
pouziti, Clenské staty zajisti, aby provedena hodnoceni vzala v uvahu
konkrétni navrzené podminky pouziti, a zejména ucel pouziti, davku,
zptisob, Eetnost a terminy aplikaci a povahu a slozeni ptipravku. Clenské
staty rovnéz zohledni, kdykoliv to bude mozné, zasady integrované
ochrany.

P#i hodnoceni piedlozenych zadosti ¢lenské staty zohledni zemédélske,
rostlinolékaiské a environmentalni podminky (vCetné klimatickych
podminek) v oblastech pouziti.

Pfi interpretaci vysledkt hodnoceni ¢lenské staty vezmou v tivahu prvky
nejistoty v informacich ziskanych béhem hodnoceni, aby minimalizovaly
riziko, ze nebudou zjistény nepiiznivé ucinky nebo bude podcenén jejich
vyznam. V pribéhu rozhodovaciho procesu je tieba postupovat tak, aby
byly identifikovany kritické rozhodovaci body nebo datové polozky,
u nichz by prvek nejistoty mohl vést k nespravné klasifikaci rizika.

Prvni provedené hodnoceni musi byt zalozeno na nejlepsich dostupnych
udajich nebo na odhadech odrazejicich realné podminky pouziti
piipravku na ochranu rostlin.

Poté by mélo nasledovat nové hodnoceni, které zohledni potencialni
prvky nejistoty u kritickych tdaji a rozsah podminek pouziti, jez se
mohou vyskytnout, a které poskytne realistickou piedstavu nejméné
ptiznivého ptipadu s cilem zjistit, zda je mozné, ze by prvni hodnoceni
mohlo byt vyznamné odlisné.

Jestlize se ve specifickych zasadach v oddilu 2 ptedpoklada pouziti
vypocetnich modelt pii hodnoceni pifipravku na ochranu rostlin, musi
tyto modely:

— poskytovat nejlepsi mozny odhad vsech relevantnich procest pfi
zohlednéni realistickych parametrii a piedpokladd,

— byt podrobeny analyze podle ¢asti B bodu 1.4,

— byt spolehlivé ovéfeny méfenimi provedenymi za okolnosti odpovi-
dajicich pouziti modelu,

— byt vhodné pro podminky v oblasti pouziti.

Jestlize jsou ve specifickych zasadach uvedeny metabolity a produkty
odbouravani nebo reakéni produkty, musi byt vzaty v Gvahu pouze ty,
které jsou relevantni pro navrzené kritérium.
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2.1
2.1.1

Specifické zasady

Clenské staty pouziji pii hodnoceni tidaji a informaci predlozenych jako
podklad k zadostem nasledujici zasady, aniz jsou dotéeny vSeobecné
zasady uvedené v oddilu 1.

Ucinnost

Jestlize se navrzené pouziti tyka regulace urCitého organismu nebo
ochrany pied nim, ¢lenské staty vyhodnoti, do jaké miry by mohl byt
tento organismus za zemédé€lskych, rostlinolékaiskych a environmental-
nich podminek (véetné klimatickych podminek) vyskytujicich se v oblasti
navrzeného pouziti skodlivy.

Jestlize se navrzené pouziti tyka jinych uéinkd nez regulace organismu
nebo ochrany pied nim, ¢lenské staty vyhodnoti, zda by za zemédél-
skych, rostlinolékaiskych a environmentalnich podminek (véetné klima-
tickych podminek) vyskytujicich se v oblasti navrzeného pouziti mohlo
dojit k vyznamnému poskozeni, ztraté nebo wUjme, pokud by nebyl
piipravek na ochranu rostlin pouzit.

Clenské staty vyhodnoti udaje o uéinnosti ptipravku na ochranu rostlin
podle ptilohy nafizeni (EU) €. 545/2011 a zohledni pfi tom miru regu-
lace nebo rozsah pozadovaného ucinku a relevantni experimentalni
podminky, jako jsou:

— volba plodiny nebo kultivaru,

— zemé&d¢lské a environmentalni podminky (vcetné klimatickych
podminek),

— pritomnost a hustota vyskytu skodlivého organismu,

— vyvojové stadium plodiny a organismu,

— mnozstvi pouzitého piipravku na ochranu rostlin,

— mnozstvi piidaného adjuvantu, je-li to pozadovano na etiketé,
— Cetnost a terminy aplikaci,

— typ aplikaéniho zafizeni.

Clenské staty vyhodnoti piisobeni piipravku na ochranu rostlin v rozsahu
zemédélskych, rostlinolékatskych a environmentalnich podminek (véetné
klimatickych podminek), které se mohou vyskytnout v oblasti navrze-
ného pouziti, a zejména:

i) uroven, konzistenci a délku trvani pozadovaného ucinku v poméru
k davce ve srovnani s vhodnym referencnim piipravkem nebo
pripravky a s variantou bez oSetieni,

i) piipadné vliv na vynos nebo snizeni ztrat pfi skladovani z hlediska
mnozstvi a/nebo kvality ve srovnani s vhodnymi referen¢nimi
piipravky a s variantou bez oSetieni.

Jestlize vhodny referencni piipravek neexistuje, ¢lenské staty vyhodnoti
plsobeni piipravku na ochranu rostlin tak, ze zjisti, zda existuje trvaly
a plesné¢ urceny uzitek za danych zemédélskych, rostlinolékarskych
a environmentalnich podminek (v¢etné klimatickych podminek) v oblasti
predpokladaného pouziti.

Jestlize etiketa piipravku obsahuje pozadavky, aby byl piipravek na
ochranu rostlin pouzit spolu s jinymi pfipravky na ochranu rostlin a/nebo
adjuvanty jako ,tank-mix“ (smés piipravku k pouziti), provedou ¢lenské
staty hodnoceni podle bodu 2.1.1 az 2.1.4 s ohledem na informace
poskytnuté pro tank-mix.

Jestlize etiketa pfipravku obsahuje doporuceni, aby byl piipravek na
ochranu rostlin pouzit spolu s jinymi pfipravky na ochranu rostlin a/nebo
adjuvanty jako tank-mix, vyhodnoti Clenské staty wcelnost smési
a podminky jejiho pouziti.
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2.2
221

222

223

2.3

Absence neprijatelnych ucinkii na rostliny nebo rostlinné produkty

Clenské staty vyhodnoti miru nepiiznivych G&inki na oSetienou plodinu
po pouziti ptipravku na ochranu rostlin podle navrzenych podminek
pouziti, pfipadné ve srovnani s vhodnym referencénim piipravkem nebo
pripravky, pokud existuji, a/nebo s variantou bez oSetieni.

a) Pfi tomto hodnoceni se pfihlédne k nasledujicim informacim:
i) tdaje o GcCinnosti podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,

ii) jiné relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin, jako je
povaha ptipravku, davka, zplisob aplikace, pocet a terminy apli-
kaci,

iii) vSechny relevantni informace o u¢inné latce podle pfilohy nafi-
zeni (EU) ¢. 544/2011, v¢etné zpUsobu pusobeni, tlaku par, téka-
vosti a rozpustnosti ve vodé.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) povahy, Cetnosti, trovné a délky trvani pozorovanych fytotoxic-
kych ucinkt a zemédélskych, rostlinolékaiskych a environmental-
nich podminek (véetné klimatickych podminek), které je ovliv-
nuji,

ii) rozdilh mezi hlavnimi kultivary, pokud jde o jejich citlivosti viici
fytotoxickym ucinkiim,

iii) ¢asti oSetfené plodiny nebo rostlinnych produktt, kde jsou fyto-
toxické ucinky pozorovany,

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

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

vi) v ptipadé t€kavych piipravki nepiiznivého dopadu na sousedni
plodiny.

Jestlize z dostupnych tdaji vyplyva, ze ucinna latka, jeji relevantni
metabolity nebo produkty odbouravani a reakéni produkty ptetrvavaji
v pudé a/nebo v rostlinnych latkach nebo na nich ve vyznamném mnoz-
stvi po aplikaci pfipravku na ochranu rostlin podle navrzenych
podminek pouziti, vyhodnoti ¢lenské staty miru nepfiznivych ucinka
na nasledné plodiny. Toto hodnoceni se provede postupem stanovenym
v bodu 2.2.1.

Jestlize etiketa pripravku obsahuje pozadavky, aby byl piipravek na
ochranu rostlin pouzit spolu s jinymi pfipravky na ochranu rostlin a/nebo
adjuvanty jako tank-mix, hodnoceni podle bodu 2.2.1 se provede
s ohledem na informace poskytnuté pro tank-mix.

Dopad na obratlovce, kteri maji byt regulovani

Jestlize ma mit navrzené pouziti pfipravku na ochranu rostlin G¢inek na
obratlovce, vyhodnoti ¢lenské staty mechanismus, jehoz prostiednictvim
se tohoto ucinku docili, a dale pozorované G¢inky na chovani a zdravi
cilovych zivocichu. Jestlize je zamyslenym ucinkem usmrceni cilového
zivocicha, musi ¢lenské staty vyhodnotit dobu nutnou k usmrceni zivo-
¢icha a okolnosti, za jakych k usmrceni dojde.
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2.4
24.1

24.1.1

Pfi tomto hodnoceni se ptihlédne k nasledujicim informacim:

i) vSechny relevantni informace podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011
a vysledky jejich vyhodnoceni, vcetné toxikologickych studii a studii
metabolismu,

i) vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin podle
ptilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, vcetné toxikologickych studii
a udajii o ucinnosti.

Dopad na zdravi lidi nebo zvirat

Dopad mna zdravi 1lidi nebo zvifat plynouci
z pfipravku na ochranu rostlin

Clenské staty vyhodnoti expozici obsluhy ué¢inné latce a/nebo toxikolo-
gicky relevantnim slou¢enindam v pfipravku na ochranu rostlin, které se
mohou za navrzenych podminek pouziti (zejména véetné davky, metody
aplikace a klimatickych podminek) vyskytnout, pfednostné s pouzitim
realnych udaji o expozici, a pokud takové tdaje nejsou k dispozici,
s pouzitim vhodného validovaného vypocetniho modelu.

a) Pfi tomto hodnoceni se ptihlédne k nasledujicim informacim:

i) toxikologické studie a studie metabolismu podle pfilohy nafizeni
(EU) €. 544/2011 a vysledky jejich hodnoceni, véetné piijatelné
urovné expozice obsluhy (AOEL). Piijatelna troven expozice
obsluhy je maximalni mnozstvi G¢inné latky, jejimuz pasobeni
muze byt obsluha vystavena, aniz by doslo k nepfiznivym zdra-
votnim U¢inkiim. AOEL se vyjadfuje v miligramech chemické
latky na kilogram télesné hmotnosti pracovnika. Hodnota
AOEL je zalozena na nejvy$si urovni expozice, pfi niz nejsou
pozorovany zadné nepfiznivé ucinky pfi zkouskach na nejcitli-
véj§im relevantnim zivocisném druhu, nebo, pokud jsou piislusné
udaje k dispozici, pii zkouskach u ¢lovéeka,

ii) jiné relevantni informace o Gc¢innych latkach, jako jsou fyzikalni
a chemické vlastnosti,

iii) toxikologické studie podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,
pripadné vcetné studii dermalni absorpce,

iv) jiné relevantni informace podle ptilohy natizeni (EU) ¢. 545/2011,
jako jsou:

— slozeni pfipravku,

— povaha ptipravku,

— velikost, konstrukce a typ obalu,

— oblast pouziti a povaha plodiny nebo cile,

— metoda aplikace vcetné manipulace, plnéni a michani
pripravku,

— doporucena opatfeni ke snizeni expozice,

— doporuceni tykajici se ochranného odévu,

— maximalni aplikacni davka,

— minimalni objem aplikace postiikem uvedeny na etiketé,

— pocet a terminy aplikaci.
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2412

2413

24.14

b) Toto hodnoceni musi byt provedeno pro kazdy typ aplikaéni metody
a aplikacniho zafizeni, které jsou navrzeny, pokud jde o pouziti
ptipravku na ochranu rostlin, a také pro ruzné typy a velikosti nadob,
které maji byt pouzity, pficemz se zohledni michani, operace plnéni,
aplikace pfipravku na ochranu rostlin a ¢isténi a b&ézna udrzba apli-
kacniho zafizeni.

Clenské staty provéii informace tykajici se povahy a charakteristik navr-
zeného obalu se zvlastnim zietelem na nasledujici aspekty:

— typ obalu,

— rozméry a obsah obalu,
— velikost otvoru,

— typ uzavéru,

— pevnost obalu, jeho nepropustnost a odolnost pii bézné preprave
a manipulaci,

— odolnost obalu vii¢i obsahu a jeho kompatibilita s obsahem.

Clenské staty provéid povahu a charakteristiky navrzeného ochranného
odévu a ochrannych prostiedkti se zvlastnim zfetelem na nasledujici
aspekty:

— jejich dostupnost a vhodnost,

— snadnost jejich noSeni s ohledem na fyzickou zatéz a klimatické
podminky.

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice jinych osob (okolnich osob
nebo pracovnikli exponovanych po provedené aplikaci pfipravku na
ochranu rostlin) nebo expozice zvifat u¢inné latce a/nebo jinym toxiko-
logicky relevantnim slouc¢eninam obsazenym v pifipravku na ochranu
rostlin za navrzenych podminek pouziti.

Pii tomto hodnoceni se pfihlédne k nasledujicim informacim:

i) toxikologické studie a studie metabolismu s ucinnou latkou podle
ptilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnoceni,
véetné prijatelné urovné expozice obsluhy,

i) toxikologické studie podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,
ptipadné vcetné studii dermdlni absorpce,

iii) jiné relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin podle
prilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, jako jsou:

— lhity pro opétovny vstup, nezbytné cekaci lhity nebo jina
bezpecnostni opatieni na ochranu osob a zvifat,

— metoda aplikace, zejména postiik,
— maximalni aplikac¢ni davka,

— maximalni objem aplikace postiikem,
— slozeni pfipravku,

— zbytky pfipravku na rostlinach a rostlinnych produktech po
oSetienti,

— dalsi ¢innosti, pfi nichz jsou pracovnici exponovani.
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242
2.4.2.1

2422

2423

2424

2425

Dopad na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z rezidui

Clenské staty vyhodnoti specifické informace o toxikologii podle piilohy
natizeni (EU) ¢. 544/2011, a zejména:

— stanoveni pfijatelného denniho piijmu (ADI),

— identifikaci metabolitli a produkti odbourdvani a reakénich produktl
v oSetfenych rostlindch nebo rostlinnych produktech,

— chovani rezidui u¢inné latky a jejich metaboliti od okamziku apli-
kace do sklizné nebo, v piipadé poskliziovych pouziti, az do
vyskladnéni uskladnénych rostlinnych produkti.

Pfed hodnocenim hladin rezidui pozorovanych pii uvedenych pokusech
a pied hodnocenim hladin rezidui v produktech zivocisného puvodu
Clenské staty proveéfi nasledujici informace:

— udaje o navrzené spravné zemédelské praxi, véetné tdaji tykajicich
se aplikace podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, a navrzené
predskliziiové lhiity pro zamysSlend pouziti nebo zadrzovaci lhity
nebo lhaty vyskladnéni v pripadé poskliziiovych pouziti,

— povaha piipravku,

— analytické metody a definice rezidui.

Na zakladé¢ vhodnych statistickych modeli vyhodnoti clenské staty
hladiny rezidui pozorované pii uvedenych pokusech. Toto hodnoceni
musi byt provedeno pro kazdy navrzeny zpusob pouziti piipravku
a musi pfi ném byt zohlednény:

i) navrzené podminky pouziti pfipravku na ochranu rostlin,

ii) specifické informace o reziduich v oSetfenych rostlinach, rostlinnych
produktech, potravindch a krmivu nebo na nich podle ptilohy naii-
zeni (EU) ¢. 545/2011 a distribuce rezidui mezi pozivatelnymi
a nepozivatelnymi ¢astmi,

iii) specifické informace o reziduich v oSetfenych rostlinach, rostlinnych
produktech, potravindch a krmivu nebo na nich podle ptilohy nafi-
zeni (EU) €. 544/2011 a vysledky jejich hodnoceni,

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

Clenské staty vyhodnoti hladiny rezidui pozorované v produktech Zivo-
¢isného plivodu a vezmou pritom v Gvahu informace podle ¢asti A bodu
8.4 ptilohy natizeni (EU) ¢. 545/2011 a déle vyhodnoti rezidua vznika-
jici v dusledku jiného pouziti.

Clenské staty odhadnou za pouziti vhodného vypocetniho modelu poten-
cialni expozici spotiebiteli prostiednictvim stravy a piipadné jinymi
zpusoby. Toto hodnoceni zohledni pfipadné dalsi zdroje informaci,
jako jsou jina povolena pouziti ptipravk na ochranu rostlin, které obsa-
huji stejnou uéinnou latku nebo které zpusobuji vznik stejnych rezidui.
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2426 Clenské staty piipadné odhadnou expozici zvifat, pfi¢emz zohledni
hladiny rezidui pozorované v oSetfenych rostlinach nebo rostlinnych
produktech uréenych jako krmivo.

2.5 Viiv na zZivotni prostredi
251 Osud a distribuce v zivotnim prostiedi

Pfi hodnoceni osudu a distribuce ptipravku na ochranu rostlin v prostiedi
zohledni ¢lenské staty vSechny aspekty zivotniho prostiedi, véetné bioty,
a zejména tyto aspekty:

2.5.1.1 Clenské staty vyhodnoti moznost, Ze se piipravek na ochranu rostlin pii
navrzenych podminkach pouziti dostane do puady. Jestlize takova
moznost existuje, odhadnou rychlost a zpusob odbouravani v pude,
mobilitu v piidé a zménu celkové koncentrace (extrahovatelné a neextra-
hovatelné (') u¢inné latky, relevantnich metabolitli, produktt odboura-
vani a reak¢nich produktu, které by mohly byt ocekavany v pudé
v oblasti pfedpokladaného pouziti po pouziti pfipravku na ochranu
rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

Pii tomto hodnoceni se pfihlédne k nasledujicim informacim:

i) specifické informace o osudu a chovani v pudé podle piilohy naii-
zeni (EU) €. 544/2011 a vysledky jejich hodnoceni,

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

=

— molekulova hmotnost,

— rozpustnost ve vodeé,

— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

— rychlost odparovani,

— disociacni konstanta,

— rychlost fotodegradace a identita produkti odbouravani,

— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produkti odbou-
ravani,

iii) vSechny informace o pfipravku na ochranu rostlin podle pfilohy
nafizeni (EU) ¢. 545/2011, vcetn¢ informaci o distribuci a rozptylu
v pude,

iv

~

ptipadné jina povolena pouziti ptipravki na ochranu rostlin v oblasti
navrzené¢ho pouziti, které obsahuji stejnou ucinnou latku, nebo
zpusobuji vznik stejnych rezidui.

2.5.1.2 Clenské stity vyhodnoti moznost, Ze se piipravek na ochranu rostlin pfi
navrzenych podminkach pouziti dostane do podzemnich vod. Jestlize
takova moznost existuje, odhadnou za pouziti vhodného vypocetniho
modelu validovaného na trovni EU koncentraci u¢inné latky, relevant-
nich metabolitl, produktii odbouravani a reakénich produktd, které by
mohly byt ofekavany v podzemnich vodach v oblasti predpokladaného
pouziti po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi
podminkami pouziti.

(") Neextrahovatelna rezidua (nékdy oznacovana jako ,,vazana“ nebo ,neextrahovana‘ rezi-
dua) v rostlinach a pudach jsou definovana jako chemické latky vznikajici z pesticidi
pouzitych v souladu se spravnou zemédélskou praxi, které nelze extrahovat metodami,
jez vyznamnym zpusobem neméni chemickou povahu téchto rezidui. Mezi neextrahova-
telna rezidua se nezafazuji fragmenty, které se metabolickymi pochody méni v ptirodni
produkty.
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2.5.1.3.

Pokud neexistuje vypocetni model validovany na trovni EU, zalozi
¢lenské staty své hodnoceni piedevSim na vysledcich studii mobility
a perzistence v pidé¢ podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a nafizeni
(EU) &. 545/2011.

Pii tomto hodnoceni se rovnéz piihlédne k nasledujicim informacim:

i) specifické informace o osudu a chovani v pudé a ve vodé podle
prilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnoceni,

i) dalsi relevantni informace o ucinné latce, jako jsou:
— molekulova hmotnost,
— rozpustnost ve vode¢,
— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
— tlak par,
— rychlost odparovani,

— rychlost hydrolyzy v zéavislosti na pH a identita produktii odbou-
ravani,

— disocia¢ni konstanta,

iii) vSechny informace o pfipravku na ochranu rostlin podle piilohy
nafizeni (EU) ¢. 545/2011, pokud jde o pozadavky na tudaje
o piipravcich na ochranu rostlin], véetné informaci o distribuci
a rozptylu v pudé a ve vodeé,

iv) pfipadné jina povolena pouziti pfipravki na ochranu rostlin v oblasti
predpokladaného pouziti, které obsahuji stejnou ucinnou latku nebo
zpusobuji vznik stejnych rezidui,

v) ptipadné udaje o rozptylu vcetné pfemény a sorpce v saturované
z0Ong,

vi) pfipadné udaje o postupech jimani a zpracovani pitné vody v oblasti
predpokladaného pouziti,

vii) pfipadné udaje ze sledovani ptitomnosti nebo nepfitomnosti Gc¢inné
latky, relevantnich metabolitl, produktd odbouravani a reakénich
ochranu rostlin, které obsahuji stejnou uGcinnou latku, nebo které
zpusobuji vznik stejnych rezidui; tyto udaje ze sledovani musi byt
interpretovany konzistentnim védeckym zptisobem.

Clenské staty vyhodnoti moznost, Ze se piipravek na ochranu rostlin pii
navrzenych podminkach pouziti dostane do povrchovych vod. Jestlize
takova moznost existuje, odhadnou za pouziti vhodného vypocetniho
modelu validovaného na tGrovni EU kratkodobé a dlouhodobé ptedpo-
kladané koncentrace ucinné latky, metabolitd, produkti odbouravani
a reakénich produktt, které by mohly byt ocekavany v povrchovych
vodach v oblasti pfedpokladaného pouziti po pouziti piipravku na
ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti.

Pokud neexistuje vypocetni model validovany na trovni EU, zalozi
Clenské staty své hodnoceni predevsim na vysledcich studii mobility
a perzistence v pudé a na informacich o odplaveni a uletu podle ptilohy
nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a nafizeni (EU) ¢. 545/2011.

Pii tomto hodnoceni se rovnéz piihlédne k nasledujicim informacim:

i) specifické informace o osudu a chovani v pudé a ve vodé podle
ptilohy nafizeni (EU) ¢&. 544/2011 a vysledky jejich hodnoceni,
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2.5.14

i) dalsi relevantni informace o u¢inné latce, jako jsou:
— molekulova hmotnost,
— rozpustnost ve vodé,
— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
— tlak par,
— rychlost odparovani,

— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produkt odbou-
ravani,

— disociacni konstanta,

iii) v8echny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin podle
ptilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, véetné informaci o distribuci
a rozptylu v padé a ve vodg,

iv) mozné zplisoby expozice:
— tlet,
— odplaveni,
— postiik mimo cilenou plochu,
— odplaveni drenaznim systémem,
— vyplavovani,
— depozice pusobenim vzduchu,

v) pfipadné jina povolena pouziti ptipravki na ochranu rostlin v oblasti
predpokladaného pouziti, které obsahuji stejnou Gc¢innou latku nebo
zpusobuji vznik stejnych rezidui,

vi) piipadné tidaje o postupech jimani a zpracovani pitné vody v oblasti
predpokladaného pouziti.

Clenské staty vyhodnoti moznost, Ze se piipravek na ochranu rostlin
rozptyli pii navrzenych podminkach pouziti do ovzdusi. Jestlize tato
moznost existuje, provedou, ptipadné za pouziti vhodného validovaného
vypocetniho modelu, nejlepsi mozny odhad koncentrace G¢inné latky,
relevantnich metaboliti, produktd odbouravani a reakénich produktu,
které by mohly byt ocekavany v ovzduSi po pouziti piipravku na
ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti.

Pii tomto hodnoceni se pfihlédne k nasledujicim informacim:

i) specifické informace o osudu a chovani v pud¢, ve vodé a v ovzdusi
podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich hodno-
ceni,

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

— tlak par,

— rozpustnost ve vode¢,

— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produkti odbou-
ravani,

— fotochemicka degradace ve vode¢ a v ovzdusi a identita produktt
odbouravani,

— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

iii) vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin podle
prilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, véetné informaci o distribuci
a rozptylu v ovzdusi.
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2.5.1.5

2521

Clenské staty vyhodnoti postupy pro zniCeni piipravku na ochranu
rostlin a jeho obalu nebo postupy dekontaminace.

Dopad na necilové druhy

Pii vypocétech poméru toxicita/expozice vezmou ¢Elenské staty v Gvahu
toxicitu pro nejcitlivéjsi relevantni organismus, ktery byl pouzit pii
zkouskach.

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice ptakii a dalSich suchozem-
skych obratloveid piipravku na ochranu rostlin pfi navrzenych podmin-
kach pouziti. Jestlize tato moznost existuje, vyhodnoti rozsah kratkodo-
bého a dlouhodobého rizika pro tyto organismy vcetné rizika pro jejich
reprodukei, které se ocekava po pouziti ptipravku na ochranu rostlin
v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

a) Pii tomto hodnoceni se pfihlédne k nasledujicim informacim:

i) specifické informace tykajici se toxikologickych studii na savcich
a ucinkl na ptaky a jiné necilové suchozemské obratlovce vcetné
ucinkl na jejich reprodukci a jiné relevantni informace tykajici se
ucinné latky podle ptilohy natizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky
jejich hodnoceni,

ii) vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin
podle ptilohy nafizeni (EU) €. 545/2011, v¢etné informaci o G¢in-
cich na ptaky a jiné necilové suchozemské obratlovce,

iii) pfipadné jina povolena pouziti pfipravki na ochranu rostlin
v oblasti pfedpokladaného pouziti, které obsahuji stejnou uc¢innou
latku nebo zpisobuji vznik stejnych rezidui.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) osudu a distribuce vcetné perzistence a biokoncentrace ucinné
latky, relevantnich metabolitll, produkti odbouravani a reakénich
produktd v riznych slozkach zivotniho prostfedi po aplikaci
ptipravku na ochranu rostlin,

ii) odhadované expozice druhl, které mohou byt exponovany
v dobé¢ aplikace nebo v obdobi pfitomnosti rezidui, pficemz se
berou v uvahu vsechny relevantni zptsoby expozice, jako je
ingesce formulovaného piipravku nebo oSetienych potravin,
pozieni ukofisténych bezobratlych nebo obratloved, kontakt
postfikem nebo kontakt s oSetfenou vegetaci,

iii) vypoctu akutniho, kratkodobého a popfipadé dlouhodobého
poméru toxicita/expozice. Poméry toxicita/expozice jsou defino-
vany jako podil hodnot LDs,, LCsy nebo nejvyssi koncentrace,
pfi niz nejsou pozorovany ucinky (NOEC), vyjadfenych na bazi
ucinné latky, a odhadované expozice vyjadiené v mg/kg télesné
hmotnosti.

2.5.2.2 Clenské staty vyhodnoti moznost expozice vodnich organismii pripravku

na ochranu rostlin pfi navrzenych podminkach pouziti. Jestlize tato
moznost existuje, vyhodnoti miru kratkodobého a dlouhodobého rizika,
které se pro vodni organismy ocekava po pouziti pfipravku na ochranu
rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

a) Pfi tomto hodnoceni se ptihlédne k nasledujicim informacim:
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i) specifické informace tykajici se G¢inkli na vodni organismy podle
ptilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnocent,

ii) dalsi relevantni informace o U¢inné latce, jako jsou:
— rozpustnost ve vodé,
— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
— tlak par,
— rychlost odpatovani,
— KOC,

— biologické odbouravani ve vodnich systémech a zejména
schopnost snadného biologického odbouravani,

— rychlost fotodegradace a identita produkti odbouravani,

— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produktl
odbouravani,

iii) v8echny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin
podle ptilohy natizeni (EU) €. 545/2011 a zejména o Ulincich
na vodni organismy,

iv) pfipadn¢ jind povolena pouziti pfipravkd na ochranu rostlin
v oblasti pfedpokladaného pouziti, které obsahuji stejnou uéinnou
latku nebo zplsobuji vznik stejnych rezidui.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) osudu a distribuce rezidui ucinné latky, relevantnich metaboliti,
produkti odbourdvani a reak¢nich produktd ve vodé, sedimen-
tech nebo rybach,

i) vypoctu poméru akutni toxicita/expozice pro ryby a Daphnia sp.
Tento pomér je definovan jako podil prislusné hodnoty akutni
LCso nebo ECsy a piedpokladané kratkodobé koncentrace
v zivotnim prostiedi,

iii) vypoctu poméru mezi inhibici riistu fas a expozici fas. Tento
pomér je definovan jako podil hodnoty ECs, a piedpokladané
kratkodobé koncentrace v zivotnim prostiedi,

iv) vypo¢tu poméru dlouhodobé toxicity/expozice pro ryby
a Daphnia sp. Pomér dlouhodoba toxicita/expozice je definovan
jako podil hodnoty NOEC a ptedpokladané dlouhodobé koncent-
race v zivotnim prostiedi,

v) pfipadné bioakumulace v rybach a mozné expozice predatora
ryb, vcetné mozné expozice Cloveka,

vi) jestlize ma byt pfipravek na ochranu rostlin aplikovan pfimo do
povrchové vody, vlivu na zménu kvality povrchové vody, napfi-
klad zmény pH nebo zmény obsahu rozpusténého kysliku.

2.5.2.3 Clenské staty vyhodnoti moznost expozice véely medonosné pripravku
na ochranu rostlin pfi navrzenych podminkach pouziti. Jestlize tato
moznost existuje, vyhodnoti kratkodobé a dlouhodobé riziko, které se
ocekava pro véelu medonosnou po pouziti pfipravku na ochranu rostlin
v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

a) Pfi tomto hodnoceni se ptihlédne k nasledujicim informacim:

i) specifické informace o toxicit¢ pro véelu medonosnou podle
ptilohy natizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnoceni,
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i) dalsi relevantni informace o u¢inné latce, jako jsou:

— rozpustnost ve vodé,

— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,

— tlak par,

— rychlost fotodegradace a identita produkti odbouravani,

— zpusob uc¢inku (napfiklad regulace rtstu hmyzu),

iii) v8echny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin
podle prilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, vcetn¢ toxicity pro
veelu medonosnou,

iv

~

ptfipadné jina povolena pouziti pfipravkll na ochranu rostlin
v oblasti pfedpokladaného pouziti, které obsahuji stejnou G¢innou
latku nebo zpusobuji vznik stejnych rezidui.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) poméru mezi maximalni aplikaéni davkou vyjadfenou v gramech
ucinné latky na hektar a hodnotou LDs, pfi kontaktni expozici
nebo oralnim pfijmu, vyjadienou v pg ucinné latky na véelu
(kvocienty rizika) a perzistence rezidui na oSetfenych rostlinach
nebo piipadné v nich,

i) pfipadn¢ uc€inki na larvy vcel medonosnych, na chovani vcel
medonosnych, pieziti vcelstva a jeho dalS$i rozvoj po pouziti
pripravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami
pouziti.

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice jinych uZiteénych ¢lenovei
nez véely medonosné piipravku na ochranu rostlin pfi navrzenych
podminkach pouziti. Jestlize tato moznost existuje, posoudi ocekavané
letalni a subletalni ucinky na tyto organismy a snizeni jejich aktivity po
pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podmin-
kami pouziti.

Pii tomto hodnoceni se pfihlédne k nasledujicim informacim:

i) specifické informace o toxicit¢é pro vcelu medonosnou a jiné
uziteéné Clenovce podle piilohy nafizeni (EU) ¢&. 544/2011
a vysledky jejich hodnoceni,

i) dalsi relevantni informace o u¢inné latce, jako jsou:
— rozpustnost ve vode,
— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
— tlak par,
— rychlost fotodegradace a identita produkti odbouravani,
— zpusob uc¢inku (napiiklad regulace rustu hmyzu),

iii) vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin podle
prilohy nafizeni (EU) €. 545/2011, jako jsou:

— (c¢inky na jiné uzite¢né Elenovce nez véely,
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— toxicita pro v¢elu medonosnou,

— dostupné udaje z primarniho biologického screeningu,

— maximalni aplikacni davka,

— maximalni pocet a terminy aplikaci,

v

~

ptipadné jina povolena pouziti piipravki na ochranu rostlin v oblasti
predpokladaného pouziti, které obsahuji stejnou cinnou latku nebo
zpusobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice Zizal a dalsich necilovych
pudnich makroorganismt pfipravku na ochranu rostlin pfi navrzenych
podminkach pouziti. Jestlize tato moznost existuje, vyhodnoti miru krat-
kodobého a dlouhodobého rizika, které se ocekava pro tyto organismy
po pouziti ptipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podmin-
kami pouziti.

a) Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nasledujicim informacim:

i) specifické informace tykajici se toxicity uc¢inné latky pro zizaly
a jiné necilové pudni makroorganismy podle pfilohy nafizeni
(EU) €. 544/2011 a vysledky jejich hodnoceni,

ii) dalsi relevantni informace o G¢inné latce, jako jsou:
— rozpustnost ve vode¢,
— rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
— Kd pro adsorpci,
— tlak par,

— rychlost hydrolyzy v zavislosti na pH a identita produktt
odbouravani,

— rychlost fotodegradace a identita produkti odbouravani,
— hodnoty DTsq a DTg pro odbouravani v pude,

iii) vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin
podle piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, v¢etné Gcinka na zizaly
a dalsi necilové pidni makroorganismy,

ptfipadné jina povolena pouziti ptipravkll na ochranu rostlin
v oblasti pfedpokladaného pouziti, které obsahuji stejnou tGc¢innou
latku nebo zpusobuji vznik stejnych rezidui.

iv

~

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) letalnich a subletalnich u¢ink,

ii) pfedpokladané pocatecni a dlouhodobé koncentrace v Zzivotnim
prostredi,

iii) vypoétu poméru akutni toxicita/expozice (definovany jako podil
hodnoty LCs, a piedpokladané pocatecni koncentrace v zivotnim
prostiedi) a vypoctu podilu dlouhodoba toxicita/expozice (defino-
vany jako pomér hodnoty NOEC a ptedpokladané dlouhodobé
koncentrace v zivotnim prostiedi),
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iv) piipadné bioakumulace a perzistence rezidui v zizalach.

2.5.2.6 V pftipadé, ze hodnoceni provedené¢ podle bodu 2.5.1.1 nevylouci

2.6

2.6.1

2.6.2

moznost, ze se pripravek na ochranu rostlin pfi navrzenych podminkach
pouziti dostane do pudy, Clenské staty vyhodnoti dopad této skutecnosti
na mikrobialni aktivitu, jako je dopad na procesy mineralizace dusiku
a uhliku v ptdé po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu
s navrzenymi podminkami pouziti.

Pii tomto hodnoceni se ptihlédne k nasledujicim informacim:

i) vSechny relevantni informace o Ucinné latce vcetné specifickych
informaci tykajicich se ucinki na necilové pidni mikroorganismy
podle prilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich hodno-
ceni,

ii) vSechny relevantni informace o ptipravku na ochranu rostlin podle
ptilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011, v¢etné udinkd na necilové pudni
mikroorganismy,

iii) ptipadné jind povolend pouziti piipravkd na ochranu rostlin v oblasti
navrzen¢ho pouziti, které obsahuji stejnou ucinnou latku, nebo
zpusobuji vznik stejnych rezidui,

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

Clenské staty vyhodnoti analytické metody navrzené pro tdely kontroly
a sledovani po registraci, aby tak stanovily:

pro analyzu pripravku:

povahu a mnozstvi uc¢inné latky (4¢innych latek) v ptipravku na ochranu
rostlin a pfipadné vSechny toxikologicky, ekotoxikologicky a environ-
mentalné vyznamné necistoty a formulacni piisady.

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nasledujicim informacim:

i) Gdaje o analytickych metodach podle pfilohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnocent,

il) udaje o analytickych metodach podle pfilohy nafizeni (EU)
¢. 545/2011, a zejména:

— specifi¢nost a linearita navrzenych metod,
— vyznam interferenci,

— presnost navrzenych metod (vnitrolaboratorni opakovatelnost
a mezilaboratorni reprodukovatelnost),

iii) mez detekce a mez stanovitelnosti necistot u navrzenych metod.
pro analyzu rezidui:

rezidua G¢inné latky, metaboliti, produkti odbouravani nebo reakénich
produkti, které vznikaji v dasledku povolenych pouziti ptipravku na
ochranu rostlin a které jsou toxikologicky, ekotoxikologicky nebo envi-
ronmentalné vyznamné.
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2.7
2.7.1

2.7.2

2.73

1.1

1.2

Pfi tomto hodnoceni se ptihlédne k nasledujicim informacim:

i) udaje o analytickych metodidch podle pfilohy nafizeni (EU)
¢. 544/2011 a vysledky jejich hodnoceni,

ii) udaje o analytickych metodach podle pfilohy nafizeni (EU)
¢. 545/2011, a zejména:

— specifiénost navrzenych metod,

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

— vytéznost navrzenych metod pfi pfislusnych koncentracich;
iii) mez detekce navrzenych metod,
iv) mez stanovitelnosti navrzenych metod.

Fyzikalni a chemické vlastnosti

Clenské staty vyhodnoti skuteény obsah uéinné latky v piipravku na
ochranu rostlin a jeho stabilitu v pribéhu skladovani.

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

— pokud existuje prislusna specifikace FAO (Organizace OSN pro
vyzivu a zemédélstvi), fyzikalni a chemické vlastnosti uvedené
v této specifikaci,

— pokud neexistuje piislusna specifikace FAO, vSechny relevantni fyzi-
kalni a chemické vlastnosti pfipravku, které jsou uvedeny v ,,Piirucce
o vyvoji a pouziti specifikaci FAO a WHO pro ptipravky na ochranu
rostlin®.

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nasledujicim informacim:

i) udaje o fyzikalnich a chemickych vlastnostech ucinné latky podle
prilohy nafizeni (EU) €. 544/2011 a vysledky jejich hodnoceni,

ii) udaje o fyzikalnich a chemickych vlastnostech pfipravku na ochranu
rostlin podle pfilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011.

Jestlize navrzené udaje na etiketé piipravku zahrnuji pozadavky nebo
doporuceni, aby byl pfipravek na ochranu rostlin pouzivan spolu s jinymi
pfipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi byt
vyhodnocena fyzikdlni a chemickd kompatibilita pfipravkd ve smési.

ROZHODOVANI
VSeobecné zasady

Clenské staty ulozi s udélovanym povolenim podminky nebo omezeni,
je-li to vhodné. Povaha a pfisnost téchto opatfeni musi byt zvoleny na
zaklad¢ povahy a rozsahu oc¢ekavanych piinost a moznych rizik a musi
jim byt pfiméfené.

Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti piijimana za uéelem udéleni povo-
leni zohlednila zemédélské, rostlinolékaiské a environmentalni
podminky (v€etné klimatickych podminek) v oblastech planovaného
pouziti. Tyto davody mohou vést ke stanoveni specifickych podminek
a omezeni pouziti a v pfipadé potieby i k tomu, ze bude povoleni
udéleno jen pro urcité oblasti, ale nikoliv pro dalsi oblasti v ramci
dotéeného clenského statu.
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1.3

1.4

1.5

1.6

1.8

Clenské staty zajisti, aby povolena mnozstvi, pokud jde o davku a pocet
aplikaci, pfedstavovala minimum nezbytné pro dosazeni pozadovaného
ucinku i tam, kde by vy$§i mnozstvi nevedla k nepfijatelnym rizikim
pro zdravi lidi nebo zvitat nebo k ohrozeni Zivotniho prostiedi. Povolena
mnozstvi se musi lisit podle zeméd¢€lskych, rostlinolékaiskych a environ-
mentalnich podminek (v¢etné klimatickych podminek) v ruznych oblas-
tech, pro které je povoleni udéleno, a musi jim byt pfiméfena. Davky
a pocet aplikaci vSak nesmé&ji vést k nezadoucim ucinkiim, jako je vznik
rezistence.

Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti respektovala zasady integrované
ochrany, jestlize je ptipravek urcen k pouziti v podminkach vyzadujicich
tyto zasady.

Ponévadz ma hodnoceni vychazet z tdaju, které se vztahuji k omeze-
nému poctu reprezentativnich druhi, ¢lenské staty zajisti, aby se pouziti
pfipravkit na ochranu rostlin dlouhodobé neprojevilo na pocetnosti
a rozmanitosti necilovych druhu.

Pred vydanim povoleni ¢lenské staty zajisti, aby etiketa pifipravku:

— splnovala pozadavky stanovené v nafizeni Komise (EU)
¢. 547/2011 (1),

— obsahovala také informace o ochrané uzivatelt pozadované pravnimi
predpisy EU o ochrané pracovniki,

— specifikovala zejména podminky nebo omezeni, za nichz piipravek
na ochranu rostlin smi nebo nesmi byt pouzivan podle vyse uvede-
nych bodu 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 a 1.5.

V povoleni musi byt uvedeny tdaje uvedené ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 1999/45/ES (?) a v nafizeni (EU) ¢. 547/2011.

Pred vydanim povoleni ¢lenské staty:

a) zajisti, aby byl navrhovany obal v souladu s ustanovenimi smérnice
1999/45/ES;

b) zajisti, aby:
— postupy likvidace pripravkii na ochranu rostlin,

— postupy odstranéni nepiiznivych uéinkl piipravku, jestlize dojde
k jeho nahodnému rozptylu, a

— postupy dekontaminace a likvidace obalt
byly v souladu s ustanovenimi pfislusnych pravnich predpist.

Povoleni se neudéli, pokud nejsou splnény vSechny pozadavky podle
oddilu 2. Avsak:

a) neni-li zcela splnéna jedna nebo vice specifickych pozadavki pro
rozhodnuti podle bodt 2.1, 2.2, 2.3 nebo 2.7, udéli se povoleni
pouze tehdy, pokud vyhody z pouziti piipravku na ochranu rostlin
pii navrZzenych podminkach pouziti pfevazi nad moznymi nepfizni-
vymi u€inky jeho pouziti. VSechna piipadna omezeni pouziti
piipravku souvisejici s nesplnénim nékterych z vyse uvedenych poza-
davk musi byt vyznacena na etiketé a nesplnéni pozadavku uvede-
nych v bodu 2.7 nesmi ohrozit fadné pouziti ptipravku. Muze jit
pfitom o pfinosy tykajici se:

— pfinosu pro opatieni integrované ochrany nebo ekologické zemé-
délstvi a slucitelnost s nimi,

— usnadnéni strategii pro minimalizaci rizika vzniku rezistence,

() Viz strana 176 v tomto ¢&isle Utedniho véstniku.

@ UK vést. L 200, 30.7.1999, s. 1.
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2.1
2.1.1

— potieby vétsi rozmanitosti typd uéinnych latek nebo biochemic-
kych zpisobli uCinku, napf. pro pouziti v rdmci strategii
k zamezeni urychleného rozpadu v pudg,

— snizeného rizika pro obsluhu a uzivatele,

— snizené kontaminace zivotniho prostiedi a omezeni dopadu na
necilové druhy;

b

=

nejsou-li kviili omezenym moznostem soucasné védy a technologie
zcela splnéna kritéria pro analyzu podle bodu 2.6, povoleni se udéli
na omezené ¢asové obdobi, pokud se prokaze, ze je navrzena metoda
odpovidajici pro urcené ucely. V tomto piipad¢ bude zadateli prede-
psana lhita, ve které musi vyvinout a piedlozit analytické metody,
které jsou v souladu s uvedenymi kritérii. Povoleni se pifezkouma po
uplynuti lhity predepsané zadateli;

C

~

byla-li reprodukovatelnost pfedlozenych analytickych metod podle
bodu 2.6 ovétena pouze ve dvou laboratofich, povoleni se udéli na
jeden rok, aby bylo zadateli umoznéno prokazat reprodukovatelnost
téchto metod v souladu s dohodnutymi kritérii.

Jestlize bylo povoleni udéleno v souladu s pozadavky podle této piilohy,
mohou ¢lenské staty na zakladé ¢lanku 44 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009:

a) definovat, pokud mozno v Gzké spoluprici se zadatelem, opatieni ke
zlepSeni ucinnosti piipravku na ochranu rostlin a/nebo

b) definovat, pokud mozno v uzké spolupraci se zadatelem, opatieni
k dalsimu snizeni expozice, ke které by mohlo dojit v priub&hu
pouziti a po pouziti pfislusného piipravku na ochranu rostlin.

Clenské staty musi informovat zadatele o vsech opatienich pfijatych
podle pismene a) nebo b) a musi vyzvat zadatele, aby poskytli v§echny
dopliujici tdaje a informace nezbytné k prokazani ucinnosti pfipravku
nebo potencidlnich rizik vznikajicich za zménénych podminek.

Specifické zasady

Specifické zasady se pouziji, aniz jsou dotCeny vSeobecné zasady
uvedené v oddilu 1.

Ucinnost

Jestlize navrzena pouziti obsahuji doporuceni tykajici se regulace nebo
ochrany proti organismuim, které nejsou na zékladé ziskanych zkusenosti
nebo védeckych diikazli za normalnich zemédélskych, rostlinolékarskych
a environmentalnich podminek (vcéetné klimatickych podminek) v oblas-
tech navrzeného pouziti povazovany za Skodlivé, nebo jestlize ostatni
zamyslené u¢inky nejsou povazovany za téchto podminek za prospésné,
povoleni pro tyto zptsoby pouziti se neud¢li.

Urove, konzistentnost a délka trvani regulace nebo ochrany &i jinych
zamyslenych uéinkd musi byt podobné jako v piipadé pouziti vhodnych
referen¢nich piipravka. Jestlize zadny vhodny referenéni piipravek
neexistuje, musi byt prokazano, ze dany pfipravek na ochranu rostlin
poskytuje stanoveny piinos, pokud jde o troverti, konzistentnost a délku
trvani regulace nebo ochrany ¢i jinych zamyslenych G¢inka za zemédél-
skych, rostlinolékatskych a environmentalnich podminek (véetné klima-
tickych podminek) v oblasti navrzeného pouziti.
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2.2.1

222

223

224

225

2.2.6

227

Utinek na vynos pii pouziti piipravku a snizeni ztrat pii skladovani musi
byt piipadné kvantitativné a/nebo kvalitativné podobné jako pii pouziti
vhodnych referen¢nich piipravki. Jestlize vhodny referen¢ni piipravek
neexistuje, musi byt prokazano, ze dotéeny piipravek na ochranu rostlin
poskytuje jisty a stanoveny kvantitativni a/nebo kvalitativni pfinos,
pokud jde o G¢inek na vynos a snizeni ztrat pfi skladovani za zemé&dél-
skych, rostlinolékatskych a environmentalnich podminek (véetné klima-
tickych podminek) v oblasti navrzeného pouziti.

Zaveéry tykajici se ucinnosti piipravku musi byt platné pro vsechny
oblasti ¢lenského statu, v némz ma byt pfipravek povolen, a musi platit
pro vSechny podminky, pro néz je pouziti navrzeno, kromé piipadu, kdy
je na etiketé specifikovano, ze je pfipravek urcen pro pouziti za urcitych
specifikovanych okolnosti (napt. pii slabém napadeni, na specidlnich
typech pudy nebo za specialnich podminek péstovani).

Jestlize navrhované pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, zahrnuji
pozadavky, aby byl pfipravek pouzivan spolecné s dalSimi specifikova-
nymi piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi
smés dosdhnout pozadovaného i¢inku a musi byt v souladu se zasadami
podle bodu 2.1.1 az 2.1.4.

Jestlize navrhovana doporuceni, jez maji byt uvedena na etiket¢, zahrnuji
doporuceni pouzivat ptipravek spolecné s dal§imi specifikovanymi
piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, nepiijmou
Clenské staty tato doporuceni, pokud nejsou odivodnéna.

Absence neprijatelnych ucinkii na rostliny nebo rostlinné produkty

Nesmi dochazet k zadnym vyznamnym fytotoxickym ucinkim na
oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty kromé piipadu, kdy navrho-
vana etiketa obsahuje odpovidajici omezeni pouziti.

Nasledkem fytotoxickych ucinkti nesmi dochazet ke snizeni vynosu pii
sklizni pod hodnotu, ktera by byla dosazena, pokud by pfipravek na
ochranu rostlin nebyl pouzit, pokud toto snizeni neni kompenzovano
jinymi pfinosy, jako je zvySeni kvality oSetfenych rostlin nebo rostli-
nnych produkta.

Nesmi dochazet k nepfijatelnym nepfiznivym ucinktim na kvalitu oSetie-
nych rostlin nebo rostlinnych produktt, kromé ptipadu nepfiznivych
ucinkli na zpracovani, jestlize navrhované pozadavky, jez maji byt
uvedeny na etiketé, specifikuji, ze pripravek nesmi byt aplikovan na
plodiny, které maji byt pouzity pro ucely zpracovani.

Nesmi dochazet k nepfiijatelnym nepfiznivym uéinkiim na oSetfené rost-
liny nebo rostlinné produkty pouzivané k vegetativnimu nebo generativ-
nimu mnozeni, jako jsou u¢inky na zivotaschopnost, kli¢eni, raSeni,
zakotenéni a ujmuti, kromé pfipadu, kdy je na etiket¢ vyslovné uvedeno,
ze by pripravek nemél byt aplikovan na rostliny nebo rostlinné produkty,
které maji byt pouzity k vegetativnimu nebo generativnimu mnoZzeni.

Nesmi dochazet k nepfijatelnym nepfiznivym ucinkim na nasledné
plodiny kromé pfipadu, kdy navrhované pozadavky, jez maji byt
uvedeny na etiketé, specifikuji, ze urcité plodiny, které by byly ovliv-
nény, nesmi byt péstovany po osetiené ploding.

Nesmi dochazet k nepfijatelnym nepiiznivym G¢inkiim na sousedni
plodiny kromé& pfipadu, kdy navrhované pozadavky, jez maji byt
uvedeny na etiketé, specifikuji, ze by piipravek nemél byt aplikovan,
jestlize se v sousedstvi nachazeji urcité citlivé plodiny.

Jestlize navrhované pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, speci-
fikuji pouziti pfipravku spolecné s dal$imi ptipravky na ochranu rostlin
nebo adjuvanty jako tank-mix, musi smés vyhovovat zdsadam podle
bodi 2.2.1 az 2.2.6.
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2.3

2.4
24.1

2.4.1.1
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24.13
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Navrzené pokyny pro ¢isténi aplikacniho zatizeni musi byt praktické
i t¢inné, aby mohly byt snadno pouzity a aby zajistily odstranéni stopo-
vych rezidui pfipravku na ochranu rostlin, které by mohly nasledné
pusobit Skodu.

Dopad na obratlovce, kteri maji byt regulovani

Povoleni piipravku na ochranu rostlin ur¢ené¢ho k hubeni obratlovel se
udéli pouze tehdy, jestlize:

— jejich smrt nastane soucasné se ztratou védomi nebo

— jejich smrt nastane okamzité nebo

— zivotni funkce jsou postupné redukovany bez znamek zfetelného
utrpeni.

V ptipadé repelentii musi ur¢eny ucinek u cilovych zivocichil nastat bez
jejich zbytecného utrpeni a bolesti.

Dopad na zdravi lidi nebo zvirat

Dopad mna =zdravi 1lidi nebo zvifat plynouci
z pfipravku na ochranu rostlin

Povoleni se neudéli, jestlize rozsah expozice obsluhy pfi manipulaci
a pil pouzivani pfipravku na ochranu rostlin za navrzenych podminek
pouziti véetné davky a aplikacni metody piekracuje AOEL.

Podminky povoleni musi byt navic v souladu s mezni hodnotou stano-
venou pro Ucinnou latku a/nebo toxikologicky relevantni slouc¢eninu
(slougeniny) piipravku podle smérnice Rady 98/24/ES (') a podle smér-
nice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES (?).

Jestlize navrzené podminky pouziti vyzaduji ochranny odév a jiné
ochranné prostiedky, povoleni se neudéli, pokud tyto prostiedky nejsou
ucinné a nejsou v souladu s piislusSnymi ustanovenimi EU, uzivatel je
nemtize snadno ziskat a pokud je nelze pouzit v podminkach pro pouziti
piipravku na ochranu rostlin, pficemz se berou v uvahu zejména klima-
tické podminky.

Pripravky na ochranu rostlin, které mohou v duasledku specifickych
vlastnosti nebo nespravné manipulace €i nespravného pouziti vést
k vysokému stupni rizika, musi podléhat zvlastnim omezenim, jako je
omezeni velikosti baleni, typ pfipravku, distribuce, pouziti nebo zptsob
pouZziti.

Kromé toho nesmi byt pro pouziti neprofesionalnimi uzivateli povoleny
piipravky na ochranu rostlin, které jsou klasifikovany jako:

i) piipravky s akutni toxicitou kategorie 1 a 2 pro jakykoli zptisob
pfijmu, pokud ATE (odhad akutni toxicity) ptipravku nepiesahuje
25 mg/kg télesné hmotnosti v ptipadé oralniho zpisobu pfijmu, nebo
0,25 mg/l/4h v piipad¢ inhalace prachu, mlhy nebo dymu,

ii) STOT (jednorazova expozice), kategorie 1 (oralni), pokud je jejich
klasifikace dusledkem piitomnosti klasifikovanych latek vykazuji-
cich vyznamné neletalni toxické ucinky v orientacnich hodnotach
pod 25 mg/kg télesné hmotnosti,

veést. L 131, 5.5.1998, s. 11.
vést. L 158, 30.4.2004, s. 50.
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iii) STOT (jednorazova expozice), kategorie 1 (dermalni), pokud je
jejich  klasifikace dasledkem pifitomnosti klasifikovanych latek
vykazujicich vyznamné neletalni toxické ucéinky v orienta¢nich
hodnotach pod 50 mg/kg télesné hmotnosti,

iv) STOT (jednorazova expozice), kategorie 1 (vdechovani plynu/par),
pokud je jejich klasifikace dusledkem pritomnosti klasifikovanych
latek vykazujicich vyznamné neletdlni toxické Gcinky v orientacnich
hodnotach pod 0,5 mg/l/4h,

v) STOT (jednorazova expozice), kategorie 1 (vdechovani prachu/mlhy/
dymu), pokud je jejich klasifikace disledkem pritomnosti klasifiko-
vanych latek vykazujicich vyznamné neletalni toxické uCinky
v orienta¢nich hodnotach pod 0,25 mg/l/4h.

Cekaci lhity a bezpe¢nostni lhiity pro opétovny vstup nebo jind bezped-
nostni opatfeni musi byt takové, aby expozice okolnich osob nebo
pracovniki exponovanych po aplikaci pfipravku na ochranu rostlin
nepiekrocila ani trovné AOEL piedepsané pro tcinnou latku nebo toxi-
kologicky relevantni slouceninu (slouc¢eniny) v pfipravku na ochranu
rostlin, ani zaddné mezni hodnoty stanovené pro tyto slouceniny podle
predpist EU uvedenych v bodu 2.4.1.1.

Cekaci lhity a bezpe¢nostni lhiity pro opétovny vstup nebo jina bezped-
nostni opatfeni musi byt stanoveny tak, aby nedoslo k zadnému nepfi-
znivému U¢inku na zvifata.

Cekaci lhiity a bezpeénostni lhiity pro op&tovny vstup nebo jind bezpeé-
nostni opatfeni zajist'ujici dodrzeni Grovni AOEL a meznich hodnot
musi byt realistické; jestlize je to nezbytné, musi byt pfedepsana zvlastni
bezpecnostni opatieni.

Dopad na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z rezidui

Povolenimi musi byt zajisténo, aby rezidua odpovidajici minimalnimu
mnozstvi piipravku, které je nezbytné pro adekvatni oSetfeni podle
spravné zemédélské praxe a které je aplikovano takovym zplsobem
(v€etné predskliznovych lhut, zadrzovacich lhat ¢i lhat vyskladnéni),
aby byla rezidua pifi sklizni, porazce nebo piipadné po skladovani
omezena na minimum.

Jestlize nové okolnosti, za nichz ma byt ptipravek na ochranu rostlin
pouzivan, neodpovidaji okolnostem, za nichz byl pivodné stanoven
MLR (maximalni limit rezidui), neudé¢li ¢lenské staty povoleni pro
dotceny piipravek na ochranu rostlin, pokud Zadatel nemuze piedlozit
dikazy, ze doporucené pouziti pfipravku nepovede k piekroceni MLR
stanoven¢ho podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005 (V).

Jestlize MLR existuje, ¢lenské staty neudéli povoleni pro pfipravek na
ochranu rostlin, pokud Zadatel nemize ptedlozit dikazy, ze doporucené
pouziti ptipravku nepovede k piekroceni uvedeného MLR, nebo pokud
nebyl stanoven novy MLR podle natizeni (ES) ¢. 396/2005.

V piipadech podle bodu 2.4.2.2 musi byt ke kazdé zadosti o povoleni
potencialni expozice spotiebitelit v dotéeném ¢Elenském stateé pii dodrzeni
spravné zemédelské praxe.

Pii zohlednéni vSech registrovanych zpiisobli pouziti se navrzené pouziti
nepovoli, jestlize nejlepsi mozny odhad expozice stravou piekracuje
pfijatelny denni piijem (ADI).

(") Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.
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2.4.2.6

2.5
2.5.1
2.5.1.1

25.1.2

25.1.3

Jestlize je povaha rezidui dotéena v prib&hu zpracovani, muze byt
nezbytné provést samostatné posouzeni rizika za podminek podle bodu
24.24.

Jestlize jsou oSetfené rostliny nebo rostlinné produkty urCeny jako
krmivo, nesmi mit vyskytujici se rezidua nepfiznivy ucinek na zdravi
zvifat.

Vliv na zivotni prostredi
Osud a distribuce v zivotnim prostiedi

Povoleni se neud¢li, jestlize ucinna latka a také metabolity a produkty
odbourdvani nebo reakéni produkty po pouziti pfipravku na ochranu
rostlin za navrzenych podminek pouziti, pokud jsou vyznamné z toxiko-
logického, ekotoxikologického nebo environmentalniho hlediska:

— pietrvaji v pribéhu polnich zkousek v pidé déle nez jeden rok (tj.
DTyg > 1 rok a DT5y > 3 mésice) nebo

— v prubéhu laboratornich zkousek vytvoii po 100 dnech neextrahova-
telnd rezidua v mnozstvi prekracujicim 70 % pocatecni davky,
pficemz rychlost mineralizace je mensi nez 5 % za 100 dnd,

pokud neni védecky prokdzano, ze za polnich podminek nebude
dochazet k hromadéni v pidé v takovém rozsahu, aby se v néslednych
plodinach vyskytly nepfijatelné obsahy rezidui a/nebo aby doslo k nepfi-
jatelnym fytotoxickym uc¢inkiim na nasledné plodiny a/nebo k nepiijatel-
nému dopadu na zivotni prostfedi v souladu s prislusnymi pozadavky
podle bodt 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 a 2.5.2.

Povoleni se neudéli, jestlize lze odekavat, ze koncentrace Gc¢inné latky
nebo relevantnich metabolit a produktl odbouravani nebo reakénich
produktii v podzemnich vodach nasledkem pouZiti pfipravku na ochranu
rostlin za navrzenych podminek pouziti piekro¢i nizsi z nasledujicich
meznich hodnot:

i) nejvyssi  pfipustnda  koncentrace stanovend smérnici Rady
98/83/ES (') nebo

i) nejvyssi koncentrace stanovend pii schvalovani ucinné latky podle
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 na zakladé pfisluSnych udajl, zejména
toxikologickych udaji, nebo nebyla-li takova koncentrace stano-
vena, koncentrace, ktera odpovida jedné desetiné hodnoty ADI
stanovené pii schvaleni uc¢inné latky podle nafizeni (ES)
¢. 1107/2009,

pokud neni védecky prokazano, ze za odpovidajicich polnich podminek
neni niz§i koncentrace ptrekrocena.

Povoleni se neudéli, jestlize ocekavana koncentrace ucinné latky nebo
relevantnich metaboliti a produktti odbouravani nebo reakcnich
produkti v povrchovych vodach po pouziti pfipravku na ochranu rostlin
za navrzenych podminek pouziti:

— piekro¢i v povrchovych vodach v oblasti nebo z oblasti predpokla-
daného pouziti uréenych pro odbér pitné vody koncentrace, jejichz
prekrocenim je poruseno dodrzovani kvality pitné vody stanovené
podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES (), nebo

— ma na necilové druhy, vcetné zvifat, dopad povazovany podle
prislusnych pozadavki podle bodu 2.5.2 za nepfijatelny.

Navrzené navody k pouziti piipravku na ochranu rostlin vcetné postupt
pro Cisténi aplikacniho zafizeni musi byt takové, aby byla pravdépodob-
nost ndhodné kontaminace povrchovych vod omezena na minimum.

(") Smérnice Rady 98/83/ES ze dne 3. listopadu 1998 o jakosti vody urené k lidské

spotiebs (UE. vést. L 330, 5.12.1998, s. 32).
() UF. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1.
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Povoleni se neudéli, jestlize je ocekavana koncentrace ucinné latky
v ovzdusi za navrzenych podminek pouziti takova, Ze jsou piekroceny
bud’ hodnoty AOEL nebo mezni hodnoty pro obsluhu, okolni osoby
nebo pracovniky podle bodu 2.4.1.

Dopad na necilové druhy

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici ptaki a jinych necilovych
suchozemskych obratlovct, povoleni se ne udéli, jestlize:

— je pomér akutni a kratkodoba toxicita/expozice pro ptaky a jiné
necilové suchozemské obratlovee na zakladé hodnoty LDs, mensi
nez 10 nebo pomér dlouhodoba toxicita/expozice mensi nez 5,
pokud neni na zakladé¢ odpovidajiciho posouzeni rizika jasné
prokazano, ze v polnich podminkach nedojde po pouziti pfipravku
na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti
k nepfijatelnému dopadu,

— biokoncentra¢ni faktor (BCF, vztahujici se k tukové tkani) je vétsi
nez 1, pokud neni na zakladé vhodného posouzeni rizika jasné
prokazano, ze v polnich podminkach nedojde po pouziti pfipravku
na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti
k nepfijatelnym piimym nebo nepiimym ucinkim.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici vodnich organismi, povo-
leni se neudéli, jestlize:

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

— pomér inhibice ristu/expozice u fas je mens$i nez 10 nebo

— maximalni biokoncentra¢ni faktor (BCF) je vétsi nez 1000 pro
pripravky na ochranu rostlin obsahujici u¢inné latky, které se snadno
biologicky rozkladaji, nebo vétsi nez 100 pro pripravky, které nejsou
snadno biologicky rozlozitelné,

pokud neni na zakladé¢ vhodného posouzeni rizika jasné prokazano, ze
v polnich podminkach nedojde po pouziti piipravku na ochranu rostlin
v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnému piimému
nebo nepfimému dopadu na zivotaschopnost exponovanych druhii (pre-
datorti).

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici véely medonosné, povo-
leni se neudéli, jestlize jsou kvocienty rizika pro oralni nebo kontaktni
expozici véely medonosné vétsi nez 50, pokud neni na zékladé odpovi-
dajiciho posouzeni rizika jasné prokazano, ze v polnich podminkach
nedojde po pouziti pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi
podminkami pouziti k nepfijatelnym G¢inkim na larvy véely medo-
nosné, na chovani véely medonosné nebo na pieziti a vyvoj vcelstva.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici jinych uzitetnych
¢lenovet nez véely medonosné, povoleni se neudéli, jestlize je pii sledo-
vani letalnich a subletalnich ucinkti v laboratornich zkouskach provede-
nych pfi maximalni navrzené aplikacni ddvce nepfiznivé dotCeno vice
nez 30 % zkouSenych organismu, pokud neni na zakladé odpovidajiciho
posouzeni rizika jasné prokazano, ze v polnich podminkach nedojde po
pouziti piipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podmin-
kami pouziti k nepfijatelnému dopadu na tyto organismy. VSechna
tvrzeni tykajici se selektivity a navrhy na pouziti v rdmci systému inte-
grované ochrany rostlin pred Skodlivymi ciniteli musi byt podlozeny
prisluSnymi udaji.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici zizal, povoleni se neudéli,
jestlize je pomér akutni toxicita/expozice pro zizaly mensi nez 10 nebo
pomér dlouhodoba toxicita/expozice mensi nez 5, pokud neni na zakladé
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odpovidajiciho posouzeni rizika jasné prokazano, ze v polnich podmin-
kach neni populace Zizal po pouziti pfipravku na ochranu rostlin
v souladu s navrzenymi podminkami pouziti ohrozena.

2.5.2.6 Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici necilovych ptdnich mikro-
organismi, povoleni se neudéli, jestlize jsou procesy mineralizace dusiku
nebo uhliku pii laboratornich zkouskach nepfiznivé ovlivnény po 100
dnech nad 25 %, pokud neni na zakladé odpovidajiciho posouzeni rizika
jasné prokazano, ze v polnich podminkach nedojde po pouziti pfipravku
na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfi-
jatelnému dopadu na mikrobialni aktivitu, pficemz se bere v tvahu
rozmnozovaci schopnost mikroorganismii.

2.6 Analytické metody

Navrzené metody musi odrazet stav v tomto oboru. Pro umoznéni vali-
dace analytickych metod navrzenych pro tcely kontroly a sledovani po
registraci musi byt splnéna nasledujici kritéria:

2.6.1  pro analyzu piipravku:

metoda musi umoznovat stanovit a identifikovat Gc¢innou latku (G¢inné
latky) a ptipadné jakékoliv toxikologicky, ekotoxikologicky nebo envi-
ronmentalné vyznamné necistoty a formulacni pfisady;

2.6.2  pro analyzu rezidui:

i) metoda musi umoziovat stanovit a potvrdit toxikologicky, ekotoxi-
kologicky nebo environmentalné vyznamna rezidua,

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

iii) opakovatelnost u rezidui v potravinach musi byt nizsi nez nasledujici

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

stiedni hodnoty se stanovi interpolaci z loglog grafu,

iv) reprodukovatelnost u rezidui v potravinach musi byt niz8i nez nasle-
dujici hodnoty:

Hladina rezidui Rozdil Rozdil
mg/kg mg/kg v %
0,01 0,01 100

0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

stiedni hodnoty se stanovi interpolaci z loglog grafu,

v) v piipadé analyzy rezidui v oSetfenych rostlinach, rostlinnych
produktech, potravinach, krmivech nebo produktech zivoéisného
ptvodu musi citlivost navrzenych metod, kromé piipadu, kdy se
hodnota MLR nebo navrzena hodnota MLR odpovida mezi stanovi-
telnosti, spliiovat nasledujici kritéria:
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mez stanovitelnosti odpovidajici navrzené docasné hodnoté MLR
nebo hodnoté MLR na trovni EU:

MLR Mez stanovitelnosti
(mg/kg) (mg/kg)
> 0,5 0,1
0,5 — 0,05 0,1 — 0,02
< 0,05 MLR x 0,5
2.7 Fyzikalni a chemické vlastnosti

2.7.1  Jestlize existuje pfislusna specifikace FAO, musi byt tato specifikace
splnéna.

2.7.2  Jestlize neexistuje pfislusna specifikace FAO, musi fyzikalni a chemické
vlastnosti ptipravku spliovat nasledujici pozadavky:

a) Chemické vlastnosti:

Po dobu trvanlivosti nesmi rozdil mezi deklarovanym a skute¢nym
obsahem ucinné latky v ptipravku na ochranu rostlin piekrocit nasle-
dujici hodnoty:

Deklarovany ;’5533 ch/kg nebo g/l Piipustnd odchylka

do 25 véetné + 15 % homogenniho piipravku
+ 25 %  nehomogenniho
piipravku

od 25 do 100 + 10 %

vice nez 100 az 250 vcetné +6 %

vice nez 250 az 500 vcetné +5%

nad 500 + 25 g/kg nebo £ 25 g/l

b) Fyzikalni vlastnosti:

Piipravek na ochranu rostlin musi spliovat fyzikalni kritéria (vCetné
stability pfi skladovani) specifikovana pro piislusny typ piipravku
v ,,Piirucce o vyvoji a pouziti specifikaci FAO a WHO pro piipravky
na ochranu rostlin“.

2.7.3  Jestlize navrzena etiketa piipravku obsahuje pozadavky nebo doporuceni
pro pouziti pfipravku na ochranu rostlin spolu s jinymi pfipravky na
ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, a/nebo jestlize navrzena
etiketa pfipravku zahrnuje 0daje o slucitelnosti piipravku s jinymi
pripravky na ochranu rostlin v tank-mixu, musi byt takové pfipravky
nebo adjuvanty v tank-mixu fyzikalné a chemicky kompatibilni.

CAST I
Jednotné zasady pro hodnoceni a povolovani pripravki na ochranu rostlin

obsahujicich mikroorganismy

OBSAH
A. UVOD

B. HODNOCENT{
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Vseobecné zasady
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Identifikace
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Identifikace pfipravku na ochranu rostlin

Biologické, fyzikéalni, chemické a technické vlastnosti

Biologické vlastnosti mikroorganismu v pfipravku na ochranu rostlin
Fyzikalni, chemické a technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin
Dalsi informace

Kontrola kvality produkce mikroorganismu v piipravku na ochranu
rostlin

Kontrola kvality pfipravku na ochranu rostlin
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Metody pro identifikaci/detekci a kvantitativni stanoveni
Analytické metody pro piipravek na ochranu rostlin
Analytické metody pro stanoveni rezidui

Dopad na zdravi lidi a zvirat

Utinky na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z piipravku na ochranu
rostlin

Utinky na zdravi lidi nebo zvitat plynouci z rezidui
Osud a chovani v zivotnim prostredi

Utinky na necilové organismy a jejich expozice
Zavéry a doporuceni

ROZHODOVANI

Vseobecné zasady

Specifické zasady

Identifikace

Biologické a technické vlastnosti

Dalsi informace

Ukinnost

Metody pro identifikaci/detekci a kvantitativni stanoveni

Dopad na zdravi lidi a zvifat
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2.6.1

2.6.2

2.7

2.8

Utinky na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z piipravku na ochranu
rostlin

Utinky na zdravi lidi nebo zvifat plynouci z rezidui

Osud a chovani v zivotnim prostiedi

Ucinky na necilové organismy

UVOD

Zasadami uvedenymi v Casti Il se ma zajistit, aby vSechny clenské staty
pfi hodnoceni piipravki na ochranu rostlin a rozhodovani o jejich povo-
leni za piedpokladu, Ze se jednd o mikrobidlni pfipravky na ochranu
rostlin, uplatiovaly pozadavky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 pism. e) ve
spojeni s €l. 4 odst. 3 a ¢l. 29 pism. f), g) a h) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
pfi vysoké urovni ochrany zdravi lidi a zvifat a ochrany zivotniho
prostiedi.

Pii hodnoceni zadosti o udéleni povoleni musi ¢lenské staty:

a) — zajistit, aby poskytnuta dokumentace k mikrobialnim piipravkim
na ochranu rostlin byla v souladu s pozadavky casti B pfilohy
nafizeni (EU) ¢. 545/2011 nejpozdéji pii ukonceni hodnoceni pro
ucely rozhodovani, aniz jsou pfipadné dotceny ¢lanky 33, 34 a 59
natizeni (ES) ¢. 1107/2009,

— zajistit, aby predlozené udaje byly piijatelné, pokud jde o rozsah,
kvalitu, konzistenci a spolehlivost, a aby byly dostatecné k umoz-
néni fadného hodnoceni dokumentace,

— pfipadné posoudit divody, pro¢ zadatel neposkytl urcité tudaje;

b) zohlednit tdaje podle casti B pfilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011
tykajici se u¢inné latky sestavajici z mikroorganismi (vcetné virti)
v pripravku na ochranu rostlin, které byly piedlozeny za ucelem
schvaleni dotéen¢ho mikroorganismu jako ucinné latky podle nafi-
zeni (ES) ¢. 1107/2009, a dale vysledky hodnoceni uvedenych udaju,
aniz jsou piipadné dotcena ustanoveni ¢l. 33 odst. 3, ¢lankt 34 a 59
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009;

zohlednit dal$i relevantni technické nebo védecké informace, které
mohou mit ptiméfené k dispozici a které se tykaji ptisobeni ptipravku
na ochranu rostlin nebo potencialné nepiiznivych G¢inka pipravku
na ochranu rostlin, jeho slozek nebo jeho metaboliti/toxind.

C

~

Jestlize se ve specifickych zasadach pro hodnoceni odkazuje na udaje
podle ¢asti B piilohy natizeni (EU) ¢. 544/2011, povazuji se za né udaje
podle bodu 2 pism. b).

Jestlize jsou poskytnuté udaje a informace dostatecné pro dokonceni
hodnoceni pro jedno z navrzenych pouziti, musi byt zadost vyhodnocena
a musi byt uc¢inéno rozhodnuti pro toto navrzené pouziti.

Pii zohlednéni uvedenych divodi a vSech objasnéni dodanych pozdéji
zamitnou Clenské staty zadosti o udéleni povoleni, v jejichz udajich jsou
takové nedostatky, ze neni mozné dokonéit hodnoceni a ucinit spoleh-
livé rozhodnuti ani pro jedno z navrzenych pouziti.
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10.

V prubéhu procesu hodnoceni a rozhodovani ¢lenské staty spolupracuji
se zadateli s cilem rychle vyfesit vSechny dotazy tykajici se dokumen-
tace, v¢as stanovit dalsi dodate¢né studie, které jsou nezbytné pro fadné
hodnoceni dokumentace, zménit navrzené podminky pouziti pfipravku
na ochranu rostlin nebo zménit jeho povahu ¢i slozeni, aby byl zajistén
uplny soulad s pozadavky této piilohy nebo nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Clenské staty za normalnich okolnosti vydaji odiivodnéné rozhodnuti ve
lhat¢ 12 mésici od obdrzeni kompletni technické dokumentace.
Kompletni technickd dokumentace je dokumentace, ktera spliuje
vSechny pozadavky casti B piilohy natfizeni (EU) ¢. 545/2011.

Posudky vypracované pfislusnymi organy clenskych stati v prubchu
procesu hodnoceni a rozhodovani musi byt zalozeny na védeckych
zasadach, prednostné na takovych, které jsou mezinarodné uznany,
a na doporucenich odbornikd.

Mikrobialni pfipravek na ochranu rostlin mize obsahovat zivotaschopné
a zivotaneschopné mikroorganismy (véetné vir)) a formulacni piisady.
Miize obsahovat rovnéz relevantni metabolity/toxiny produkované
béhem ristu, rezidua ze zivného media a mikrobidlni kontaminujici
latky. Je nutno vyhodnotit mikroorganismus, relevantni metabolity/to-
xiny a pfipravek na ochranu rostlin s rezidudlnim Zzivhym mediem
a mikrobialnimi kontaminujicimi latkami.

Clenské staty musi vzit v uvahu ty metodické pokyny, k nimz piihlédl
Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat.

Pokud jde o geneticky modifikované mikroorganismy, je nutné piihléd-
nout ke smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ('). Musi
byt poskytnuto a zohlednéno hodnoceni provedené v ramci zminéné
smérnice.

Definice a vysvétleni mikrobiologickych pojmii

Antibidza: Vztah mezi dvéma nebo vice druhy, kdy jeden druh je
aktivné poskozovan (napfiklad produkci toxint $kodicim druhem).

Antigen: Latka, kterd — prfijde-li do styku s piislusSnymi bunkami —
vyvolava po urcité inkubacni dobé (dny nebo tydny) stav citlivosti
nebo imunitni reakci a kterd prokazatelné reaguje in vivo nebo in vitro
s protilatkami a/nebo imunnimi bunikami citlivého subjektu.

Bakteriostatické: Bakteriostatickymi agens nebo bakteriostatiky se
rozumi pfirozené se vyskytujici, ¢astecné syntetické nebo zcela synte-
tické latky s antimikrobidlnim pusobenim (ni¢i mikroorganismy nebo
potlacuji jejich rast).

K bakteriostatikiim patii:

— antibiotika, kterymi se rozumi latky produkované mikroorganismy
nebo z nich odvozené, a

— kokcidiostatika, kterymi se rozumi latky, které pusobi proti kokci-
diim, jednobuné¢nym cizopasnym prvokum.

CFU: Jednotka tvofici kolonii. Jedna nebo vice bun¢k, které pfi rlstu
vytvateji jednu viditelnou kolonii.

Kolonizace: Bujeni a perzistence mikroorganismu v urcitém prostredi,
napiiklad na vnéjsim (pokozka) nebo vnitinim (stfeva, plice) povrchu
téla. Aby se jednalo o kolonizaci, musi mikroorganismus alespon
pretrvavat po dobu delSi, nez se pro urcity organ ocekava. Populace
mikroorganismi se miize zmensovat, ale pomalejS§im tempem nez pii

(1) Uk vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
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bézném vymizeni, muze byt konstantni nebo muze rist. Kolonizace se
mize tykat neSkodnych a funk¢nich mikroorganismii a rovnéz patogen-
nich mikroorganismt. Mozné G¢inky nejsou uvedeny.

Ekologickd nika: Jedine¢né postaveni v Zivotnim prostiedi, které ma
ur¢ity druh, chapano z hlediska skute¢ného fyzického prostoru,
v némz sidli, a funkce, kterou dany druh plni ve spoleenstvi nebo
v ekosystému.

Hostitel: Zivoich (véetng &lovéka) nebo rostlina, ktery piechovava nebo
vyzivuje jiny organismus (parazita).

Omezeny okruh hostiteli: Okruh rtznych hostitelskych druhd, které
mohou byt kolonizovany ur¢itym mikrobidlnim druhem nebo kmenem.
Mikroorganismus s omezenym okruhem hostitelli kolonizuje nebo ma
nepfiznivé U¢inky na jeden hostitelsky druh nebo pouze na maly pocet
riznych hostitelskych druhti. Mikroorganismus se Sirokym okruhem
hostiteld mize kolonizovat nebo mit nepfiznivé ucinky na velky pocet
riznych hostitelskych druht.

Infekce: ZavleCeni nebo vniknuti patogenniho mikroorganismu do
vnimavého hostitele, které miize nebo nemusi vyvolat patogenni u¢inky
nebo onemocnéni. Organismus musi vniknout do téla hostitele, obvykle
do bunék, a byt schopen se rozmnozovat a vytvafet nové infekeni
jednotky. Pouhé pfijmuti patogenu neni infekci.

Infekeni: Schopny pienaset infekci.

Infekénost: Vlastnost mikroorganismu, kterd mu umoziuje infikovat
vnimavého hostitele.

Invaze: Vniknuti mikroorganismu do téla hostitele (naptiklad aktivni
proniknuti pokozky, epitelovych bun¢k stieva atd.). ,,Priméarni schopnost
invaze® je vlastnosti patogennich mikroorganismd.

Mnozeni: Schopnost mikroorganismii se béhem infekce rozmnozovat
a zvySovat sviij pocet.

Mykotoxin: Houbovy toxin.

Zivotaneschopny —mikroorganismus: Mikroorganismus, ktery neni
schopen replikace nebo pfenosu genetického materialu.

Zivotaneschopné reziduum: Reziduum, které neni schopno replikace
nebo prenosu genetického materialu.

Patogenita: Schopnost mikroorganismu vyvolavat onemocnéni a/nebo
poskozovat hostitele. Mnoho patogenti vyvolava onemocnéni kombinaci
i) toxicity a schopnosti invaze nebo ii) toxicity a schopnosti vytvaret
kolonie. Neékteré invazivni patogeny vSak vyvolavaji onemocnéni
v disledku abnormalni reakce imunitniho systému hostitele.

Symbidza: Druh interakce mezi organismy, pii niz jeden organismus zije

Zivotaschopny mikroorganismus: Mikroorganismus, ktery je schopen
replikace nebo ptenosu genetického materialu.

Zivotaschopné reziduum: Reziduum, které je schopno replikace nebo
prenosu genetického materialu.

Viroid: Jakykoli druh ze skupiny infekénich agens, ktery sestava z krat-
kého fetézce RNA a nema bilkovinu. RNA nekoduje bilkoviny a neni
pfeménéna; je reprodukovana bunéénymi enzymy hostitele. Viroidy jsou
znamy jako ptvodci nékterych chorob rostlin.
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1.1

Virulence: Meéfeni tGrovné schopnosti mikroorganismu vyvolavat
chorobu podle zavaznosti vyvolané choroby. Méfeni davkovani (mnoz-
stvi inokula) potiebného k vyvolani ur¢itého stupné patogenity. Méii se
experimentalné pomoci stfedni letalni davky (LDsg) nebo stiedni
infekéni davky (IDso).

HODNOCENT{

Cilem hodnoceni je identifikovat a posoudit na védeckém zakladé a do
doby, nez budou v jednotlivych ptipadech k dispozici dalsi zkuSenosti,
potencialni nepfiznivé GCinky pouziti mikrobialniho pfipravku na
ochranu rostlin na zdravi lidi a zvifat a na zivotni prostiedi. Hodnoceni
se provadi rovnéz s cilem stanovit nutna opatfeni k fizeni rizika
a doporucit vhodna opatieni.

Vzhledem ke schopnosti mikroorganismii se replikovat existuje zjevny
rozdil mezi chemickymi latkami a mikroorganismy, které se pouzivaji
jako ptipravky na ochranu rostlin. Rizika pfedstavovana mikroorganismy
nemusi byt nutné stejné povahy jako rizika predstavovana chemickymi
latkami, zejména s ohledem na schopnost mikroorganismt pietrvavat
a mnozit se v rliznych prostfedich. Mikroorganismy kromé toho sestavaji
z fady rliznych organismu, z nichz kazdy ma jedinecné vlastnosti. Pii
hodnoceni je nutno vzit v Givahu tyto rozdily mezi mikroorganismy.

Mikroorganismus v pfipravku na ochranu rostlin by mél v idealnim
pripadé Gcinkovat jako ,,bunécna tovarna®, ktera ptisobi piimo na miste,
kde cilovy organismus $kodi. Rozhodujicim krokem v procesu hodno-
ceni je tedy porozumét zpusobu ucinku mikroorganismu.

Mikroorganismy mohou produkovat fadu riznych metabolita (naptiklad
bakterialni toxiny nebo mykotoxiny), z nichz mnohé jsou toxikologicky
vyznamné a jeden nebo vice z nich se muze podilet na zptisobu ucinku
piipravku na ochranu rostlin. Musi byt posouzena charakterizace a iden-
tifikace relevantnich metabolitd a urcit toxicita téchto metabolitd. Infor-
mace o tvorbé nebo vyznamu metaboliti 1ze odvodit z/ze:

a) toxikologickych studii;

b) biologickych vlastnosti mikroorganismu;

¢) vztahu ke znamym patogenum rostlin, zvifat nebo lidi;

d) zplsobu ucinku;

e) analytickych metod.

Na zaklad¢ téchto informaci lze ptipadné metabolity povazovat za rele-
vantni. Proto je nutné posoudit potencidlni expozici témto metabolitim,
aby bylo mozno rozhodnout o jejich vyznamu.

VSeobecné zasady

S ohledem na soucasné védecké a technické poznatky vyhodnoti ¢lenské
staty informace poskytnuté podle pozadavki ¢asti B prilohy nafizeni
(EU) ¢. 544/2011 a casti B piilohy nafizeni (EU) ¢&. 545/2011,
a zejména:

a) identifikuji souvisejici nebezpeci, vyhodnoti jejich vyznam a posoudi
mozna rizika pro ¢lovéka, zvifata nebo zivotni prostfedi a

b) posoudi pisobeni piipravku na ochranu rostlin z hlediska jeho G¢in-
nosti a fytotoxicity/patogenity pro kazdé pouziti, pro néz se zada
o povoleni.
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1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

Pokud nejsou k dispozici standardizované zkusebni metody, je nutno
vyhodnotit kvalitu/metodiku zkousek a posoudit tyto charakteristiky
popsanych metod, jsou-li k dispozici:

relevantnost, reprezentativnost, citlivost, specificnost, reprodukovatel-
nost, mezilaboratorni validaci, pfedvidatelnost.

Pfi interpretaci vysledki hodnoceni vezmou ¢lenské staty v Gvahu prvky
nejistoty v informacich ziskanych béhem hodnoceni, aby minimalizovaly
riziko, Ze nebudou zjistény nepiiznivé ucinky nebo bude podcenén jejich
vyznam. V pribéhu rozhodovaciho procesu je tieba postupovat tak, aby
byly identifikovany kritické rozhodovaci body nebo tdaje, u nichz by
prvek nejistoty mohl vést k nespravné klasifikaci rizika.

Prvni provedené hodnoceni musi byt zalozeno na nejlepsich dostupnych
udajich nebo na odhadech odrazejicich redlné podminky pouziti
ptipravku na ochranu rostlin. Pot¢é musi nésledovat nové hodnocent,
které zohledni potencialni prvky nejistoty u kritickych udaji a rozsah
podminek pouziti, jez se mohou vyskytnout, a které poskytne realnou
predstavu nejméné piiznivého ptipadu s cilem zjistit, zda je mozné, ze
by prvni hodnoceni mohlo byt vyznamné odlisné.

Clenské staty vyhodnoti kazdy mikrobialni piipravek na ochranu rostlin,
o jehoz povoleni bylo v dotceném c¢lenském staté pozadano, pficemz lze
vzit v uvahu vyhodnocené informace o mikroorganismu. Clenské staty
musi vzit v Gvahu skute¢nost, ze formulaéni pfisady mohou ovlivnit
vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin ve srovnani s mikroorganismem.

Pii hodnoceni Zzadosti a udélovani povoleni vezmou c¢lenské staty
v uvahu konkrétni navrzené¢ praktické podminky pouziti, a zejména
ucel pouziti, davku, zptsob, Cetnost a terminy aplikaci a povahu
a slozeni pfipravku na ochranu rostlin. Clenské staty rovnéz zohledni,
kdykoliv to bude mozné, zasady integrované ochrany rostlin.

Pii hodnoceni podanych zadosti ¢lenské staty ptihlizeji k zemédélskym,
rostlinolékafskym a environmentalnim podminkam (vcetné klimatickych
podminek) v oblastech pouziti.

Jestlize se ve specifickych zasadach v oddilu 2 predpokladd pouziti
vypocetnich modeld pfi hodnoceni piipravku na ochranu rostlin, musi
tyto modely:

a) poskytovat nejlepsi mozny odhad vsech relevantnich procest pii
zohlednéni realistickych parametrti a predpokladi;

b) byt podrobeny hodnoceni podle bodu 1.3;

c) byt spolehlivé ovéfeny meétenimi provedenymi za okolnosti odpovi-
dajicich pouziti modelu;

d) byt vhodné pro podminky v oblasti pouziti;

e) byt podlozeny udaji o tom, jak model zpracovava uvedené odhady,
a obsahovat vysvétleni vSech vstupnich tdaji zadavanych do modelu
a podrobnosti o tom, jak byly odvozeny.

Pozadavky na tdaje podle ¢asti B piilohy nafizeni (EU) €. 544/2011
a Casti B pfilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 obsahuji pokyny, kdy a jak
musi byt urCité informace poskytnuty a jaké postupy je tieba pii
pifipravé a hodnoceni dokumentace dodrzovat. Tyto pokyny je nutno
dodrzet.
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2. Specifické zasady

Clenské staty pouziji pii hodnoceni tdajii a informaci piedlozenych jako
podklad k zadostem nasledujici zasady, aniz jsou dotCeny vSeobecné
zasady uvedené v oddilu 1:

2.1 Identifikace

2.1.1 Identifikace mikroorganismu v pfipravku na
ochranu rostlin

Identita mikroorganismu musi byt pfesné urCena. Je nutno zajistit posky-
tnuti vhodnych udaji, které umozni ovéfit identitu mikroorganismu
v ptipravku na ochranu rostlin na trovni kmene.

Identita mikroorganismu se vyhodnoti na tGrovni kmene. Je-li mikroor-
ganismus mutantem nebo geneticky modifikovanym organismem ('), je
nutno zaznamenat specifické rozdily oproti jinym kmenim v ramci
téhoz druhu. Je nutno zaznamenat rovnéz vyskyt klidovych stadii.

Je tfeba zkontrolovat, zda byl kmen ulozen do sbirky mezindrodné
uznavanych kultur.

2.12 Identifikace pfipravku na ochranu rostlin

Clenské staty vyhodnoti poskytnuté podrobné kvantitativni a kvalitativni
udaje o slozeni ptipravku na ochranu rostlin, naptiklad tdaje o mikroor-
ganismu (viz vySe), relevantnich metabolitech/toxinech, rezidualnim
zivném mediu, formulacnich pfisadach a pfitomnosti mikrobialnich
kontaminujicich latek.

2.2 Biologickeé, fyzikalni, chemické a technické viastnosti

22.1 Biologické vlastnosti mikroorganismu v pfipravku
na ochranu rostlin

2.2.1.1 Musi se vyhodnotit pivod kmene, pfipadné jeho pftirozené prostiedi,
véetné udaji o piirozené koncentraci v prostredi, zivotnim cyklu
a moznostech pfeziti, kolonizace, reprodukce a Sifeni. Mnozeni ptvod-
nich mikroorganismi by se mélo po urcité kratké dobé ristu ustalit
a udrzovat na urovni existujici v ptvodnim prostfedi mikroorganismu.

2.2.1.2 Musi se vyhodnotit schopnost mikroorganismi pfizpUsobit se prostiedi.
Clenské staty musi vzit v uvahu zejména tyto zasady:

a) v zavislosti na podminkach (napfiklad dostupnost substrati pro rist
a metabolismus) muize mikroorganismus aktivovat nebo deaktivovat
projev danych fenotypickych znak;

b

=

mikrobialni kmeny nejlépe pfizptsobené prostiedi mohou piezivat
a mnozit se 1épe nez nepfizptisobené kmeny. Pfizpisobené kmeny
maji selektivni vyhodu a mohou tvofit vétsinu v populaci po vice
generacich;

c) relativné rychlé mnozeni mikroorganismii vede k vétsi Cetnosti
mutaci. Je-li mutace pfizniva pro pteziti v prostiedi, mize se stat
zmutovany kmen dominantnim;

d) zejména vlastnosti virG se mohou meénit rychle, véetné jejich viru-
lence.

Proto se musi piipadné vyhodnotit informace o genetické stabilité
mikroorganismu za environmentalnich podminek pro navrzené pouziti
a rovnéz informace o schopnosti mikroorganismu prenaset geneticky
material na jiné organismy a informace o stabilité¢ zakddovanych znakd.

(") Viz definice ,,geneticky modifikovanych organismii“ ve smérnici 2001/18/ES.



02011R0546 — CS — 24.05.2018 — 001.001 — 36

2.2.13

2214

2215

222

2221

2222

Zpusob uc¢inku mikroorganismu se vyhodnoti tak podrobnég, jak je to
nutné. Vyhodnoti se vliv mozny metaboliti/toxinli na zpiisob ucinku
a kdyz je zjistén, stanovi se minimalni G¢inna koncentrace pro jednotlivé
ucinné metabolity/toxiny. Informace o zptisobu G¢inku mohou byt velmi
cennym nastrojem pii identifikaci potencialnich rizik. Pfi hodnoceni je
nutno zvazit tyto aspekty:

a) antibioza;

b) indukce rezistence rostlin;

c) interference s virulenci patogenniho cilového organismu;

d

=

endofyticky rust;

e) kolonizace kofenu,

f) konkurence ekologické niky (napfiklad Ziviny, pfirozené prostiedi);

~

g) parazitismus;

h) patogenita bezobratlych.

Aby bylo mozno posoudit mozné G¢inky na necilové organismy, musi
se vyhodnotit informace o okruhu hostitelt mikroorganismu s piihléd-
nutim k charakteristikdim a vlastnostem popsanym v pismenech a) a b).

a) Musi byt posouzena schopnost mikroorganismu puisobit patogenné na
necilové organismy (Clovek, zvifata a jiné necilové organismy). Je
nutno posoudit veskeré vztahy ke znamym patogentm rostlin, zvifat
nebo lidi, které patii k druhiim ucinnych nebo kontaminujicich
mikroorganisml.

b) Patogenita a virulence izce zavisi na hostitelskych druzich (urCuje ji
naptiklad télesna teplota, fyziologické prostiedi) a podminkami hosti-
tele (napiiklad zdravotni stav, status imunity). Napiiklad mnozeni
mikroorganismu v lidském téle zavisi na schopnosti mikroorganismu
rist pii télesné teploté hostitele. Nékteré mikroorganismy mohou rist
a byt metabolicky aktivni pouze pii teplotach daleko nizSich nebo
vysSich, nez je lidska télesnd teplota, a proto nemohou byt pro
¢loveéka patogenni. Rozhodujicim faktorem vSak mize byt rovnéz
cesta, kterou mikroorganismus vnikne do hostitele (oralni, inhalace,
pokozka/poranéni). Naptiklad mikrobidlni druhy mohou vyvolat
onemocnéni po vniknuti pies poranénou pokozku, ne vSak po vnik-
nuti oralni cestou.

Mnoho mikroorganismu produkuje antibiotické latky, které v mikrobi-
alnim spolecenstvi zptisobuji normalni interference. Musi byt posouzena
rezistence vuc¢i antimikrobidlnim agens, které jsou vyznamné pro
humanni medicinu a veterinarni lékatstvi. Je nutno vyhodnotit moznost
prenosu gend, které koduji rezistenci vucéi antimikrobialnim agens.

Fyzikalni, chemické a technické vlastnosti
pfipravku na ochranu rostlin

Technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin je nutno vyhodnotit
v zavislosti na povaze mikroorganismu a typu piipravku.

Musi se vyhodnotit trvanlivost piipravku a jeho stabilita pti skladovani,
pficemz se ptihlédne k moznym zménam slozeni, naptiklad rist mikro-
organismu nebo kontaminujicich mikroorganismt, produkce metabolittl/
toxind atd.
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Clenské staty vyhodnoti fyzikalni a chemické vlastnosti piipravku na
ochranu rostlin a zachovani téchto vlastnosti po skladovéani a zohledni:

a) pokud existuje piislusna specifikace Organizace OSN pro vyzivu
a zemédélstvi (FAO), fyzikalni a chemické vlastnosti uvedené
v této specifikaci;

b) pokud neexistuje piislusna specifikace FAO, vSechny relevantni fyzi-
kélni a chemické vlastnosti ptipravku, které jsou uvedeny v Pfirucce
o vyvoji a pouziti specifikaci FAO a Svétové zdravotnické organi-
zace (WHO) pro pesticidy.

Jestlize navrzena etiketa pripravku obsahuje pozadavky nebo doporu-
Ceni, aby byl pfipravek na ochranu rostlin pouzit spolu s jinymi
ptipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix a/nebo
pokud navrzena etiketa obsahuje tidaje o kompatibilité piipravku s jinymi
ptipravky na ochranu rostlin jako tank-mix, musi byt takové pripravky
na ochranu rostlin a adjuvanty v tank-mixu fyzikaln€ a chemicky sluci-
telné. U tank-mixd je nutné prokazat rovnéz biologickou kompatibilitu,
tj. je nutno prokazat, ze kazdy pfipravek na ochranu rostlin ve smési
pusobi podle ogekavani a nedochazi k antagonismtim.

Dalsi informace

Kontrola kvality produkce mikroorganismu
v pfipravku na ochranu rostlin

Je nutné vyhodnotit kritéria zajistovani kvality produkce mikroorga-
nismu. Pfi hodnoceni se vezmou v uvahu kritéria tykajici se kontroly
procesu, spravné vyrobni praxe, pracovnich postupt, technologickych
postupl, postupt pii CiSténi, mikrobialniho sledovani a hygienickych
podminek, aby byla zajisténa dobra kvalita mikroorganismu. V ramci
systému kontroly kvality se musi posoudit kvalita mikroorganismu, jeho
stabilita, Cistota atd.

Kontrola kvality pfipravku na ochranu rostlin

Je nutné vyhodnotit navrzena kritéria zajiStovani kvality. Jestlize
ptipravek na ochranu rostlin obsahuje metabolity/toxiny produkované
béhem ristu a rezidua ze zivného media, mélo by to byt rovnéz pied-
métem hodnoceni. Je nutno vyhodnotit moznost vyskytu kontaminuji-
cich mikroorganismd.

Ucinnost

Jestlize se navrzené pouziti tyka regulace urcitého organismu nebo
ochrany pied nim, ¢lenské staty vyhodnoti, do jaké miry by mohl byt
tento organismus za zemédélskych, rostlinolékarskych a environmental-
nich podminek (véetné¢ klimatickych podminek) vyskytujicich se
v oblasti navrzeného pouziti Skodlivy.

Clenské staty vyhodnoti, zda by za zemé&délskych, rostlinolékaiskych
a environmentalnich podminek (v¢etné klimatickych podminek) vysky-
tujicich se v oblasti navrzeného pouziti mohlo dojit k vyznamnému
poskozeni, ztrat¢ nebo ujmé, pokud by nebyl piipravek na ochranu
rostlin pouzit.

Clenské staty vyhodnoti udaje o t&innosti piipravku na ochranu rostlin
stanovené v Casti B pfilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 a zohledni pfi
tom miru regulace nebo rozsah pozadovaného ucinku a relevantni expe-
rimentalni podminky, jako jsou:

a) volba plodiny nebo kultivaru;
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b) zemédélské a environmentalni podminky (vCetné klimatickych
podminek) (je-li to nezbytné pro prijatelnou Gcinnost, mély by byt
tyto udaje/informace poskytnuty také pro dobu pied aplikaci a po ni);

¢) pritomnost a hustota vyskytu Skodlivého organismu;

d) vyvojové stadium plodiny a organismu;

e) mnozstvi pouzitétho mikrobialniho ptipravku na ochranu rostlin;

f) mnozstvi pfidaného adjuvantu, je-li to pozadovano na etiketé;

g) Cetnost a terminy aplikaci;

h) typ aplikacniho zafizeni;

i) potieba piipadnych specialnich postupl ¢isténi aplikacniho zafizeni.

Clenské staty vyhodnoti pisobeni pfipravku na ochranu rostlin v rozsahu
zemédé€lskych, rostlinolékaiskych a environmentalnich podminek (véetné
klimatickych podminek), které se mohou vyskytnout v oblasti navrze-
ného pouziti. Do hodnoceni je tfeba zahrnout dopad na integrovanou
ochranu rostlin. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat zejména:

a) Urovni, konzistenci a délce trvani pozadovaného ucinku v poméru
k davce ve srovnani s vhodnym referencnim piipravkem nebo
pripravky, pokud existuji, a s variantou bez oSetfeni;

b) ptipadné vlivu na vynos nebo snizeni ztrat pii skladovani z hlediska
mnozstvi a/nebo kvality ve srovnani s vhodnym referen¢nim
pfipravkem nebo piipravky, pokud existuji, a s variantou bez
osetieni.

Jestlize vhodny referencni piipravek neexistuje, ¢lenské staty vyhodnoti
plsobeni piipravku na ochranu rostlin tak, ze zjisti, zda existuje trvaly
a presné¢ ureny uzitek za danych zemédélskych, rostlinolékaiskych
a environmentalnich podminek (véetné klimatickych podminek), které
se mohou vyskytnout v oblasti navrzené¢ho pouziti.

Clenské staty vyhodnoti miru nepfiznivych uginkd na o3etienou plodinu
po pouziti ptipravku na ochranu rostlin podle navrzenych podminek
pouziti, pfipadné ve srovnani s vhodnym referenénim pfipravkem nebo
pripravky, pokud existuji, a/nebo s variantou bez oSetieni.

a) Pfi tomto hodnoceni se pfihlédne k nasledujicim informacim:
i) tdaje o Gcinnosti,

ii) jiné relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin, jako je
povaha ptipravku, davka, zptisob aplikace, pocet a terminy apli-
kaci, neslucitelnost s jinym oSetfenim plodin,

iii) vSechny relevantni informace o mikroorganismu, véetné biologic-
kych vlastnosti, naptiklad zptsob G¢inku, pieziti, okruh hostiteld.

b) Toto hodnoceni se tyka:

i) povahy, Cetnosti, trovné a délky trvani pozorovanych fytotoxic-
kych/fytopatogennich G¢inkt a zemédé€lskych, rostlinolékaiskych
a environmentalnich podminek (véetné klimatickych podminek),
které je ovliviiuji,
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i) rozdili mezi hlavnimi kultivary, pokud jde o jejich citlivosti viici
fytotoxickym/fytopatogennim ucinktm,

iii) Casti oSetfené plodiny nebo rostlinnych produktt, kde jsou fyto-
toxické/fytopatogenni Gcinky pozorovany,

iv) nepfiznivého dopadu na vynos osSetfené¢ plodiny nebo rostlinnych
produkti z hlediska mnozstvi a/nebo kvality,

v) nepiiznivého dopadu na oSetfené rostliny nebo rostlinné
produkty, které maji byt pouzity k mnozeni, pokud jde o jejich
zivotaschopnost, kli¢eni, raseni, zakofenéni a ujmuti,

vi) v ptipadé¢ Sifeni mikroorganismii nepfiznivého dopadu na
sousedni plodiny.

Jestlize etiketa piipravku na ochranu rostlin obsahuje pozadavky, aby
byl piipravek na ochranu rostlin pouzit spolu s jinymi pfipravky na
ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako tank-mix, provedou c¢lenské
staty hodnoceni podle bodid 2.4.3 az 2.4.5 s ohledem na informace
poskytnuté pro tank-mix.

Jestlize etiketa pfipravku na ochranu rostlin obsahuje doporuceni, aby
byl piipravek na ochranu rostlin pouzit spolu s jinymi pifipravky na
ochranu rostlin a/nebo adjuvanty jako tank-mix, vyhodnoti clenské
staty ucelnost smési a podminky jejiho pouziti.

Jestlize z dostupnych tdaju vyplyva, ze mikroorganismus, jeho rele-
vantni metabolity/toxiny nebo produkty odbouravani a reakéni produkty
formulacnich piisad ptetrvavaji v pudé a/nebo v rostlinnych latkach
nebo na nich ve vyznamném mnozstvi po aplikaci ptipravku na ochranu
rostlin podle navrzenych podminek pouziti, vyhodnoti ¢lenské staty miru
nepfiznivych t¢inkd na nasledné plodiny.

Jestlize ma mit navrzené pouziti pfipravku na ochranu rostlin u¢inek na
obratlovce, vyhodnoti ¢lenské staty mechanismus, jehoz prostfednictvim
se tohoto ucinku docili, a dale pozorované ucinky na chovéani a zdravi
cilovych zivocichu. Jestlize je zamyslenym ucinkem usmrceni cilového
zivocicha, musi ¢lenské staty vyhodnotit dobu nutnou k usmrceni Zivo-
Cicha a okolnosti, za jakych k usmrceni dojde.

Pii tomto hodnoceni se piihlédne k nasledujicim informacim:

a) vSechny relevantni informace podle ¢asti B pfilohy natizeni (EU)
¢. 545/2011 a vysledky jejich vyhodnoceni, véetné toxikologickych
studii;

b) vSechny relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin podle
casti B pfilohy natizeni (EU) ¢. 545/2011, vcetné toxikologickych
studii a Gdaji o ucinnosti.

Metody pro identifikaci/detekci a kvantitativni stanoveni

Clenské staty vyhodnoti analytické metody navrzené pro ucely postregi-
stra¢ni kontroly a sledovani zZivotaschopnych i Zivotaneschopnych slozek
v ptipravku i v reziduich v oSetfenych plodinach nebo na jejich povrchu.
Pozaduje se dostateéna validace metod pouzitych pred udélenim povo-
leni i metod pro sledovani po udéleni povoleni. Je nutno pfesné urcit
metody, které se povazuji za vhodné pro sledovani po udéleni povoleni.
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Analytické metody pro ptipravek na ochranu
rostlin

Zivotaneschopné slozky

Clenské staty vyhodnoti analytické metody navrzené pro tiely stanoveni
mnozstvi a povahy toxikologicky, ekotoxikologicky nebo environmen-
talné vyznamnych zivotaneschopnych slozek pochézejicich z mikroorga-
nismu a/nebo vyskytujicich se jako necCistoty nebo formulacni piisady
(v€etné piipadné vznikajicich produkti odbouravani nebo reakénich
produktit).

Pfi hodnoceni se piihlédne k informacim o analytickych metodach podle
¢asti B ptilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a casti B prilohy nafizeni
(EU) ¢. 545/2011 a k vysledkim jejich hodnoceni. Zejména se ptihlédne
k témto informacim:

a) specificnost a linearita navrzenych metod;

b) preciznost (opakovatelnost) navrzenych metod;

¢) vyznam interferenci;

d) pfesnost navrzenych metod pti vhodnych koncentracich;

e) mez kvantifikace navrzenych metod.

Zivotaschopné slozky

Clenské staty vyhodnoti metody navrzené za ugelem stanoveni mnoZstvi

a povahy dotcen¢ho specifického kmene, a zejména metody k odliSeni
tohoto kmene od blizce pfibuznych kment.

Pfi hodnoceni se piihlédne k informacim o analytickych metodach podle
Casti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a casti B ptilohy nafizeni
(EU) €. 545/2011 a k vysledktm jejich hodnoceni. Zejména se ptihlédne
k témto informacim:

a) specificnost navrzenych metod;

b) preciznost (opakovatelnost) navrzenych metod;

¢) vyznam interferenci;

d) vhodnost navrzenych metod pro stanoveni kvantity.

Analytické metody pro stanoveni rezidui
Zivotaneschopnd rezidua

Clenské staty vyhodnoti analytické metody navrzené pro ucely identifi-
kace a stanoveni mnozstvi toxikologicky, ekotoxikologicky nebo envi-
ronmentalné vyznamnych Zzivotaneschopnych rezidui pochazejicich
z mikroorganismu (pfipadné vcetné vznikajicich produktii odbouravani
a/nebo reakénich produktl).

Pii hodnoceni se prihlédne k informacim o analytickych metodach podle
Casti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a casti B pfilohy nafizeni
(EU) ¢. 545/2011 a k vysledkim jejich hodnoceni. Zejména se piihlédne
k témto informacim:

a) specificnost a linearita navrzenych metod,;

b) preciznost (opakovatelnost) navrzenych metod;
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¢) reprodukovatelnost (nezavisla laboratorni validace) navrzenych
metod;

d) vyznam interferenci;

e) presnost navrzenych metod pii vhodnych koncentracich;

f) mez kvantifikace navrzenych metod.

Zivotaschopna rezidua

Clenské staty vyhodnoti metody navrzené za ucelem identifikace dotde-
ného specifického kmene, a zejména metody k odliseni tohoto kmene od
blizce pribuznych kment.

Pfi hodnoceni se piihlédne k informacim o analytickych metodach podle
Casti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a casti B ptilohy nafizeni
(EU) ¢. 545/2011 a k vysledktim jejich hodnoceni. Zejména se ptihlédne
k témto informacim:

a) specificnost navrzenych metod;

b) preciznost (opakovatelnost) navrzenych metod;

¢) vyznam interferenci;

d) vhodnost navrzenych metod pro stanoveni kvantity.

Dopad na zdravi lidi nebo zvirat

Je nutno vyhodnotit dopad na zdravi lidi nebo zvifat. Clenské staty musi
vzit v Givahu zejména tyto zasady:

a) vzhledem ke schopnosti mikroorganismii se replikovat existuje
zjevny rozdil mezi chemickymi latkami a mikroorganismy, které
se pouzivaji jako pfipravky na ochranu rostlin. Rizika ptedstavo-
vana mikroorganismy nemusi byt nutné stejné povahy jako rizika
predstavovana chemickymi latkami, zejména s ohledem na schop-
nost mikroorganismi pietrvavat a mnozit se v ruznych prostiedich;

b) dulezitymi dilé¢imi hodnotami pfi posuzovani nepiiznivych ucinkt
ptipravku na ochranu rostlin je patogenita mikroorganismu pro
Clovéka a necilova zvifata, infekénost mikroorganismu, schopnost
mikroorganismu tvofit kolonie, toxicita metaboliti/toxini a toxicita
rezidualniho zivného média, kontaminantli a formula¢nich piisad;

c) kolonizace, infekénost a toxicita zahrnuji slozity soubor interakci
mezi mikroorganismy a hostiteli a neni mozné tyto dil¢i hodnoty
jednoduse analyzovat jako nezavislé;

d) na zaklad¢ kombinace téchto dil¢ich hodnot je nutno posoudit tyto
nejdilezitéjsi aspekty mikroorganismu:

— schopnost pfetrvavat a mnozit se v hostiteli (coz svédéi o kolo-
nizaci nebo infekénosti),

— schopnost vyvolavat nepfiznivé nebo jiné G¢inky v hostiteli (coz
svéd¢i o infekenosti, patogenité a/nebo toxicité);
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e) pii hodnoceni nebezpe¢i a rizik, ktera predstavuje pouziti téchto
pripravkii na ochranu rostlin pro lidi a zvifata, je tfeba vzit
v uvahu rovnéz slozitost biologickych otazek. Posouzeni patogenity
a infekénosti je nutné, i kdyz se riziko potencialni expozice pova-
zuje za nizké;

f) pro ucely posouzeni rizika musi pouzité studie akutni toxicity,
pokud jsou k dispozici, zahrnovat nejméné dvé davky (napiiklad
jednu velmi vysokou davku a jednu davku, ktera odpovida oceka-
vané expozici za praktickych podminek).

Ut¢inky na zdravi lidi nebo =zvifat plynouci
z pifipravku na ochranu rostlin

Clenské staty vyhodnoti expozici obsluhy mikroorganismu a/nebo toxi-
kologicky relevantnim sloucenindm v piipravku na ochranu rostlin
(naptiklad jejich metabolitiim/toxinim, rezidudlnimu zivnému mediu,
kontaminujicim latkdm a formulacnim pfisadam), které se mohou za
navrzenych podminek pouziti (zejména vcetné davky, zplisobu aplikace
a klimatickych podminek) vyskytnout. Je nutno pouzit redlné udaje
o urovnich expozice a, pokud takové udaje nejsou k dispozici, vhodny
validovany vypocetni model. Je nutné pouzit evropskou harmonizo-
vanou databazi béZnych expozic pro piipravky na ochranu rostlin,
pokud je pro dany piipad k dispozici.

a) Pfi tomto hodnoceni se pfihlédne k nasledujicim informacim:

i) zdravotni udaje a toxikologické studie, studie infek¢nosti a pato-
genity podle ¢asti B piilohy natizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky
jejich hodnoceni. Zkousky prvniho stupné musi umoznit hodno-
ceni mikroorganismu s ohledem na jeho schopnost pietrvavat
nebo rast v hostiteli a vyvolavat v hostiteli G¢inky/reakce. Para-
metry, které svéd¢i o neschopnosti pretrvavat a mnozit se v hosti-
teli a vyvolavat v hostiteli neptiznivé nebo jiné uéinky, zahrnuji:
rychlé a Gplné vymizeni z t€la, absenci aktivace imunitniho
systému, histopatologickych zmén a teploty vhodné pro mnozeni,
které jsou vyrazné vys$i nebo niz8i nez télesna teplota savcu.
Tyto parametry lze v nékterych piipadech posoudit s pouzitim
studii akutni toxicity a stavajicich tdaji o lidském zdravi
a onemocnénich a nékdy pouze s vyuzitim studii opakovanych
davek.

Hodnoceni na zaklad¢ relevantnich parametri zkousek prvniho
stupné musi vést k posouzeni moznych ucinkli pracovni expo-
zice, piicemz se piihlédne k intenzité a dobé¢ trvani expozice,
véetné expozice v disledku opakovaného pouzivani v praxi.

Toxicitu nékterych metaboliti/toxinti 1ze posoudit pouze tehdy,
bylo-li prokazano, ze pokusna zvifata byla skute¢né vystavena
témto metabolitim/toxintm,

i) jiné relevantni informace o mikroorganismu, metabolitech/toxi-
nech, rezidudlnim zivném médiu, kontaminujicich latkach
a formulacnich piisadach v piipravku na ochranu rostlin jako
jejich biologické, fyzikalni a chemické vlastnosti (napfiklad
preziti mikroorganismu pii télesné teploté¢ cloveka a zvifat,
ekologicka nika, chovani mikroorganismu a/nebo metabolitii/to-
xinti béhem aplikace),
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iii) toxikologické studie podle ¢&asti B piilohy nafizeni (EU)
¢. 545/2011,

iv) jiné relevantni informace podle ¢asti B pfiilohy nafizeni (EU)
¢. 545/2011, jako jsou:

— slozeni ptipravku,

— povaha piipravku,

— velikost, konstrukce a typ obalu,

— oblast pouziti a povaha plodiny nebo cile,

— zpusob aplikace vcetn¢ manipulace, plnéni a michani
pfipravku na ochranu rostlin,

— doporucena opatieni ke snizeni expozice,

— doporuceni tykajici se ochranného odévu,

— maximalni aplikacni davka,

— minimalni objem aplikace postifikem uvedeny na etiketé,
— pocet a terminy aplikaci.

b) Na zakladé informaci uvedenych v pismenu a) je pro jednordzovou
nebo opakovanou expozici obsluhy po zamySleném pouziti treba
stanovit tyto souhrnné tdaje:

— perzistence nebo rist mikroorganismu v hostiteli,
— pozorované nepfiznivé Ucinky,

— pozorované nebo ocekavané ucinky kontaminujicich latek (véetné
kontaminujicich mikroorganismu),

— pozorované nebo ocekavané ucinky relevantnich metaboliti/to-
xint.

Pokud existuji naznaky kolonizace v hostiteli a/nebo jsou pozoro-
vany nepiiznivé ucinky, které svéd¢i o toxicité/infekenosti, provedou
se dalsi testy pii zohlednéni scénafe expozice (tj. akutni nebo opako-
vana expozice).

¢) Toto hodnoceni musi byt provedeno pro kazdy typ zptsobu aplikace
a aplikacniho zafizeni, které jsou navrzeny, pokud jde o pouziti
pripravku na ochranu rostlin, a také pro rizné typy a velikosti nadob,
které maji byt pouzity, pficemz se zohledni michéni, plnéni, aplikace
pripravku na ochranu rostlin a CiSténi a bézna udrzba aplikacniho
zafizeni. Pfipadné se vezmou v uvahu jind povolend pouziti
pripravku na ochranu rostlin obsahujiciho stejnou Ucinnou latku
nebo zpusobujiciho vznik stejnych rezidui v oblasti planovaného
pouziti. Je nutné vzit v Givahu, ze pokud se ocekava mnozeni mikro-
organismu, mohlo by byt posouzeni expozice velmi spekulativni.

d) Schopnost nebo neschopnost tvofit kolonie nebo mozné téinky na
operatora pii testovanych urovnich davky podle ¢asti B piilohy nafi-
zeni (EU) €. 544/2011 a ¢asti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011 se
posoudi s ohledem na métené nebo odhadované urovné expozice
Cloveéka. Posouzeni rizika, pokud mozno kvantitativni, musi
zahrnovat zvazeni napiiklad zpusobu ucinku a biologickych, fyzikal-
nich a chemickych vlastnosti mikroorganismu a jinych latek
v ptipravku.
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2.6.1.2

2.6.1.3

2.6.1.4

Clenské staty provéii informace tykajici se povahy a charakteristik navr-
zen¢ho obalu se zvlastnim zietelem na nasledujici aspekty:

a) druh obalu;

b) rozméry a obsah obalu;

¢) velikost otvoru;

d) typ uzavéru;

e) pevnost obalu, jeho nepropustnost a odolnost pii bézné piepraveé
a manipulaci;

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

Clenské staty provéii povahu a charakteristiky navrzeného ochranného
odévu a ochrannych prostiedk se zvlastnim zietelem na nasledujici
aspekty:

a) jejich dostupnost a vhodnost;

b) ucinnost;

c) snadnost jejich noseni s ohledem na fyzickou zatéz a klimatické
podminky;

d) odolnost vii¢i pripravku a kompatibilita s pfipravkem na ochranu
rostlin.

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice jinych osob (pracovniki
exponovanych po provedené aplikaci pfipravku na ochranu rostlin,
jako jsou vstupujici pracovnici, nebo okolnich osob) nebo expozice
zvifat mikroorganismu a/nebo jinym toxikologicky relevantnim slouce-
nindm obsazenym v piipravku na ochranu rostlin za navrzenych
podminek pouziti. Pii tomto hodnoceni se pfihlédne k nasledujicim
informacim:

a) zdravotni udaje a toxikologickeé studie, studie infek¢nosti a patogenity
podle casti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky jejich
hodnoceni. Zkousky prvniho stupné musi umoznit hodnoceni mikro-
organismu s ohledem na jeho schopnost ptetrvavat nebo rust v hosti-
teli a vyvolavat v hostiteli ucinky/reakce. Parametry, které svéd¢i
o neschopnosti pietrvavat a mnozit se v hostiteli a vyvolavat v hosti-
teli neptiznivé nebo jiné ucinky, zahrnuji: rychlé a uplné vymizeni
z téla, absenci aktivace imunitniho systému, histopatologickych zmén
a neschopnost replikace pii télesné teploté savct. Tyto parametry lze
v nékterych ptipadech posoudit s pouzitim studii akutni toxicity
a stavajicich udaji o lidském zdravi a onemocnénich a nékdy
pouze s vyuzitim studii opakovanych davek.

Hodnoceni na zakladé¢ relevantnich parametri zkouSek prvniho
stupné musi vést k posouzeni moznych ucinkl pracovni expozice,
pricemz se prihlédne k intenzit¢ a dobé trvani expozice, vcetné
expozice v disledku opakovaného pouzivani v praxi.

Toxicitu nekterych metaboliti/toxini 1ze posoudit pouze tehdy, bylo-
li prokazano, ze pokusna zvifata byla skutecné vystavena témto
metabolitim/toxinim;
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2.6.2

2.6.2.1

b) jiné relevantni informace o mikroorganismu, metabolitech/toxinech,
rezidudlnim zivném médiu, kontaminujicich latkach a formula¢nich
ptisadach v ptipravku na ochranu rostlin jako jejich biologické, fyzi-
kalni a chemické vlastnosti (napiiklad pteziti mikroorganismu pii
télesné teploté ¢loveéka a zvifat, ekologicka nika, chovani mikroorga-
nismu a/nebo metabolitti/toxint béhem aplikace);

c) toxikologické studie podle ¢asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011;

d) jiné relevantni informace o pfipravku na ochranu rostlin podle ¢asti
B ptilohy natizeni (EU) €. 545/2011, jako jsou:

— lhity pro opétovny vstup, nezbytné cekaci lhuty nebo jina
bezpecnostni opatieni na ochranu osob a zviftat,

— metoda aplikace, zejména postiik,
— maximalni aplikacni davka,

— minimalni objem aplikace postiikem,
— slozeni pfipravku,

— zbytky pfipravku na rostlinich a rostlinnych produktech po
oSetfeni, pfi zohlednéni vlivu faktorli jako teplota, UV zafeni,
pH a vyskyt urcitych latek,

— dalsi ¢innosti, pfi nichz jsou pracovnici exponovani.

Uc¢inky na zdravi lidi nebo zvifat plynouci
z rezidui

Pii hodnoceni je tieba posuzovat Zivotaschopnd a zivotaneschopna
rezidua zvIast'. Viry a viroidy by mély byt povazovany za zivotaschopna
rezidua, jelikoZ jsou schopny piendSet geneticky material, ackoli ve
skutecnosti nejsou zivé.

Zivotaneschopnd rezidua

a) Clenské staty vyhodnoti moznost expozice lidi nebo zvifat Zivotane-
schopnym reziduim a jejich produktim odbouravani prostfednictvim
potravniho fetézce v disledku mozného vyskytu téchto rezidui v pozi-
vatelnych céastech oSetfenych plodin nebo na jejich povrchu.
Prihlédne se zejména k témto informacim:

— vyvojové stadium mikroorganismu, ve kterém vznikaji zivotane-
schopna rezidua,

— vyvojova stadia/zivotni cyklus mikroorganismu za béznych envi-
ronmentalnich podminek; pozornost je nutno vénovat zejména
posouzeni pravdépodobnosti preziti a mnozeni mikroorganismu
v plodinach, potravinach nebo krmivech nebo na jejich povrchu
a v diasledku toho pravdépodobnost vzniku zivotaneschopnych
rezidui,

— stabilita vyznamnych Zivotaneschopnych rezidui (v€etné vlivu
faktortl jako teplota, UV zafeni, pH a vyskyt urcitych latek),

— experimentalni studie, které prokazuji, zda jsou vyznamna zivo-
taneschopna rezidua v rostlinach translokovana nebo ne,
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— udaje o navrzené spravné zemédélské praxi (véetné poctu
a termind aplikaci, maximélni aplika¢ni davky, miniméalniho
objemu pii aplikaci postiikem, navrzené predskliziiové lhuty
pro zamyslena pouZiti nebo zadrzovaci lhuty ¢i lhuty vyskladnéni
v ptipadé poskliziiovych pouziti) a dalsi tidaje tykajici se aplikace
podle ¢asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,

— pripadné jind povolena pouziti piipravkil na ochranu rostlin
v oblasti zamysleného pouziti, napf. pokud pfipravky obsahuji
stejna rezidua, a

— piirozeny vyskyt Zzivotaneschopnych rezidui na pozivatelnych
¢astech rostlin jako disledek piirozeného vyskytu mikroorga-
nismu.

b) Clenské staty vyhodnoti toxicitu Zivotaneschopnych rezidui a jejich

C

)

produkti odbouravani s ohledem zejména na specifické informace
podle ¢asti B prilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a casti B ptilohy
nafizeni (EU) ¢. 545/2011.

Pokud jsou zivotaneschopna rezidua nebo jejich produkty odboura-
vani povazovany za toxikologicky vyznamné pro clovéka a/nebo
zvifata a pokud se expozice nepovazuje za zanedbatelnou, musi se
urcit skutecné mnozstvi v pozivatelnych Castech oSetfenych plodin
nebo na jejich povrchu s piihlédnutim k:

— analytickym metodam pro zivotaneschopna rezidua,

— rastovym kfivkdm mikroorganismu za optimélnich podminek,

— produkci/tvorbé  Zivotaneschopnych rezidui v  rozhodnych
okamzicich (napiiklad pfedpokladana doba sklizng).

2622 Zivotaschopnd rezidua

a

)

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice lidi nebo zvifat Zivota-
schopnym reziduim a prostfednictvim potravniho fetézce v disledku
mozného vyskytu téchto rezidui v pozivatelnych ¢astech oSetfenych
plodin nebo na jejich povrchu. Pfihlédne se zejména k témto infor-
macim:

— pravdépodobnost pfeziti, perzistence a mnozeni mikroorganismu
v plodinach, potravinach nebo krmivech nebo na jejich povrchu.
Musi se posoudit rizna vyvojova stadia/zivotni cyklus mikroor-
ganismu,

— informace tykajici se jeho ekologické niky,

— informace o osudu a chovani v raznych slozkach zivotniho
prostiedi,

— ptirozeny vyskyt mikroorganismu (nebo souvisejicich mikroorga-
nismtl),

— udaje o navrzené spravné zemédélské praxi (véetné poctu
a termint aplikaci, maximalni aplikaéni davky, minimalniho
objemu pfi aplikaci postiikem, navrzené piedskliziiové lhuty
pro zamyslené pouziti nebo zadrzovaci lhuty ¢i lhuty vyskladnéni
v ptipadé poskliziiovych pouziti) a dalsi tidaje tykajici se aplikace
podle casti B ptilohy nafizeni (EU) ¢. 545/2011,
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2.7

— piipadné jina povolena pouziti piipravkli na ochranu rostlin
v oblasti zamySleného pouziti, napi. pokud pripravky obsahuji
stejné mikroorganismy nebo zpiisobuji vznik stejnych rezidui.

b) Clenské stity vyhodnoti specifické informace tykajici se schopnosti
zivotaschopnych rezidui pfetrvavat nebo rist v hostiteli a vyvolavat
v hostiteli G¢inky/reakce. Pfihlédne se zejména k témto informacim:

— zdravotni udaje a toxikologické studie, studie infekénosti a pato-
genity podle ¢asti B pfilohy nafizeni (EU) ¢. 544/2011 a vysledky
jejich hodnoceni,

— vyvojova stadia / zivotni cyklus mikroorganismu za bé&znych
environmentalnich podminek (napfiklad v osetfenych plodinach
nebo na jejich povrchu),

— zpusob G¢inku mikroorganismu,

— biologické vlastnosti mikroorganismu (napiiklad okruh hostiteli).

Musi se posoudit rliznd vyvojova stadia/zivotni cyklus mikroorga-
nismu.

C

~

Pokud jsou zivotaschopnd rezidua povazovana za toxikologicky
vyznamnd pro Clovéka a/nebo zvifata a pokud se expozice nepova-
zuje za zanedbatelnou, musi se urcit skutecné mnozstvi v pozivatel-
nych ¢astech oSetfenych plodin nebo na jejich povrchu s pfihlédnutim
k:

— analytickym metoddm pro Zivotaschopna rezidua,

— ristovym kfivkdm mikroorganismu za optimélnich podminek,

— moznosti extrapolace udaji z jedné plodiny na jinou.

Osud a chovani v zivotnim prostiedi

Je nutno vzit v Gvahu biologickou slozitost ekosystémui a interakce
v dot¢enych mikrobialnich spolecenstvech.

Zaklad pro posouzeni osudu a chovani v zivotnim prostiedi tvoii infor-
mace o puvodu a vlastnostech (napiiklad specifi¢nosti) mikroorganismu
/ jeho rezidualnich metabolitd/toxinii a zamysleném pouziti. Je nutné
vzit v uvahu zpisob G¢inku mikroorganismu.

Posoudi se osud a chovani vSech znamych relevantnich metabolitt, které
mikroorganismus produkuje. Posouzeni se provede pro kazdou slozku
zivotniho prostfedi na zakladé kritérii uvedenych v ¢asti B oddilu 7
bodu iv) pfilohy natizeni (EU) ¢&. 544/2011.

Pfi hodnoceni osudu a chovani piipravki na ochranu rostlin v zivotnim
prostiedi c¢lenské staty zohledni vSechny aspekty zivotniho prostiedi,
vcetné bioty. Musi se posoudit schopnost perzistence a mnozeni mikro-
organismil ve vSech slozkach zivotniho prostfedi, pokud nelze prokazat,
ze konkrétni mikroorganismy se v urcité slozce prostfedi nevyskytuji. Je
nutno vzit v tivahu mobilitu mikroorganismu a jejich rezidualnich meta-
boliti/toxind.
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2.7.1

272

2.7.3

2.7.4

Clenské staty vyhodnoti moznost, e se piipravek na ochranu rostlin pii
navrzenych podminkdch pouziti dostane do podzemnich vod, povrcho-
vych vod a pitné vody.

Pii celkovém hodnoceni musi Elenské staty vénovat zvlastni pozornost
potencialnim nepfiznivym G¢inkim na ¢lovéka v dasledku kontaminace
podzemnich vod, pokud se ucinna latka aplikuje v citlivych oblastech,
napiiklad v oblastech urenych k odbéru pitné vody.

Clenské staty vyhodnoti riziko pro vodni prostfedi, pokud byla zjisténa
moznost expozice vodnich organismi. Mikroorganismus mize predsta-
vovat riziko pro svou schopnost usadit se prostiednictvim mnozeni
v prostiedi, a mize mit proto dlouhodoby nebo trvaly dopad na mikro-
bialni spolecenstva nebo jejich predatory.

Pfi tomto hodnoceni se ptihlédne k nasledujicim informacim:

a) biologické vlastnosti mikroorganismu;

b) preziti mikroorganismu v prostredi;

¢) jeho ekologicka nika;

d) ptirozena koncentrace mikroorganismu v jeho pavodnim prostiedi;
e) informace o osudu a chovani v riznych ¢astech zivotniho prostiedsi;

f) pripadné informace o mozné interferenci s analytickymi systémy,
které se pouzivaji pro kontrolu kvality pitné vody podle smérnice
Rady 98/83/ES (');

g) ptipadné jind povolena pouziti pfipravkd na ochranu rostlin v oblasti
planovaného pouziti, napt. pokud ptipravky obsahuji stejnou t¢innou
latku nebo zpisobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské staty vyhodnoti moZnost expozice organismi v ovzdusi
pripravku na ochranu rostlin pfi navrzenych podminkach pouziti. Jestlize
tato moznost existuje, vyhodnoti riziko pro ovzdusi. Musi se vzit
v uvahu pfenos mikroorganismu vzduchem, a to na kratké i dlouhé
vzdalenosti.

Clenské staty vyhodnoti moZnost expozice suchozemskych organismi
pripravku na ochranu rostlin pfi navrzenych podminkach pouziti. Jestlize
tato moznost existuje, vyhodnoti riziko pro suchozemské prostiedi.
Mikroorganismus muze ptedstavovat riziko pro svou schopnost usadit
se prostfednictvim mnozeni v prostiedi, a mize mit proto dlouhodoby
nebo trvaly dopad na mikrobidlni spolecenstva nebo jejich predatory.

Pfi tomto hodnoceni se piihlédne k nasledujicim informacim:

a) biologické vlastnosti mikroorganismu;

b) preziti mikroorganismu v prostredi;

c) jeho ekologicka nika;

d) ptirozena koncentrace mikroorganismu v jeho pavodnim prostiedi;

e) informace o osudu a chovani v riznych castech zivotniho prostiedsi;

(1) UK vést. 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) pfipadné jind povolena pouziti piipravkl na ochranu rostlin v oblasti
planovaného pouziti, napi. pokud pfipravky obsahuji stejnou t¢innou
latku nebo zpusobuji vznik stejnych rezidui.

Ucinky na necilové organismy a jejich expozice

Je nutné posoudit informace o ekologii mikroorganismu a Ucincich na
zivotni prostfedi i mozné Grovné expozice a ucinky relevantnich meta-
bolitii/toxint. Je nutné celkové posouzeni environmentalnich rizik, ktera
muze piipravek na ochranu rostlin zpisobit, pficemz se piihlédne
k béznym Urovnim expozice mikroorganismim v zivotnim prostiedi
i v téle organismu.

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice necilovych organismil pii
navrzenych podminkach pouziti a jestlize tato moznost existuje, vyhod-
noti riziko pro dotcené necilové organismy.

Pfipadné je nutné posouzeni infekénosti a patogenity, pokud nelze
prokazat, ze k expozici necilovych organismt nedojde.

Pii hodnoceni moznosti expozice se piihlédne také k témto informacim:
a) preziti mikroorganismu v pfislusné slozce zivotniho prostiedi;

b) jeho ekologicka nika;

c) prirozena koncentrace mikroorganismu v jeho pavodnim prostredi;
d) informace o osudu a chovani v riznych Eastech zivotniho prostiedi;

e) pripadné jina povolend pouziti pfipravki na ochranu rostlin v oblasti
planovaného pouziti, pokud piipravky obsahuji stejnou uéinnou latku
nebo zpusobuji vznik stejnych rezidui.

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice a uginky na suchozemské
volné zijici druhy (volné Zijici ptéky, savce a jiné suchozemské obrat-
lovce).

Mikroorganismus mize piedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat
systémy hostitell z fad ptakl nebo savci a mnozit se v nich. Posoudi
se, zda se mohou zjisténa rizika zménit na zaklad¢ formulace ptipravku
na ochranu rostlin, pfi¢emz se piihlédne k témto informacim o mikroor-
ganismu:

a) jeho zpusob ucinku;

b) jiné biologické vlastnosti;

¢) studie o toxicité, patogenité a infekénosti u savet;
d) studie o toxicité, patogenité a infekcnosti u ptaku.

Piipravek na ochranu rostlin mize vyvolat toxické Gcinky na zékladé
pusobeni toxini nebo formula¢nich pfisad. Pfi posouzeni téchto ucinkt
se pfihlédne k témto informacim:

a) studie o toxicité u savcu;

b) studie o toxicité u ptakd;
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2.8.2

2.8.2.1

2822

2.83

2.8.3.1

2832

¢) informace o osudu a chovani v riznych &astech Zivotniho prostiedi.

Je-li pfi zkouskach pozorovana mortalita nebo piiznaky intoxikace, musi
hodnoceni zahrnovat vypocCet poméru toxicita/expozice na zakladé
kvocientu LDsy a odhadovanou expozici vyjadienou v mg/kg télesné
hmotnosti.

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice vodnich organismil a uéinky
na tyto organismy.

Mikroorganismus mize piedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat
vodni organismy a mnozit se v nich. Posoudi se, zda se mohou zjisténa
rizika zménit na zékladé¢ formulace piipravku na ochranu rostlin,
pricemz se pfihlédne k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zpusob ucinku;
b) jiné biologické vlastnosti;
¢) studie o toxicité, patogenité a infekcnosti.

Piipravek na ochranu rostlin mize vyvolat toxické G¢inky na zékladé
pusobeni toxini nebo formulaénich piisad. Pfi posouzeni téchto ucinkt
se piihlédne k témto informacim:

a) toxikologické studie u vodnich organismi;
b) informace o osudu a chovani v rGznych ¢astech Zivotniho prostiedi.

Je-li pti zkouskach pozorovana mortalita nebo piiznaky intoxikace, musi
hodnoceni zahrnovat vypodet poméru toxicita/expozice na zakladé
kvocientu ECso a/nebo NOEC a odhadovanou expozici.

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice véel a uginky na véely.

Mikroorganismus mize piedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat
vCely a mnozit se v nich. Posoudi se, zda se mohou zjisténa rizika
zménit na zakladé formulace pfipravku na ochranu rostlin, pficemz se
prihlédne k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zptsob ucinku;
b) jiné biologické vlastnosti;
c) studie o toxicité, patogenité a infekénosti.

Piipravek na ochranu rostlin mize vyvolat toxické Gcinky na zékladé
pusobeni toxini nebo formulacnich pfisad. Pfi posouzeni téchto ucinkt
se pfihlédne k témto informacim:

a) toxikologické studie u vcel,
b) informace o osudu a chovani v rGznych ¢astech zivotniho prostiedi.

Je-li pii zkouskach pozorovana mortalita nebo pfiznaky intoxikace, musi
hodnoceni zahrnovat vypocet kvocientu rizika na zakladé kvocientu
davky v g/ha a LDsg v pg/veelu.
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2.8.4

2.8.4.1

2.8.4.2

2.8.5

2.85.1

2852

2.8.6

2.8.6.1

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice jinych uziteénych ¢lenovei
nez vcely a Ucinky na né.

Mikroorganismus muize piedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat
jiné ¢lenovce nez véely a mnozit se v nich. Posoudi se, zda se mohou
zjisténa rizika zménit na zakladé formulace ptipravku na ochranu rostlin,
pficemz se piihlédne k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zptsob ucinku;
b) jiné biologické vlastnosti;

c) studie o toxicité, patogenit¢ a infekénosti u véel medonosnych
a jinych ¢lenovct.

Piipravek na ochranu rostlin mize vyvolat toxické Gcinky na zékladé
plsobeni toxinti nebo formulac¢nich prisad. Pii posouzeni téchto ucinki
se piihlédne k témto informacim:

a) studie o toxicité u ¢lenovcu;
b) informace o osudu a chovani v riznych Castech zivotniho prostiedi;
c) dostupné tdaje z primarniho biologického screeningu.

Je-li pti zkouskach pozorovana mortalita nebo piiznaky intoxikace,
hodnoceni musi zahrnovat vypocet poméru toxicity/expozice na zakladé
kvocientu ERsq (G¢inna davka) a odhadovanou expozici.

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice zizal a uginky na né.

Mikroorganismus mize piedstavovat riziko pro svou schopnost infikovat
zizaly a mnozit se v nich. Posoudi se, zda se mohou zjiSténa rizika
zménit na zakladé¢ formulace ptipravku na ochranu rostlin, pfi¢emz se
ptihlédne k témto informacim o mikroorganismu:

a) jeho zpusob ucinku;
b) jiné biologické vlastnosti;
c) studie o toxicité, patogenité¢ a infekénosti u zizal.

Piipravek na ochranu rostlin mize vyvolat toxické Gcinky na zékladé
pusobeni toxini nebo formula¢nich piisad. Pfi posouzeni téchto ucinku
se prihlédne k témto informacim:

a) studie o toxicité u zizal;
b) informace o osudu a chovani v rtznych ¢astech zivotniho prostiedi.

Je-li pfi zkouskach pozorovana mortalita nebo piiznaky intoxikace, musi
hodnoceni zahrnovat vypocet poméru toxicity/expozice na zakladé
kvocientu LCsy a odhadovanou expozici vyjadienou v mg/kg suché
hmotnosti zeminy.

Clenské staty vyhodnoti moznost expozice pidnich mikroorganismi
a ucinky na né.

Mikroorganismus muze ptedstavovat riziko pro svou schopnost ovliv-
fiovat mineralizaci dusiku a uhliku v pidé. Posoudi se, zda se mohou
zjisténa rizika zménit na zakladé formulace ptipravku na ochranu rostlin,
pficemz se piihlédne k témto informacim o mikroorganismu:
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2.8.6.2

2.8.6.3

2.9

1.1

1.2

1.3

1.4

a) jeho zpisobu ucinku;

b) jiné biologické vlastnosti.

Experimentalni tdaje nejsou obvykle nutné, tj. pokud lze prokazat, ze
posouzeni rizika lze fadné provést na zakladé dostupnych informaci.

Clenské staty vyhodnoti dopad cizich/neptivodnich mikroorganismé na
necilové mikroorganismy a jejich predatory po pouziti pfipravku na
ochranu rostlin podle navrzenych podminek pouziti. Experimentalni
udaje nejsou obvykle nutné, tj. pokud lze prokazat, ze posouzeni rizika
lze fadné provést na zakladé dostupnych informaci.

Piipravek na ochranu rostlin mize vyvolat toxické Gcinky na zakladé
pusobeni toxini nebo formulaénich piisad. Pfi posouzeni téchto ucinkt
se piihlédne k témto informacim:

a) informace o osudu a chovani v riznych Eastech zivotniho prostiedi;

b) vSechny dostupné informace z primarniho biologického screeningu.

Zavery a doporuceni

Clenské stity vyvodi zavéry, co se tyée potfeby daldich informaci
a/nebo zkousek a potiebnych opatfeni k omezeni moznych rizik.
Clenské staty zdtvodni navrhy na klasifikaci a oznadovani piipravka
na ochranu rostlin.

ROZHODOVAN]
Vseobecné zasady

Clenské staty ulozi s udélovanym povolenim podminky nebo omezeni,
je-li to nutné. Povaha a pfisnost téchto podminek nebo omezeni musi
byt zvoleny na zakladé povahy a rozsahu ocekavanych piinosa
a moznych rizik a musi jim byt pfiméfené.

Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti pfijimana za Gi¢elem udéleni povo-
leni zohlednila zeméd€lské, rostlinolékaiské a environmentalni
podminky (v€etné klimatickych podminek) v oblastech planovaného
pouziti. Tyto divody mohou vést ke stanoveni specifickych podminek
a omezeni pouziti a v piipadé potieby i k tomu, ze povoleni bude
udéleno jen pro urcité oblasti, ale nikoliv pro dalsi oblasti v ramci
dotéeného c¢lenského statu.

Clenské staty zajisti, aby povolena mnozstvi, pokud jde o davky a poget
aplikaci, pfedstavovala minimum nezbytné pro dosazeni pozadovaného
ucinku i tam, kde by vys$i mnozstvi nevedla k nepfijatelnym rizikiim
pro zdravi lidi nebo zvifat nebo k ohroZeni zivotniho prostfedi. Povolena
mnozstvi se musi li§it podle zemédelskych, rostlinolékaiskych a environ-
mentalnich podminek (v€etné klimatickych podminek) v riznych oblas-
tech, pro které je povoleni udéleno, a musi jim byt pfiméfena. Davky
a pocet aplikaci vSak nesméji vést k nezadoucim ucinktim, jako je vznik
rezistence.

Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti respektovala zasady integrované
ochrany rostlin, jestlize je pfipravek na ochranu rostlin ur¢en k pouziti
v podminkach vyzadujicich tyto zasady.
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1.5

1.6

1.7

1.9

Ponévadz ma byt hodnoceni zalozeno na udajich, které se vztahuji
k omezenému poctu reprezentativnich druhii, ¢lenské staty zajisti, aby
se pouziti ptipravku na ochranu rostlin dlouhodobé neprojevilo na pocet-
nosti a rozmanitosti necilovych druhti.

Pied vydanim povoleni Clenské staty zajisti, aby etiketa pfipravku na
ochranu rostlin:

a) spliovala pozadavky stanovené v nafizeni (EU) ¢. 547/2011;

b) obsahovala také informace o ochrané uzivateli pozadované pravnimi
predpisy EU o ochrané pracovniki;

c) specifikovala zejména podminky nebo omezeni, za nichz piipravek
na ochranu rostlin smi nebo nesmi byt pouzit podle bodu 1.1 az 1.5;

d) a aby v povoleni byly uvedeny podrobnosti podle ptiloh II a III
natizeni (EU) ¢. 547/2011 a v €l. 10 odst. 1.2, 2.4, 2.5 a 2.6 smér-
nice 1999/45/ES.

Pied vydanim povoleni ¢lenské staty:

a) zajisti, aby byl navrhovany obal v souladu s ustanovenimi smérnice
1999/45/ES;

b) zajisti, aby:
— postupy likvidace piipravka na ochranu rostlin,

— postupy odstranéni jakychkoli nepfiznivych u¢inku piipravku na
ochranu rostlin, jestlize dojde k jeho nahodnému rozptylu, a

— postupy dekontaminace a likvidace obalt
byly v souladu s ustanovenimi piislusnych pravnich predpisti.

Povoleni se neudéli, pokud nejsou splnény vsechny pozadavky podle
bodu 2. Neni-li vSak zcela splnéna jeden nebo vice specifickych poza-
davkl pro rozhodnuti podle bodu 2.4, udéli se povoleni pouze tehdy,
pokud vyhody z pouziti piipravku na ochranu rostlin pfi navrzenych
podminkach pouziti pfevazi nad moznymi nepiiznivymi dopady jeho
pouziti. VSechna pfipadna omezeni pouziti ptipravku souvisejici s nespl-
nénim nekterych pozadavkl uvedenych v bodé 2.4 musi byt vyznacena
na etiketé. Muze jit pfitom o pfinosy tykajici se:

a) pfinosii pro slucitelnost s opatfenimi integrované ochrany nebo
ekologického zemédélstvi;

b) usnadnéni strategii pro minimalizaci rizika vzniku rezistence;
¢) sniZeného rizika pro obsluhu a uZivatele;

d) snizené kontaminace zivotniho prostiedi a omezeni dopadu na neci-
lové druhy.

Jestlize bylo povoleni udéleno v souladu s pozadavky podle této piilohy,
mohou c¢lenské staty na zaklade clanku 44:

a) definovat, pokud mozno v zké spolupraci se zadatelem, opatieni ke
zlepSeni Ucinnosti piipravku na ochranu rostlin a/nebo

b) definovat, pokud mozno v uzké spolupraci se zadatelem, opatieni
k dalsimu snizeni expozice, ke kter¢ by mohlo dojit v prabéhu
pouziti a po pouziti pfislusného piipravku na ochranu rostlin.

Clenské stity musi informovat Zadatele o viech opatienich pfijatych
podle pismene a) nebo b) a musi vyzvat zadatele, aby poskytli v§echny
dopliujici udaje a informace nezbytné k prokazani tcinnosti pfipravku
nebo potencialnich rizik vznikajicich za zménénych podminek.
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1.14

2.1

22
221

222

2.3

Clenské staty zajisti, pokud je to prakticky mozné, aby Zadatel v dobé&
podani zadosti vzal v Gvahu u vSech mikroorganismi, které se za
ucelem rozhodnuti o povoleni posuzuji, veskeré dostupné relevantni
poznatky a informace v odborné literatuie.

Pokud byl mikroorganismus geneticky modifikovan ve smyslu smérnice
2001/18/ES, povoleni se neudéli, pokud nebylo piedlozeno hodnoceni
provedené v souladu se smérnici 2001/18/ES, jak vyzaduje ¢l. 53 odst. 4
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Musi byt predlozeno rozhodnuti pfislusnych
organl v souladu se smérnici 2001/18/ES.

Podle ¢l. 53 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se povoleni neudéli pro
pripravek na ochranu rostlin, ktery obsahuje geneticky modifikovany
organismus, pokud neni udéleno povoleni v souladu s ¢asti C smérnice
2001/18/ES, na jehoz zéklad¢é 1ze organismus uvoliiovat do zivotniho
prostiedi.

Povoleni se neudéli, jestlize se v pfipravku na ochranu rostlin vyskytuji
relevantni metabolity/toxiny (tj. ty, u nichz se ocekava, ze budou mit
vliv na zdravi lidi a/nebo Zivotni prostfedi), o nichz je znamo, Ze je tvoii
mikroorganismus a/nebo mikrobialni kontaminujici latky, ledaze lze
prokazat, ze vyskytujici se mnozstvi je pfed navrzenym pouzitim i po
ném na piijatelné Grovni.

Clenské staty zajisti uplatiiovani piiméfenych opatieni ke kontrole
kvality, kterymi se zajisti identita mikroorganismu a obsah pftipravku
na ochranu rostlin. Tato opatfeni musi zahrnovat systém HACCP
(systém pro analyzu rizik a kritickych kontrolnich bodt) nebo rovno-
cenny systém.

Specifické zasady

Specifické zasady se pouziji, aniz jsou dotfeny vSeobecné zasady
uvedené v oddilu 1.

Identifikace

U kazdého udéleného povoleni ¢lenské staty zajisti, aby dotéeny mikro-
organismus byl ulozen do mezinarodné uznavané sbirky kultur a mél
prirGstkové ¢islo. Kazdy mikroorganismus musi byt identifikovan
a pojmenovan na urovni druhu a charakterizovan na urovni kmene.
Musi byt k dispozici rovnéz informace, zda se u mikroorganismu
jedna o pfirodni nebo pfirozené se vyskytujici druh ¢i umélého mutanta
nebo geneticky modifikovany organismus.

Biologické a technické viastnosti

Musi byt k dispozici dostatecné informace, které umozni posoudit mini-
malni a maximalni obsah mikroorganismu v materialu pouzitém pro
vyrobu pfipravki na ochranu rostlin i v samotném pfipravku. Nakolik
je to mozné, je nutno definovat obsah dalSich slozek a formulacnich
pfisad v piipravku na ochranu rostlin a kontaminujicich mikroorga-
nismd, které vznikaji pii vyrobnim procesu. Clenské staty zajisti, aby
mnozstvi kontaminujicich organismt bylo regulovano na pfijatelnou
uroven. Kromé toho je nutno specifikovat fyzikalni charakter a stav
pfipravku na ochranu rostlin, pokud mozno podle publikace ,,Katalog
typt formulaci pesticidi a mezindrodni koédovaci systém (CropLife
International Technical Monograph ¢. 2, 5. vydani, 2002)".

Povoleni se neudéli, pokud se v kterékoli fazi vyvoje mikrobialniho
pfipravku na ochranu rostlin na zakladé vytvofeni rezistence, pfenosu
rezistence nebo jiného mechanismu ukdze, ze mtze dojit k interferenci
s ucinnosti antimikrobialniho agens pouzivané¢ho v humanni mediciné
nebo ve veterindrnim lékafstvi.

Dalsi informace
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2.4
24.1
2.4.1.1

24.1.2

24.13

24.1.4

24.1.5

24.1.6

2.4.1.7

Povoleni se neudéli, pokud nebudou piedlozeny uplné informace
o neustalé kontrole kvality vyrobni metody, vyrobniho procesu
a piipravku na ochranu rostlin. Zvazi se zejména vyskyt spontannich
zmén hlavnich charakteristik mikroorganismu a pfitomnost/nepiitomnost
kontaminujicich organismu. Je nutno v mozném rozsahu popsat a speci-
fikovat kritéria zajisténi kvality vyroby a pouzitych postupt k zajisténi
jednotného ptipravku na ochranu rostlin.

Ucinnost
Pasobeni

Povoleni se neudéli, jestlize navrzena pouziti obsahuji doporuceni tyka-
jici se regulace nebo ochrany proti organismtim, které nejsou na zakladé
ziskanych zkuSenosti nebo védeckych dikazii za normalnich zemédél-
skych, rostlinolékaiskych a environmentalnich podminek (vetné klima-
tickych podminek) v oblastech navrzeného pouziti povazovany za skod-
livé, nebo jestlize ostatni zamyslené ucinky nejsou povazovany za téchto
podminek za prospésné.

Urove, konzistentnost a délka trvani regulace nebo ochrany ¢&i jinych
zamyslenych tcinkd musi byt podobné jako v pifipadé pouziti vhodnych
referencnich pfipravki. Jestlize zadny vhodny referenéni ptipravek
neexistuje, musi byt prokazano, ze piipravek na ochranu rostlin posky-
tuje definovany uzitek, pokud jde o urovein, konzistentnost a délku
trvani regulace nebo ochrany ¢i jinych zamyslenych G¢inkti za zemédél-
skych, rostlinolékaiskych a environmentalnich podminek (véetné klima-
tickych podminek) v oblasti navrzeného pouziti.

Vliv na vynos pfi pouziti pfipravku na ochranu rostlin a snizeni ztrat pii
skladovani musi byt pfipadné kvantitativné a/nebo kvalitativné podobné
jako pfi pouziti vhodnych referen¢nich ptipravkd. Jestlize vhodny refe-
rencni pfipravek neexistuje, musi byt prokazano, ze dotceny piipravek
na ochranu rostlin poskytuje jisty a definovany kvantitativni a/nebo
kvalitativni pfinos, pokud jde o Ucinek na vynos a snizeni ztrat pfi
skladovani za zeméd¢lskych, rostlinolékaiskych a environmentélnich
podminek (véetné klimatickych podminek) v oblasti navrzeného pouziti.

Zavéry tykajici se pusobeni ptipravku musi byt platné pro vsechny
oblasti ¢lenského statu, v némz ma byt ptipravek povolen, a musi platit
pro vSechny podminky, pro néz je pouziti navrzeno, kromé piipadu, kdy
je na etiketé specifikovano, Ze je piipravek urcen pro pouziti za ur€itych
specifikovanych okolnosti (napiiklad pii slabém napadeni, na special-
nich typech pidy nebo za specialnich podminek péstovani).

Jestlize navrhované pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, zahrnuji
pozadavky na pouziti pfipravku spolecné s dal$imi specifikovanymi
ptipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi smés
dosahnout pozadované¢ho ucinku a musi byt v souladu se zasadami
podle bodu 2.4.1.1 az 2.4.1.4.

Jestlize navrhovana doporueni, jez maji byt uvedena na etiketé,
zahrnuji doporuceni pouzivat piipravek spolecné s dal$imi specifikova-
nymi piipravky na ochranu rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, nepfi-
jmou ¢lenské staty tato doporuéeni, pokud nejsou opodstatnéna.

Jestlize existuji dikazy o vzniku rezistence patogenti na piipravek na
ochranu rostlin, ¢lenské staty rozhodnou, zda predlozena strategie fizeni
rezistence toto pfiméfené a dostatecné fesi.

K regulaci obratlovci lze povolit pouze ptipravky na ochranu rostlin,
které obsahuji Zzivotaneschopné mikroorganismy. Zamysleny ucinek
u obratlovced, ktefi maji byt regulovani, musi nastat bez jejich zbytec-
ného utrpeni a bolesti.
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2.4.2.1

2422

2423

2424

2425

24.2.6

2427

2428

2.5

Absence nepfijatelnych G¢inkd na rostliny a rost-
linné produkty

Nesmi dochazet k zadnym vyznamnym fytotoxickym ucinkim na
oSetiené rostliny nebo rostlinné produkty kromé ptipadu, kdy navrho-
vana etiketa obsahuje odpovidajici omezeni pouZziti.

Nasledkem fytotoxickych u¢ink nesmi dochazet ke snizeni vynosu pii
sklizni pod hodnotu, které by bylo dosazeno, pokud by byl pfipravek na
ochranu rostlin nebyl pouzit, neni-li toto snizeni kompenzovano jinymi
pfinosy, jako je zvySeni kvality oSetfenych rostlin nebo rostlinnych
produkta.

Nesmi dochazet k nepfijatelnym nepfiznivym ucinkiim na kvalitu oSetfe-
nych rostlin nebo rostlinnych produktd, kromé pfipadu nepfiznivych
ucinkll na zpracovani, jestlize navrhované pozadavky, jez maji byt
uvedeny na etiketé, specifikuji, ze by piipravek nemél byt aplikovan
na plodiny, které maji byt pouzity pro ucely zpracovani.

Nesmi dochézet k nepfijatelnym nepiiznivym G¢inkiim na oSetiené rost-
liny nebo rostlinné produkty pouzivané k vegetativnimu nebo genera-
tivnimu mnozeni, jako jsou U¢inky na zivotaschopnost, kli¢eni, raseni,
zakofenéni a ujmuti, kromé piipadu, kdy je na etiket¢ vyslovné
uvedeno, ze by pfipravek nemél byt aplikovan na rostliny nebo rostlinné
produkty, které maji byt pouzity k vegetativnimu nebo generativnimu
mnozeni.

Nesmi dochazet k nepfijatelnym nepfiznivym ucinkliim na nasledné
plodiny kromé pfipadu, kdy navrhované pozadavky, jez maji byt
uvedeny na etiketé, specifikuji, ze by urcité¢ plodiny, které by byly
ovlivnény, nemély byt péstovany po oSetfené ploding.

Nesmi dochézet k nepfijatelnym nepfiznivym ucinkim na sousedni
plodiny kromé pfipadu, kdy navrhované pozadavky, jez maji byt
uvedeny na etiketé, specifikuji, ze by pripravek nemél byt aplikovan,
jestlize se v sousedstvi nachazi urcité citlivé plodiny.

Jestlize navrhované pozadavky, jez maji byt uvedeny na etiketé, zahrnuji
pozadavky na pouziti pfipravku spole¢n¢ s dal$imi pfipravky na ochranu
rostlin nebo adjuvanty jako tank-mix, musi smés vyhovovat zdsaddm
podle bodi 2.4.2.1 az 2.4.2.6.

Navrzené pokyny pro ¢isténi aplikacniho zafizeni musi byt praktické
a ucinné, aby mohly byt snadno pouzity a aby zajistily odstranéni
stopovych rezidui pfipravku na ochranu rostlin, které by mohly nasledné
zpusobit Skodu.

Metody pro identifikaci/detekci a kvantitativni stanoveni

Navrzené metody musi odpovidat nejnovéjsimu stavu techniky. Metody
pro sledovani po povoleni musi zahrnovat pouziti bézn¢ dostupnych
¢inidel a zafizeni.

Povoleni se neudéli, pokud neni k dispozici kvalitativné ptiméfena
metoda k identifikaci a kvantifikaci mikroorganismu a Zivotaneschop-
nych slozek (napiiklad toxinu, neCistot a formula¢nich pfisad)
v piipravku na ochranu rostlin. Pokud pfipravek na ochranu rostlin
obsahuje vice nez jeden mikroorganismus, mély by byt doporucené
metody vhodné k identifikaci a ur€eni obsahu kazdého mikroorganismu.

Povoleni se neudéli, pokud nejsou k dispozici pfiméfené metody pro
postregistraéni kontrolu a sledovani zivotaschopnych a/nebo Zzivotane-
schopnych rezidui. Musi byt k dispozici metody pro analyzu:
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2.6
2.6.1

2.6.1.1

2.6.1.2

2.6.1.3

2.6.1.4

2.6.1.5

2.6.1.6

a) rostlin, rostlinnych produkti, potravin rostlinného a Zzivocisného
ptvodu a krmiv, jestlize se objevuji toxikologicky relevantni rezidua.
Rezidua se povazuji za relevantni, pokud se vyzaduje maximalni
limit rezidui (MLR) nebo ¢&ekaci lhity a bezpe¢nostni lhity pro
opétovny vstup €i jina bezpecnostni opatieni;

b) pudy, vody, ovzdusi a/nebo télesnych tkani, jestlize se objevuji toxi-
kologicky, ekotoxikologicky nebo environmentalné relevantni rezi-
dua.

Dopad na zdravi lidi a zvirat

Utinky na zdravi lidi a zvifat plynouci z pfipravku
na ochranu rostlin

Povoleni se neudéli, jestlize se na zékladé¢ informaci uvedenych
v dokumentaci mikroorganismus jevi za navrzenych podminek pouziti
jako patogenni pro Clovéka nebo necilova zvirata.

Povoleni se neudéli, jestlize mikroorganismus a/nebo piipravek na
ochranu rostlin, ktery obsahuje dany mikroorganismus, miize za doporu-
¢enych podminek pouziti, véetné realného scénafe za realisticky nejhor-
Sich podminek, kolonizovat ¢lovéka nebo zvifata nebo na né¢ mit nepfi-
znivy ucinek.

Pfi rozhodovéni o povoleni mikrobialniho pfipravku na ochranu rostlin
zvazi Clenské staty mozné Ucinky na celou lidskou populaci, zejména na
profesionalni a neprofesionalni uzivatele a osoby exponované piimo
nebo nepiimo prostrednictvim Zzivotniho prostfedi nebo pfi praci, a na
zvifata.

Vsechny mikroorganismy je nutné povazovat za mozné senzibilatory,
ledaze lze z piislusnych informaci zjistit, Ze riziko senzibilizace nehrozi,
s piihlédnutim k jedincim s oslabenou imunitou a jinym citlivym jedin-
cum. Proto se v udéleném povoleni musi uvadét, Zze je nutno nosit
ochranny odév a vhodné rukavice a ze se pfipravek na ochranu rostlin
obsahujici pfislusny mikroorganismus nesmi vdechovat. Kromé toho
mohou byt podle navrzenych podminek pouziti nutné dalsi ¢asti ochran-
ného odévu nebo zafizeni.

Jestlize navrzené podminky pouziti vyzaduji ochranny odév, povoleni se
neudéli, pokud tyto prostfedky nejsou U¢inné a nejsou v souladu
s piislusnymi ustanovenimi EU, nejsou pro uzivatele snadno dostupné
a pokud je nelze pouzit v podminkach pro pouziti piipravku na ochranu
rostlin, pficemz se berou v uvahu zejména klimatické podminky.

Povoleni se neudéli, jestlize je znamo, ze pienos genetického materialu
z mikroorganismu na jiné organismy muze vést k nepiiznivym dopadim
na zdravi lidi a zvitat, vCetné rezistence na znamé 1écebné latky.

Pripravky na ochranu rostlin, které mohou v duasledku specifickych
vlastnosti nebo nespravné manipulace ¢i nespravného pouziti vést
k vysokému stupni rizika, musi podléhat zvlastnim omezenim, jako je
omezeni velikosti baleni, typu piipravku, distribuce, pouziti nebo
zpusobu pouziti. Pfipravky na ochranu rostlin, které jsou klasifikovany
jako vysoce toxické, kromé toho nesmi byt povoleny pro pouziti nepro-
fesionalnimi uzivateli.

Cekaci lhiity a bezpeGnostni lhity pro op&tovny vstup nebo jina
ochranna opatfeni musi byt stanoveny tak, aby nedoslo k zadné koloni-
zaci nebo nepiiznivym ucinkiim na okolni osoby nebo pracovniky expo-
nované po aplikaci pfipravku na ochranu rostlin.
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2.6.1.7

2.6.1.8

2.6.1.9

2.6.2
2.6.2.1

2,622

2.7
2.7.1

2.7.2

2.7.3

Cekaci lhiity a bezpetnostni lhiity pro opétovny vstup nebo jini
ochranné opatfeni musi byt stanoveny tak, aby nedoslo k Zadné koloni-
zaci nebo nepfiznivym uéinkim na zvifata.

Cekaci lhiity a bezpetnostni lhiity pro opétovny vstup nebo jini
ochranna opatfeni, kterymi se zajisti, Ze neni piedpokladana zadna kolo-
nizace ani nepfiznivé ucinky, musi byt redlné. Jestlize je to nezbytné,
musi byt pfedepsana zvlastni ochranna opatieni.

Podminky povoleni musi byt v souladu se smérnici 98/24/ES a smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES ('). Je nutno zohlednit expe-
rimentalni Udaje a informace relevantni pro rozpoznani symptomi
infekce nebo patogenity a informace o uéinnosti opatieni prvni pomoci
a terapeutickych opatieni. Podminky povoleni musi byt rovnéz v souladu
se smérnici 2004/37/ES. Podminky povoleni musi byt rovnéz v souladu
se smérnici Rady 89/656/EHS ().

Uc&inky na zdravi lidi a zvitat plynouci z rezidui

Povoleni se neudéli, jestlize nejsou k dispozici dostatecné informace
o piipravcich na ochranu rostlin obsahujicich pfislusné mikroorganismy,
aby bylo mozno rozhodnout, zda expozice mikroorganismu, jeho
stopovym reziduim a metabolitim/toxinim v nebo na rostlinach nebo
rostlinnych produktech nema Skodlivy dopad na zdravi lidi a zvifat.

Povoleni se neud¢li, pokud pfitomna Zzivotaschopna a/nebo Zivotane-
schopna rezidua pripravku na ochranu rostlin neodpovidaji minimalnimu
mnozstvi, které je nezbytné pro dosazeni adekvatniho oSetfeni podle
spravné zemédélské praxe a které je aplikovano takovym zpisobem
(v€etn¢ predskliziovych lhut, zadrzovacich lhtut ¢i lhat vyskladnéni),
aby byla zivotaschopna rezidua a/nebo toxiny pii sklizni, porazce
nebo pfipadné po skladovani omezena na minimum.

Osud a chovani v zivotnim prostiedi

Povoleni se neudéli, jestlize z dostupnych informaci vyplyva, ze muze
dojit k nepfijatelnym nepfiznivym environmentalnim  G¢inkim
v disledku osudu a chovani pfipravku na ochranu rostlin v Zivotnim
prostiedi.

Povoleni se neudéli, jestlize lze ocekavat, ze kontaminace podzemnich
vod, povrchovych vod nebo pitné vody nasledkem pouziti ptipravku na
ochranu rostlin za navrzenych podminek pouziti muze zpusobit interfe-
rence s analytickymi systémy, které¢ se pouzivaji pro kontrolu kvality
pitné vody podle smérnice 98/83/ES.

Povoleni se neudéli, jestlize 1ze ocekavat, ze znedisténi podzemnich vod
nasledkem pouziti pfipravku na ochranu rostlin za navrzenych podminek
pouziti ptekro¢i nizsi z téchto hodnot:

a) parametry nebo nejvyssi piipustné koncentrace stanovené smérnici
98/83/ES nebo

b) parametry nebo nejvyssi ptipustné koncentrace stanovené pro slozky
pripravku na ochranu rostlin, napfiklad pfislusné metabolity/toxiny,
v souladu se smérnici 2000/60/ES nebo

¢) parametry pro piislusny mikroorganismus nebo nejvyssi koncentrace
stanovené pro slozky pfipravku na ochranu rostlin, napiiklad
prislusné metabolity/toxiny, pfi povoleni mikroorganismu podle nafi-
zeni (ES) ¢. 1107/2009 na zaklad¢ pfislusnych udaji, zejména toxi-
kologickych tudaji, nebo, nebyla-li takova koncentrace stanovena,

( . vést. L 262, 17.10.2000, s. 21.

. vést. L 393, 30.12.1989, s. 18.
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2.7.4

2.7.5

2.7.6

2.7.7

2.8

2.8.1

koncentrace, ktera odpovida jedné desetiné piijatelného denniho
ptijmu (ADI), stanovené pii povoleni mikroorganismu podle nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009,

pokud neni védecky prokazano, ze za odpovidajicich polnich podminek
nejsou niz§i parametry nebo nizs§i koncentrace piekroceny.

Povoleni se neudéli, jestlize Ize ocekavat, ze kontaminace povrchovych
vod nasledkem pouziti pfipravku na ochranu rostlin za navrzenych
podminek pouziti:

a) piekro¢i v povrchovych vodach v oblasti nebo z oblasti predpokla-
dan¢ho pouziti urcenych pro odbér pitné vody koncentrace, jejichz
prekrocenim je poruseno dodrzovéani kvality pitné vody stanovené
podle smérnice 2000/60/ES, nebo

b) prekro¢i parametry nebo hodnoty pro slozky ptipravku na ochranu
rostlin, naptiklad pfislusné metabolity/toxiny, stanovené podle smér-
nice 2000/60/ES, nebo

c¢) ma na necilové druhy, vcetné zvifat, dopad povazovany podle
prislusnych pozadavku podle bodu 2.8 za nepfijatelny.

Navrzené navody k pouziti pfipravku na ochranu rostlin véetné postupti
pro Cisténi aplikacniho zafizeni musi byt takové, aby byla pravdépodob-
nost nahodného znecisténi povrchovych vod omezena na minimum.

Povoleni se neudé¢li, jestlize je zndmo, ze prenos genetického materidlu
z mikroorganismu na jiné organismy mize vést k nepiijatelnym
ucinkdim na zivotni prostiedi.

Povoleni se neudéli, pokud nejsou k dispozici dostate¢né informace
o mozné perzistenci/konkurenci mikroorganismu a vyznamnych sekun-
darnich metaboliti/toxini v nebo na plodiné pii environmentalnich
podminkach prevladajicich pfi zamySleném pouziti a po ném.

Povoleni se neudé@li, jestlize lze ocekavat, ze mikroorganismus a/nebo
jeho mozné relevantni metabolity/toxiny budou pfetrvavat v zivotnim
prostfedi v koncentracich, které jsou znacné vys§i nez pfirozené
koncentrace prostiedi s piihlédnutim k opakovanym aplikacim b&éhem
let, pokud dikladné posouzeni rizika neukaze, ze rizika jsou i pfi
akumulované maximalni koncentraci pfijatelna.

Ucinky na necilové organismy

Clenské staty zajisti, aby dostupné informace byly dostagujici, aby bylo
mozno rozhodnout, zda mohou nebo nemohou nastat nepfijatelné ucinky
na necilové druhy (flora a fauna) nasledkem expozice piipravku na
ochranu rostlin obsahujiciho pfislusny mikroorganismus po jeho zamys-
leném pouziti.

Clenské staty vénuji zvlastni pozornost moznym uéinkéim na uZitedné
organismy, které se pouzivaji pii biologické regulaci, a organismy, které
hraji dtlezitou ulohu v integrované ochrané rostlin.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici ptakd a jinych necilovych
suchozemskych obratlovet, povoleni se neudéli, jestlize:

a) mikroorganismus je pro ptdky a jiné necilové suchozemské obrat-
lovce patogenni;

b) v piipadé toxickych ucinkt v dusledku slozek ptipravku na ochranu
rostlin, napiiklad relevantnich metaboliti/toxind, je pomér akutni
toxicita/expozice na zakladé¢ hodnoty akutni LDsq mens$i nez 10
nebo pomér dlouhodoba toxicita/expozice mensi nez 5, pokud neni
na zakladé odpovidajiciho posouzeni rizika jasné prokazano, ze
v polnich podminkach nedojde k nepfijatelnym nepiiznivym
dopadum — pfimo nebo neptimo — po pouziti ptipravku na ochranu
rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.
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2.8.2

2.8.3

2.8.4

2.8.5

2.8.6

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici vodnich organismu, povo-
leni se neud¢li, jestlize:

a) mikroorganismus je pro vodni organismy patogenni;

b) v piipadé toxickych ucinkt v dusledku slozek pfipravku na ochranu
rostlin, naptiklad relevantnich metaboliti/toxint, je pomér toxicity/
expozice pro ryby a Daphnia mensi nez 100 pro akutni toxicitu
(ECs9) a mensi nez 10 pro dlouhodobou/trvalou toxicitu pro fasy
(ECsg), Daphnia (NOEC) a ryby (NOEC), pokud neni na zékladé
odpovidajiciho posouzeni rizika jasné¢ prokazano, ze v polnich
podminkach nedojde k nepfijatelnému dopadu na exponované
druhy — pfimo nebo nepfimo — po pouziti pfipravku na ochranu
rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici v¢el, povoleni se neudé&li:
a) jestlize mikroorganismus je pro vcely patogenni;

b) v pfipadé toxickych ucinkt v dusledku slozek pfipravku na ochranu
rostlin, napftiklad relevantnich metabolitd/toxint, jsou kvocienty
rizika pro oralni nebo kontaktni expozici vcely medonosné vétsi
nez 50, pokud neni na zakladé¢ odpovidajiciho posouzeni rizika
jasné prokazano, ze v polnich podminkach nedojde po pouziti
pripravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami
pouziti k nepfijatelnym G¢inkim na larvy vcely medonosné, na
chovani véely medonosné nebo na pieziti a vyvoj vcelstva.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici jinych ¢lenovci nez vcel,
povoleni se neudéli, jestlize:

a) mikroorganismus je pro jiné ¢lenovce nez vcely patogenni;

b) v piipadé toxickych ucinkt v disledku slozek ptipravku na ochranu
rostlin, napiiklad relevantnich metaboliti/toxinti, pokud neni na
zakladé odpovidajiciho posouzeni rizika jasné prokazano, ze
v polnich podminkach nedojde po pouziti pfipravku na ochranu
rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti k nepfijatelnému
dopadu na tyto organismy. VSechna tvrzeni tykajici se selektivity
a navrhy na pouziti v ramci systémi integrované ochrany rostlin
pred skodlivymi ¢initeli musi byt podlozeny pfislusnymi tdaji.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici zizal, povoleni se neudéli,
jestlize mikroorganismus je pro Zzizaly patogenni nebo v piipadé toxic-
kych uc¢inkd v disledku slozek pripravku na ochranu rostlin, napiiklad
relevantnich metabolitli/toxint, je pomér akutni toxicita/expozice mensi
nez 10 nebo pomér dlouhodobd toxicita/expozice je mensi nez 5, pokud
neni na zékladé odpovidajiciho posouzeni rizika jasné prokazano, ze
v polnich podminkach neni populace zizal po pouziti pfipravku na
ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami pouziti ohrozena.

Jestlize existuje moznost, ze dojde k expozici necilovych pudnich
mikroorganismi, povoleni se neud¢li, jestlize jsou procesy mineralizace
dusiku nebo uhliku pfi laboratornich zkouskach neptiznivé ovlivnény po
100 dnech nad 25 %, pokud neni na zéklad¢ odpovidajiciho posouzeni
rizika jasn¢ prokazano, ze v polnich podminkach nedojde po pouziti
pfipravku na ochranu rostlin v souladu s navrzenymi podminkami
pouziti k nepfijatelnému dopadu na mikrobialni spolecenstva, pficemz
se bere v uvahu rozmnozovaci schopnost mikroorganismd.



