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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky

z 24. maja 2006,

ktorym sa meni a dopiiia nariadenie vlady Slovenskej republiky &. 531/2005 Z. z.,
ktorym sa ustanovuji poziadavky na uvadzanie pripravkov na ochranu rastlin na trh

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. k)
zakona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa ustanovuju pod-
mienky vydavania aproximac¢nych nariadeni vlady Slo-
venskej republiky v zneni zakona ¢. 207/2002 Z. z. na-
riaduje:

Cl 1

Nariadenie vlady Slovenskej republiky
€.531/2005 Z. z., ktorym sa ustanovuju poziadavky na
uvadzanie pripravkov na ochranu rastlin na trh sa
meni a doplna takto:

1. § 1 znie:

-§1

Toto nariadenie vlady ustanovuje zoznam povole-
nych téinnych latok v pripravkoch na ochranu rastlin,
poziadavky na uvadzanie pripravkov na ochranu rast-
lin na trh (dalej len ,pripravok*), kontrolu uéinnych la-
tok v pripravkoch, obsah informacii poskytovanych
¢lenskym Statom Europskej tnie a Komisii Europ-
skych spolocenstiev (dalej len ,Komisia“) a urcuje jed-
notné zasady na odborné posudenie a registraciu pri-
pravkov na ochranu rastlin!) obsahujacich
mikroorganizmy') (dalej len ,jednotné zasady“) pri ich
hodnoteni a registracii s cielom zabezpecit ochranu
zdravia ludi a zvierat a ochranu zivotného prostredia.”.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 1 a la zneju:

,1) § 11 ods. 7 pism. a) az d) zakona ¢. 193/2005 Z. z. o rastlinole-
karskej starostlivosti.

12) § 2 pism. u) zakona ¢. 193/2005 Z. z.“.

Doterajsi odkaz 1 sa oznacuje ako odkaz 1b.

2.V § 2 pism. c) sa slova ,Vyskumny ustav Zivocisnej
vyroby“ nahradzaju slovami ,Slovenské centrum pol-
nohospodarskeho vyskumu® a slova ,Lesnicky vy-
skumny ustav® sa nahradzaju slovami ,Narodné les-
nicke centrum®.

3. § 2 sa doplna pismenami e) az w), ktoré zneju:

.€) antibiézou vztah medzi dvoma druhmi alebo viacery-
mi druhmi, v ktorom je jeden druh aktivnhe posko-
dzovany,

f) antimikrobialnym cinitelom alebo antimikrobioti-
kom prirodzene sa vyskytujuca polosynteticka alebo
synteticka latka, ktora vykazuje antimikrobialnu
¢innost, ktorou zabija alebo tlmi rast mikroorganiz-
mov, pricom antimikrobiotikum zahtna antibiotika,
ktorymi sa rozumeju latky vyrobené alebo odvodené
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z mikroorganizmov, a antikokcidialy, ktorymi sa ro-
zumeju latky, ktoré st ucinné proti kokcidiam,
parazitnym jednobunkovym prvokom,

g) formulantom kazda zlozka pripravku na ochranu
rastlin okrem ucinnej latky,

h) identitou Gi¢innej latky informacia o chemickom na-
zve, vyrobcovi, Struktarnom vzorci, vyrobnej meto-
de, Specifikacii ¢istoty ucinnej latky, identifikacii jej
izomérov, necistot a aditiv a o analytickom profile
sarzi,

i) kolonizaciou Sirenie a pretrvavanie mikroorganizmu
v prostredi, ako su vonkajsie alebo vnutorné po-
vrchy tela; pri kolonizacii mikroorganizmus by mal
pretrvat pocas dlhsej doby, ako sa ocakava v urci-
tom organe; populacia mikroorganizmov moze kles-
nut, ale pomalSie, nez je obvyklé odumieranie, pri-
com populacia moze byt stala alebo rastuca;
kolonizacia moze suvisiet s neSkodnymi a funkény-
mi organizmami, ako aj s patogénnymi mikroorga-
nizmami, pricom mozny vyskyt tychto tc¢inkov sa
neuvadza,

j) ekologickou nikou jedine¢na environmentalna polo-
ha obyvana ur€itymi druhmi, vnimana v zmysle sku-
tocného obyvaného fyzického priestoru a funkcie
v spoloc¢enstve alebo ekosystéme,

k) hostitelom zivocich, ¢lovek alebo rastlina, ktora pre-
chovava alebo zivi iny organizmus,

1) $pecifickostou k hostitelovi rozsah réznych hostitel-
skych druhov, ktoré mézu byt kolonizované mikro-
biologickymi druhmi alebo kmenmi; mikroorganiz-
mus, ktory je Specificky k hostitelovi, kolonizuje
alebo ma nepriaznivé t¢inky na jeden alebo len maly
pocet roznych hostitelskych druhov; mikroorganiz-
mus, ktory nie je Specificky k hostitelovi, méze mat
nepriaznivé ucinky na Siroké spektrum roznych hos-
titel'skych druhov,

m) infekciou zavleéenie alebo vstup patogénnych mik-
roorganizmov na nachylny hostitel'sky druh, ¢i uz
sposobi, alebo nespodsobi patologické ucinky alebo
chorobu; organizmus musi vstupit do tela hostitela,
zvy¢ajne bunky, a musi byt schopny sa rozmnozo-
vat, aby vytvoril nové infek¢né jednotky; jednoduché
prehltnutie patogénu neznamena infekciu,

n) infekénym schopnym prenasat infekciu,

o) infekénostou charakteristika mikroorganizmu, kto-
ra mu umoznuje infikovat nachylného hostitela,

p) mnozenim schopnost mikroorganizmu rozmnozovat
sa a zvysovat svoj pocet pocas infekcie,

q) mykotoxinom hubovy toxin,

1) nezivotaschopnym mikroorganizmom mikroorga-
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nizmus, ktory nie je schopny rozmnozovat sa alebo
prenasat geneticky material,

s) nezivotaschopnym reziduom reziduum, ktoré nie je
schopné rozmnozovat sa alebo prenasat geneticky
material,

t) patogenitou schopnost mikroorganizmu sposobit
chorobu alebo §kodu na hostitelovi, priCom vela pa-
togénov sposobuje chorobu kombinaciou toxicity
a invazivnosti alebo toxicity a schopnosti kolonizo-
vat; niektoré invazivne patogény vsak sposobuju
chorobu ako vysledok abnormalnej reakcie obran-
ného systému hostitela,

u) zivotaschopnym reziduom reziduum, ktoré je schop-
né sa rozmnozovat alebo prenasat geneticky mate-
rial,

v) viroidom akakolvek trieda infekénych ¢Cinitelov po-
zostavajucich z malého retazca ribonukleovej kyseli-
ny nespojeného so ziadnym proteinom, pricom ribo-
nukleova kyselina nekoduje proteiny a nedochadza
k jej translacii; kopiruje sa pomocou enzymov hosti-
tel'skej bunky, pricom viroidy st zname tym, ze spo-
sobuju niekolko chorob rastlin,

w) virulenciou miera stupna schopnosti mikroorganiz-
mu vyvolat chorobu, indikovana vaznostou vyvola-
nej choroby, mnozZstvo davky, ktoré je potrebné na
sposobenie Specifického stupna patogenity, pricom
sa meria experimentalne strednou smrtelnou dav-
kou LD50 alebo strednou infekénou davkou ID50.“.

4. Za § 2 sa vklada § 2a, ktory znie:
.8 2a

V odbornych posudkoch sa uvadzaju vysledky odbor-
ného posudzovania a opatrenia na zniZenie rizika vyply-
vajuceho z pouzivania uc¢innych latok a pripravkov. Pri
ukladani opatreni na zmiernenie rizika sa zohladnuju
najma stravovacie zvyklosti skupin konzumentov a vy-
sledky monitorovacich ¢innosti jednotlivych zloziek zi-
votného prostredia v Slovenskej republike.®.

5.V § 3 sa za odsek 13 vklada novy odsek 14, ktory
znie:

,(14) Pri zmenach maximalnych limitov rezidui, kto-
ré su uvedené v osobitnom predpise,*) sa informuje
kontrolny ustav.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 5a znie:

,%) Napriklad zakon Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni neskorsich predpisov,
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005
z 23. februara 2005 o maximalnych hladinach rezidui pestici-
dov na alebo v potravinach a krmivach rastlinného a Zivocis-
neho poévodu a o zmene a doplneni smernice Rady
91/414/EHS (U.v. EU, L 070, 16. 3. 2005) v zneni nariadenia
Rady (ES) ¢.178/2006 (U. v. EU L 29, 2. 2. 2006).".

Doterajsi odsek 14 sa oznacuje ako odsek 15.
6. Za § 3 sa vklada § 3a, ktory znie:
.8 3a
(1) Pri posudzovani uplnosti dokumentac¢ného subo-
ru udajov o ti¢innej latke pripravku sa nepouzije tento

subor udajov pre iného ziadatela
a) pocas desiatich rokov od datumu prvého zaradenia
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novej ucinnej latky do zoznamu povolenych ucin-
nych latok,

b) pocas desiatich rokov pre existujucu ucinnu latku
od prvej registracie pripravku alebo

c) pocas piatich rokov od prvého zaradenia u€innej lat-
ky do zoznamu povolenych uéinnych latok alebo od
zmeny podmienok zaradenia ucinnej latky do zozna-
mu povolenych tc¢innych latok, alebo od rozhodnu-
tia o zachovani ucinnej latky v zozname povolenych
uc¢innych latok; ak toto patrocéné obdobie uplynie
pred obdobim uvedenym v pismenach a) a b), predizi
sa obdobie piatich rokov tak, aby uplynulo k rovna-
kému datumu ako v pripadoch uvedenych v pisme-
nach a) a b).

(2) Pri posudzovani uplnosti dokumentaéného subo-
ru udajov o pripravku sa nepouzije tento stubor tudajov
pre iného ziadatela
a) pocas desiatich rokov od prvej registracie pripravku

v Slovenskej republike, ak tejto registracii predcha-

dzalo zaradenie niektorej t€innej latky v pripravku

do zoznamu povolenych téinnych latok, alebo

b) pocas desiatich rokov od prvej registracie pripravku,
ak tato registracia bola udelena pred zaradenim kto-
rejkolvek z ucinnych latok do zoznamu povolenych
ucinnych latok.

(3) Udaje a informacie o uc¢innej latke sa nepredkla-
daju okrem jej identity, ak tato u¢inna latka je zarade-
na do zoznamu povolenych tc¢innych latok a podstatne
sa nelisi v stupni Cistoty, charaktere a obsahu necistot
od zlozenia ucinnej latky, na ktorej zaklade bola tato
ucinna latka zaradena do zoznamu povolenych ucin-
nych latok prvykrat, a ak ziadatel preukaze, ze vlastni
dokumentaény subor udajov alebo ma suhlas vlastni-
ka dokumentaéného stiboru udajov. Toto ustanovenie
sa vztahuje primerane aj na prehodnotenie existujucej
registracie a predizenie doby registracie.

(4) Ustanovenia odsekov 1 a 2 sa vztahuju primerane
aj na
a) rozsirenie rozsahu pouzitia pripravku,

b) zmeny rozhodnutia o registracii pripravku,

c¢) registraciu pripravku,

d) prehodnotenie existujiuicej registracie pripravku,
e) predizenie doby registracie pripravku,

f) prebalovania pripravku.

(5) Ustanovenia odsekov 1, 2 a 4 sa primerane pouZzi-
ju na odborné pracoviska.

(6) Na zaklade vyzvy kontrolného ustavu drzitel re-
gistracie alebo ziadatel o registraciu je povinny zaslat
bez zbytoéného odkladu prislusnému registracnému
uradu iného ¢lenského Statu, Komisii alebo Eurépske-
mu uradu pre potravinova bezpec¢nost informacie,
udaje, dokumenta¢ny subor tdajov alebo jeho ¢ast.”.

7.V § 4 ods. 1 sa vypusta druha veta.

8.V § 4 ods. 5 sana konci pripajaju tieto slova: ,v su-
lade s jednotnymi zasadami podla § 7a ods. 1.

9. § 4 sa dopina odsekom 6, ktory znie:

,(6) Kontrolny ustav pri prehodnoteni existujuicich
registracii podla odseku 5 moze vyuzit vysledky pre-
hodnotenia vykonané v inom ¢lenskom State.”.
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10. Za § 7 sa vkladaju § 7a a 7b, ktoré zneju:
.§ 7a

(1) Pri odbornom posudzovani a pri registracii priprav-
kov s obsahom mikroorganizmov, ktoré boli zaradené do
zoznamu povolenych uéinnych latok, a pri prehodnoteni
existujucich registracii pripravkov s obsahom mikroor-
ganizmov sa dodrziavaju jednotné zasady uvedené v pri-
lohe €. 7a.

(2) Pri odbornom posudzovani a registracii priprav-
kov v ramci pouzivania jednotnych zasad na hodnote-
nie a registraciu pripravkov sa beru do uvahy zname
technické informacie alebo vedecké informacie tykajua-
ce sa posobenia tohto pripravku , jeho zloZiek alebo me-
tabolitov alebo toxinov.

(3) Ak predlozeny dokumentacny stbor tidajov je po-
stacujiici z hladiska kvality, rozsahu, konzistencie
a spolahlivosti na dokoncenie hodnotenia aspon jedné-
ho rozsahu pouzitia navrhovaného ziadatelom, vydajua
sa kladné odborné posudky a rozhodnutie o registracii
pripravku. Ak dokumentaény subor tidajov nie je po-
stac¢ujuci na odborné postdenie aspon pre jeden na-
vrhnuty rozsah pouzitia, uvedie sa to v odbornom po-
sudku a vyda sa rozhodnutie o tom, Ze pripravok
nebude registrovany.

(4) Pripravok obsahujuci mikroorganizmy ako ucin-
né latky moze obsahovaf Zivotaschopné a nezivota-
schopné mikroorganizmy vratane virusov a formulan-
ty. Moze obsahovat aj prislusné metabolity/toxiny
vytvorené pocas rastu, rezidua zo zivnej pody a mikro-
biologické kontaminanty. Odborne sa posudia mikro-
organizmy, prislusné metabolity/toxiny a pripravok
s reziduami zivnej pody a pritomnymi mikrobiologicky-
mi kontaminantmi.

(5) Pri odbornom posudzovani a registracii pripravku
sa beru do tiivahy usmernovacie dokumenty, ktoré boli
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prijaté v Stalom vybore pre potravinovy retazec a zdra-
vie zvierat.

(6) Registracia pripravkov s obsahom geneticky mo-
difikovanych organizmov sa vykona, ak ziadatel o re-
gistraciu k ziadosti prilozi hodnotenie vykonané podla
osobitného predpisu'®) a registraciu.

§ 7b

(1) Pokusy alebo testy vykonavané na ucely vyskumu
alebo vyvoja, pri ktorych dochadza k uvolnovaniu nere-
gistrovaného pripravku do Zivotného prostredia, mo6zu
fyzické osoby alebo pravnické osoby vykonavat len po
tom, ako dostali povolenie kontrolného ustavu, ktoré
obsahuje podmienky na uvolnenie neregistrovanych
pripravkov do zivotného prostredia, ako aj ich presné
mnozstva a presne vymedzené oblasti Slovenskej re-
publiky, kde budu uvolnené.

(2) Fyzické osoby alebo pravnické osoby, ktoré chcu
vykonavat ¢innosti uvedené v odseku 1, predlozia pred
zacatim pokusu alebo testu
a) ziadost o povolenie vykonat pokus alebo test,

b) ziadost o odborné posudenie na uvoliiovanie nere-
gistrovaného pripravku do zivotného prostredia

a dokumentacény subor udajov, ktory obsahuje vSet-

ky dostupné udaje umozinujice vyhodnotit mozné

ucinky na zdravie lIudi alebo zdravie zvierat, alebo
mozny vplyv na Zivotné prostredie.

(3) Nepovoluju sa pokusy ani testy, alebo sa pre ne
urc¢ia obmedzujtice podmienky, ak odborné pracoviska
posudia, zZe tieto pokusy a testy ohrozuju zivot a zdravie
Tudi, zvierat alebo zZivotné prostredie.

(4) Tieto ustanovenia sa nevztahuju na pokusy ani na
testy, ktoré sa tykaju uvoliiovania geneticky modifiko-
vanych organizmov do zivotného prostredia.®.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 10a znie:

,10%) Zakon ¢.151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii
a geneticky modifikovanych organizmov.*.
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11. V prilohe ¢. 1 sa na konci pripaja tento text:

. VSeobecny nazov IUPAC Cistota Datum Datum Oblast pouzitia/ Specifické podmienky/
uéinnej latky, nazov [g/ kgl zaradenia zaradenia administrativne ustanovenia
identifikac¢né od: do:
cisla
€. 112 0,0-dietyl-O 2970 g/kg 1. jul 2006 30. jun CAST A
Chlorpyrifos -3.5.6- Necistota 2016 Moze sa pouzivat a registrovat vyluéne ako insekticid.
CAS é¢islo: trichlér-2- | 0,0,0,0-tetraetyl
2921-88-2 pyridyl ditiopyrofosfat L
CIPAC ¢islo: 221 | fosforotioat (Sulfotep) CAST B
sa povazuje za Pri pouzivani jednotnych zasad na hodnotenie a registraciu
toxikologicke ri- pripravku sa zohladnia zavery reviznej spravy tykajuce sa latky
ziko. Jej maxi- chlorpyrifos, najma jej dodatky I a II, v konecnej verzii Staleho
malna aroven je vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat z 3. juna 2005.
stanovena na B} | ;
3 g/kg. Osobitna pozornost sa venuje ochrane vtactva, cicavcov,
vodnych organizmov, véiel a necielovych ¢lankonozcov
a v posudkoch sa uvedu opatrenia na zniZenie rizika vratane
ochrannych pasiem, ktoré sa uvedu na etikete pripravku na
ochranu rastlin.
Poziada sa o predlozenie dalsich studii tykajucich sa
hodnotenia rizika a jeho dosahu na vtactvo a cicavce.
€. 113 0,0-dimetyl- 2960 g/kg 1. jul 2006 30. jun CAST A
Chlérpyrifos-metyl 0-3,5,6- Necistoty 2016 Moze sa pouzivat a registrovat vyluéne ako insekticid.
CAS cislo: trichlor-2- 0,0,0,0-tetra-
5598-13-0 pyridyl metyl ditiopyro- o
CIPAC ¢islo: 486 fosforotioat fosfat CAST B

(Sulfotemp) a
0,0,0-trimetyl-
0-(3,5,6-trichlor-
2-pyridinyl) di-
fosforoditioat
(Sulfotemp - es-
ter) sa povazuju
za toxikologické
riziko. Maximal-
na
uroven kazdej
z tychto necistot
je stanovena na

5 g/kg.

Pri pouzivani jednotnych zasad na hodnotenie a registraciu
pripravkov na ochranu rastlin sa zohladnia zavery reviznej
spravy tykajuce sa latky chlérpyrifos-metyl, najma jej dodatky I
a II, v koneénej verzii Staleho vyboru pre potravinovy retazec

a zdravie zvierat z 3. juna 2005.

Osobitna pozornost sa venuje ochrane vtactva, cicavcov,
vodnych organizmov, v¢iel a necielovych ¢lankonozcov
a v posudkoch sa uvedu opatrenia na zniZovanie rizika vratane
ochrannych pasiem, ktoré sa uvedu na etikete pripravku na
ochranu rastlin.
Poziada sa o predlozenie dalsich studii tykajucich sa
hodnotenia rizika a jeho dosahu na vtactvo a cicavce v pripade
pouZitia vo vonkajSom prostredi.
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VSeobecny nazov IUPAC Cistota? Datum Datum Oblast pouzitia/ $pecifické podmienky/
ucinnej latky, nazov [g/kg] zaradenia zaradenia administrativne ustanovenia
identifikac¢né od: do:

¢isla
¢é. 114 Komplex ky- > 860 g/kg 1. jul 2006 30. jun CAST A
Maneb seliny etylén- | yzniknuta tech- 2016 Mbze sa pouzivaf a registrovat vyluéne ako fungicid.
CAS cislo: bisditiokgr— nicka necistota -
1242?-38-2 amovej etylentlomoc?V}— CAST B
CIPAC ¢islo: 61 S manganom | ng - sa povazuje
(ditiokarba- za toxikologické Pri pouzivani jednotnych zasad na hodnotenie a registraciu
mat (poly- riziko. Jej aroven pripravkov na ochranu rastlin sa zohladnia zavery reviznej
meér) spravy tykajuce sa latky maneb, najma jej dodatky I a II,

preto nesmie byt

vyssia ako 0,5 %

obsahu latky ma-
neb.

v konec¢nej verzii Staleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat z 3. juna 2005.

Venuje sa osobitnd pozornost moznosti kontaminécie
podzemnych vod pri pouZiti tejto ti€innej latky v oblastiach

s citlivymi podnymi a/alebo extrémnymi klimatickymi
podmienkami.

Osobitna pozornost sa venuje reziduam danej latky

v potravinach a posudi sa vystavenie konzumentov s ohladom
na prijem tejto latky v ramci potravy.

Osobitna pozornost sa venuje ochrane vtactva, cicavcov,
vodnych organizmov a necielovych ¢lankonozcov a v posudkoch
sa uvedu opatrenia na zniZenie rizika, ktoré sa uvedu na etikete
pripravku na ochranu rastlin.
Je potrebné predlozit dalsie studie tykajtuce sa hodnotenia
rizika a jeho dosahu na vtactvo a cicavce a vyvojovu toxicitu.
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VSeobecny nazov IUPAC Cistota? Datum Datum Oblast pouzitia/ §pecifické podmienky/
ucinnej latky, nazov [g/ kgl zaradenia zaradenia administrativne ustanovenia
identifika¢né od: do:

¢isla
¢é. 115 Komplex ky- > 800 g/kg 1. jul 2006 30. jun CAST A
Mankozeb seliny etylén- | vzniknuta tech- 2016 Moze sa pouzivat a registrovat vyluéne ako fungicid.
CAS ¢islo: bisditiokgr— nicka necistota -
8018-01-7 (pred- bamo‘vej etyléntiomocovi- CAST B
tym S Manganom | na - sa povazuje
8065-67-5) a zinkom za toxikologické Pri pouzivani jednotnych zasad na hodnotenie a registraciu
CIPAC éislo: 34 (ditiokarba- riziko. Jej tiro- pripravkov na ochranu rastlin sa zohladnia zavery reviznej
mat) (poly- veni preto nesmie spravy tykajuce sa latky mankozeb, najma jej dodatky I a II,
meér) v konec¢nej verzii Staleho vyboru pre potravinovy retazec

byt vyssia ako
0,5 % obsahu
latky

mankozeb.

a zdravie zvierat z 3. juna 2005.

Osobitna pozornost sa venuje moznosti kontaminéacie
podzemnych vod pri pouZziti tejto uCinnej latky v oblastiach

s citlivymi podnymi a/alebo extrémnymi klimatickymi
podmienkami.

Osobitna pozornost sa venuje reziduam danej latky

v potravinach a posudi sa vystavenie konzumentov s ohladom
na prijem tejto latky v ramci potravy.

Je potrebné, aby doélezita pozornost bola venovana ochrane
vtactva, cicavcov, vodnych organizmov a necielovych
¢lankonozcov a v posudkoch sa uveda opatrenia na znizenie

rizika, ktoré sa uvedu na etikete pripravku na ochranu rastlin.

Je potrebné predlozit dalsie studie tykajuce sa hodnotenia
rizika a jeho dosahu na vtactvo, cicavce a vyvojovu toxicitu.
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Vseobecny nazov IUPAC Cistota? Datum Datum Oblast pouzitia/ Specifické podmienky/
ucinnej latky, nazov [g/ kgl zaradenia zaradenia administrativne ustanovenia
identifikaéné od: do:

cisla
¢. 116 Komplex ky- > 840 g/kg 1. jul 2006 30. jun CAST A
Metiram lﬁellgflyd‘?;CY‘ Vzniknuta tech- 2016 Moze sa pouzivat a registrovat vyluéne ako fungicid.
CAS cislo: €nbIsdillo- | pjcka necistota -
9006-42-2 karb‘amovej etyléntiomocovi- CAST B
CIPAC cislo: 478 Sf) ?lnkom na - sa povazuje
(dltlolfarba- za toxikologické Pri pouzivani jednotnych zasad na hodnotenie a registraciu
mat) . - - pripravkov na ochranu rastlin sa zohladnuju zavery reviznej
. riziko. Jej uroven . . . . s
polyletylén- preto spravy tykajuce sa latky metiram, najma jej dodatky I a II,
bis(tiuram- e byt Vv v konec¢nej verzii Staleho vyboru pre potravinovy retazec
disulfid)] nesmie byt vys- a zdravie zvierat z 3. juna 2005.

Sia ako 0,5 % ob-
sahu
latky metiram.

Osobitna pozornost sa venuje moznosti kontaminacie
podzemnych vod pri pouZziti tejto uCinnej latky v oblastiach

s citlivymi podnymi a/alebo extrémnymi klimatickymi
podmienkami.

Takisto je potrebné venovat osobitnii pozornost reziduam danej
latky v potravinach a posudit vystavenie konzumentov

s ohladom na prijem tejto latky v ramci potravy.

Osobitnu pozornost je potrebné venovat ochrane vtactva,
cicavcov, vodnych organizmov a necielovych ¢lankonozcov

a v posudkoch je potrebné uviest opatrenia na znizenie rizika,
ktoré sa uvedu na etikete pripravku.

Predlozia sa dalsie studie tykajuce sa hodnotenia rizika a jeho
dosahu na vtactvo a cicavce.
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VSeobecny nazov IUPAC Cistota? Datum Datum Oblast pouzitia/ §pecifické podmienky/
ucinnej latky, nazov [g/ kgl zaradenia zaradenia administrativne ustanovenia
identifika¢né od: do:
¢isla
¢. 117 (dimetylkar- 970 g/kg 1. august 31. jul CAST A
Oxamyl bamoyl)(me- 2006 2016 Moze sa pouzivat a registrovat vylucne ako nematocid
CAS cislo: tylsulfanyl) a insekticid.
23135-22-0 metylidénam
CIPAC éislo: 342 | In-Nmetylkar A
bamat CAST B
Pri pouzivani jednotnych zasad na hodnotenie a registraciu
pripravkov na ochranu rastlin sa zohladnuju zavery reviznej
spravy pre oxamyl, najma jej dodatky I a II, finalizovanej
v Stalom vybore pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
15. jula 2005.
Pri odbornom postuideni sa venuje mimoriadna pozornost
ochrane vtakov a cicavcov, dazdoviek, vodnych organizmov,
povrchovych a podzemnych vod.
Ak je to vhodné, v posudkoch sa uvedu opatrenia na zniZenie
rizika, ktoré sa uvedu na etikete pripravku na ochranu rastlin.
Mimoriadna pozornost sa venuje bezpecnosti operatora.
Ak je to vhodné, v posudku sa uvedi ochranné opatrenia,
ktoré sa uvedu na etikete pripravku.
S cielom potvrdit posudenie rizika kontaminacie podzemnych
vod v kyslych podach, ako aj rizika pre vtaky, cicavce
a dazdovky sa vyziada predlozenie dalsich studii.
¢. 118 1-metylcy- > 960 g/kg 1. april 31. marec | CAST A
1-metylcyklopropén | Klopropén | Technické necis- 2006 2016 Moze sa pouzivat a registrovat vyluéne ako rastovy regulator na

(pri tejto ucinnej
latke sa neberie do
uvahy jej vSeobecny

nazov podla ISO)

CAS cislo:

3100-04-7
CIPAC c¢islo:
nepridelené

toty 1-chlér-2-
metylpropén a
3-chlor-2-metyl-
propén
predstavuju za-
vazné toxikolo-
gické

riziko a obsah

kazdej z nich

v technickom

materiali

nesmie byt vys§si

ako 0,5 g/kg.

pozberové uskladnenie plodin v zaplombovatelnych skladoch.

CAST B

Pri pouzivani jednotnych zasad na hodnotenie a registraciu
pripravkov na ochranu rastlin sa zohladnia zavery reviznej
spravy tykajucej sa latky 1-metylcyklopropén, najma jej dodatky
I a II, ako boli prijaté 23. septembra 2005 na zasadani Staleho
vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat.
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Vseobecny nazov IUPAC Cistota? Datum Datum Oblast pouzitia/ Specifické podmienky/
ucinnej latky, nazov [g/ kgl zaradenia zaradenia administrativne ustanovenia
identifikac¢né od: do:

cisla
¢é. 119 1-(2-chléro-4 > 978 g/kg 1. april 31. marec | CAST A
Forchlorfenuron -pyridinyl)-3- 2006 2016 Moze sa pouzivat a registrovat vyluéne ako rastovy regulator.
CAS cislo: fevnyl.mo—
68157-60-8 covina

CIPAC cislo: 633

CAST B
Pri vyhodnocovani ziadosti o registraciu pripravkov na
ochranu rastlin, ktoré obsahuju forchlorfenuron na iné

pouzitie nez na kivi, sa venuje mimoriadna pozornost kritériam
podla § 11 ods. 7 zakona ¢. 193/2005 Z. z. a zabezpeci sa, aby
sa pred vydanim takého rozhodnutia o registracii poskytli
vSetky potrebné udaje a informacie.

Pri pouzivani jednotnych zasad na hodnotenie a registraciu
pripravkov na ochranu rastlin sa zohladnuju zavery reviznej
spravy pre forchlérfenuron, najma jej dodatky I a II, v konecnej
verzii Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
z 23. septembra 2005.

V tomto celkovom odbornom posudzovani sa venuje
mimoriadna pozornost pripadnému znecisteniu podzemnej
vody, ked sa tato uc¢inna latka pouziva v regionoch s citlivymi
podnymi alebo klimatickymi podmienkami.

V pripade potreby sa uvedu v odbornom posudku ochranné
opatrenia na zniZenie rizika, ktoré budi uvedené na etikete
pripravku na ochranu rastlin.
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VSeobecny nazov IUPAC Cistota? Datum Datum Oblast pouzitia/ §pecifické podmienky/
ucinnej latky, nazov [g/ kgl zaradenia zaradenia administrativne ustanovenia
identifikacéné od: do:

cisla
¢. 120 metyl Technicky mate- 1. april 31. marec | CAST A
Indoxakarb (S)-N-[7-chlo rial: 2006 2016 Moze sa pouzivat a registrovat vyluéne ako insekticid.
CAS éislo: ro-2.3.4a.5- | > 628 g/kg indo-
173584-44-6 tetrahydro- xakarbu. e
CAST B
CIPAC cislo: 612 | 4a-(metoxy- o S )
karbonyl)in- Pri pouzivani jednotnych zasad na hodnotenie a registraciu
denol pripravkov na ochranu rastlin sa zohladiuju zavery reviznej
1,2-€][1,3,4] spravy pre indoxakarb, najma jej dodatky I a II, v konecnej
oxadiazin-2- verzii Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
ylkarbo- z 23. septembra 2005.
nyl]-4’-(trif- Pri tomto celkovom odbornom posudeni sa venuje osobitna
lu6érometo- pozornost ochrane vodnych organizmov.
xy)- Tam, kde je to vhodné, sa v odbornom posudku uvedu
karbanilat opatrenia na zniZenie rizika, ktoré sa uvedu na etikete
pripravku na ochranu rastlin.
é. XX RS)-4-hydro- > 990 g/kg 1. oktéber 30. sep- CAST A
Warfarin xy-3-(3-oxo-1- 2006 tember Moze sa pouzivaf a registrovat vyluéne ako rodenticid vo forme
CAS ¢islo: 81-81-2 | -fenylbutyl) 2013 predpripravenych navnad, v pripade potreby vlozenych do
CIPAC cislo: 70 kumarin §pecialne zhotovenych zasobnikov.
3-(a-aceto-
nylbenzyl)-4- -
hydroxy- CAST B
kumarin Pri pouzivani jednotnych zasad na hodnotenie a registraciu

pripravkov sa zohladnuju zavery reviznej spravy pre warfarin,
najma jej dodatky I a II, v konecnej verzii Staleho vyboru pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat z 23. septembra 2005.

V celkovom odbornom posudeni sa venuje osobitna pozornost
ochrane operatorov, vtactva a necielovych cicavcov.

Ak je to vhodné, v posudkoch sa uvedu opatrenia na znizenie
rizika, ktoré budu uvedené na etikete pripravku na ochranu
rastlin.
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Vseobecny nazov IUPAC Cistota? Datum Datum Oblast pouzitia/ Specifické podmienky/
ucinnej latky, nazov [g/ kgl zaradenia zaradenia administrativne ustanovenia
identifikac¢né od: do:

cisla
¢. XX N-dichloroflu 960 g/kg 1. oktober 30. sep- | CAST A
Tolylfluanid orometyltio- 2006 tember | Mpze sa pouzivat a registrovat vyluéne ako fungicid.
CAS c¢islo: N’,N’-dimetyl 2016
731-27-1 -N-p-tolylsulf -
amid CAST B

CIPAC cislo: 275

Pri pouzivani jednotnych zasad na hodnotenie a registraciu
pripravkov na ochranu rastlin sa zohladnujua zavery reviznej
spravy pre tolylfluanid, najma jej dodatky I a II, finalizovanej
v Stalom vybore pre potravinovy retazec a zdravie zvierat

z 23. septembra 2005.

V tomto celkovom odbornom posuideni sa venuje osobitna
pozornost ochrane bylinozravych cicavcov, vodnych organizmov
a necielovych ¢lankonozcov (inych ako véely). Ak je to potrebné,
v odbornom posudku sa uvedii opatrenia na znizZenie rizika,
ktoré budu uvedené na etikete pripravku na ochranu
rastlin.

Osobitna pozornost sa venuje reziduam v potrave a zhodnoti
sa vystavenie konzumenta ich vplyvu.

Na poziadanie sa predlozia dalsie studie tykajuce sa
hodnotenia rizika pre bylinozravé cicavce (dlhodobé riziko).“.

12. V prilohe ¢. 2 poradovom éisle 40 v stipci 4 sa slova ,30. jun 2007“ nahradzaja slovami ,31. oktober 2007 a v poradovom ¢isle 79 v stipci 4 sa
slova ,30. jun 2007* nahradzaju slovami ,31. januar 2009%.

13. V prilohe ¢. 2 sa na konci pripaja tento text:
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»1

2

3

4

5

6

7

Por.
¢islo

Nazov
ucinnej
latky

Termin
prehodnotenia
ucinnej latky
(8 4 ods. 5)

Podmienky prehodnotenia
a termin zmeny alebo
zruSenia registracie
pripravku na ochranu
rastlin s obsahom jednej
ucinnej latky

(8 4 ods. 5)

Podmienky prehodnotenia a termin
zmeny alebo zruSenia registracie
pripravku na ochranu rastlin s obsahom

viacerych uéinnych latok
(8§ 4 ods. 5)

Revizne
spravy

Dalsie
ustanovenia

112

Chlorpyrifos

31. december
2006

30. jin 2010

Ak je to potrebné, registracia sa zmeni alebo
zru$i najneskor do 30. juna 2010 alebo do
datumu, ktory je stanoveny pre novelu alebo
zruSenie v prislusnej smernici alebo
smerniciach, ktorymi sa prislusna latka
alebo latky zaradia do zoznamu povolenych
ucinnych latok, pre kazdy pripravok

s obsahom uc¢innej latky chlérpyrifos spolu
s inou t¢innou latkou zaradenou do
zoznamu povolenych uc¢innych latok
najneskor do 30. juna 2006.

113

Chlorpyrifos-
metyl

31. december
2006

30. jun 2010

Ak je to potrebné, registracia sa zmeni alebo
zru$i najneskor do 30. juna 2010 alebo do
datumu, ktory je stanoveny pre novelu alebo
zruSenie v prislusnej smernici alebo
smerniciach, ktorymi sa prislusna latka
alebo latky zaradia do zoznamu povolenych
ucinnych latok, pre kazdy pripravok

s obsahom uc¢innej latky chlérpyrifos-metyl
spolu s inou uc€innou latkou zaradenou do
zoznamu povolenych uc¢innych latok
najneskor do 30. juna 2006.

114

Maneb

31. december
2006

30. jun 2010

Ak je to potrebné, registracia sa zmeni alebo
zru$i najneskor do 30. juna 2010 alebo do
datumu, ktory je stanoveny pre novelu alebo
zruSenie v prislusnej smernici alebo
smerniciach, ktorymi sa prislusna latka
alebo latky zaradia do zoznamu povolenych
ucinnych latok, pre kazdy pripravok

s obsahom u¢innej latky maneb spolu

s inou t¢innou latkou zaradenou do
zoznamu povolenych uc¢innych latok
najneskor do 30. juna 2006.
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2

3

4

5

6

7

Por.
¢islo

Nazov
ucinnej
latky

Termin
prehodnotenia
ucinnej latky
(8 4 ods. 5)

Podmienky prehodnotenia
a termin zmeny alebo
zruSenia registracie
pripravku na ochranu
rastlin s obsahom jednej
ucinnej latky

(8 4 ods. 5)

Podmienky prehodnotenia a termin
zmeny alebo zruSenia registracie
pripravku na ochranu rastlin s obsahom

viacerych uéinnych latok
(8 4 ods. 5)

Revizne
spravy

Dalsie
ustanovenia

115

Mankozeb

31. december
2006

30. jin 2010

Ak je to potrebné, registracia sa zmeni alebo
zru$i najneskor do 30. juna 2010 alebo do
datumu, ktory je stanoveny pre novelu alebo
zruSenie v prislusnej smernici alebo
smerniciach, ktorymi sa prislusna latka
alebo latky zaradia do zoznamu povolenych
ucinnych latok, pre kazdy pripravok

s obsahom uc¢innej latky mankozeb spolu

s inou t¢innou latkou zaradenou do
zoznamu povolenych uc¢innych latok
najneskor do 30. juna 2006.

116

Metiram

31. december
2006

30. jun 2010

Ak je to potrebné, registracia sa zmeni alebo
zru$i najneskor do 30. juna 2010 alebo do
datumu, ktory je stanoveny pre novelu alebo
zruSenie v prislusnej smernici alebo
smerniciach, ktorymi sa prisluéna latka
alebo latky zaradia do zoznamu povolenych
ucinnych latok, pre kazdy pripravok

s obsahom ucinnej latky metiram spolu

s inou t¢innou latkou zaradenou do
zoznamu povolenych uc¢innych latok
najneskor do 30. juna 2006.

117

Oxamyl

31. januar
2007

30. jul 2010

Ak je to potrebné, registracia sa zmeni alebo
zru$i najneskor do 30. jula 2010 alebo do
datumu, ktory je stanoveny pre novelu alebo
zruSenie v prislusnej smernici alebo
smerniciach, ktorymi sa prislusna latka
alebo latky zaradia do zoznamu povolenych
ucinnych latok, pre kazdy pripravok

s obsahom ucinnej latky oxamyl spolu

s inou u¢innou latkou zaradenou do
zoznamu povolenych uc¢innych latok
najneskor do 30. jula 2006.
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2

3

4

5

6

7

Por.
¢islo

Nazov
ucinnej
latky

Termin
prehodnotenia
ucinnej latky
(8 4 ods. 5)

Podmienky prehodnotenia
a termin zmeny alebo
zruSenia registracie
pripravku na ochranu
rastlin s obsahom jednej
ucinnej latky

(8 4 ods. 5)

Podmienky prehodnotenia a termin
zmeny alebo zruSenia registracie
pripravku na ochranu rastlin s obsahom

viacerych uéinnych latok
(8§ 4 ods. 5)

Revizne
spravy

Dalsie
ustanovenia

118

1-metylcyklo-
propén

30. september
2006

30. september 2007

Ak je to potrebné, registracia sa zmeni alebo
zru$i najneskor do 30. septembra 2007
alebo do datumu, ktory je stanoveny pre
novelu alebo zruSenie v prislusnej smernici
alebo smerniciach, ktorymi sa prislusna
latka alebo latky zaradia do zoznamu
povolenych ucinnych latok, pre kazdy
pripravok s obsahom uc¢innej latky
1-metylcyklopropén spolu s inou ti¢innou
latkou zaradenou do zoznamu povolenych
ucinnych latok najneskor do 31. marca
2006.

119

Forchlorfenu-
ron

30. september
2006

30. september 2007

AK je to potrebné, registracia sa zmeni alebo
zru$i najneskor do 30. septembra 2007
alebo do datumu, ktory je stanoveny pre
novelu alebo zruSenie v prisluSnej smernici
alebo smerniciach, ktorymi sa prislusna
latka alebo latky zaradia do zoznamu
povolenych uéinnych latok, pre kazdy
pripravok s obsahom ucinnej latky
forchlorfenuron spolu s inou uc¢innou latkou
zaradenou do zoznamu povolenych ucinnych
latok najneskor do 31. marca 2006.

120

Indoxakarb

30. september
2006

30. september 2007

AKk je to potrebné, registracia sa zmeni alebo
zru$i najneskor do 30. septembra 2007
alebo do datumu, ktory je stanoveny pre
novelu alebo zruSenie v prisluSnej smernici
alebo smerniciach, ktorymi sa prislusna
latka alebo latky zaradia do zoznamu
povolenych uc¢innych latok, pre kazdy
pripravok s obsahom tucinnej latky
indoxakarb spolu s inou t¢innou latkou
zaradenou do zoznamu povolenych ucinnych
latok najneskor do 31. marca 2006.
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1 2 3 4 5 6 7
Por. Nazov Termin Podmienky prehodnotenia | Podmienky prehodnotenia a termin Revizne Dalsie
¢islo | ucinnej prehodnotenia | a termin zmeny alebo zmeny alebo zruSenia registracie spravy ustanovenia

latky ucéinnej latky zruSenia registracie pripravku na ochranu rastlin s obsahom
(§ 4 ods. 5) pripravku na ochranu viacerych uéinnych latok
rastlin s obsahom jednej (§ 4 ods. 5)
ucinnej latky
(8 4 ods. 5)

XX Warfarin 31. marec 2007 | 30. september 2010 Ak je to potrebné, registracia sa zmeni alebo
zru$i najneskor do 30. septembra 2010
alebo do datumu, ktory je stanoveny pre
novelu alebo zruSenie v prislusnej smernici
alebo smerniciach, ktorymi sa prislusna
latka alebo latky zaradia do zoznamu
povolenych ucinnych latok, pre kazdy
pripravok s obsahom uéinnej latky warfarin
spolu s inou uc¢innou latkou zaradenou do
zoznamu povolenych uc¢innych latok
najneskor do 30. septembra 2006.

XX Tolylfluanid 31. marec 2007 | 30. september 2010 Ak je to potrebné, registracia sa zmeni alebo

zru$i najneskor do 30. septembra 2010
alebo do datumu, ktory je stanoveny pre
novelu alebo zrusSenie v prisluSnej smernici
alebo smerniciach, ktorymi sa prislusna
latka alebo latky zaradia do zoznamu
povolenych ué¢innych latok, pre kazdy
pripravok s obsahom ucinnej latky
tolylfluanid spolu s inou ué¢innou latkou
zaradenou do zoznamu povolenych ucinnych
latok najneskor do 30. septembra 2006.".

8961 eURNS

900T/1T€ 2 AOUONEZ BIAI(Z

I11 exiser)

NS BMIB1GZ° MMM


http://www.zbierka.sk
http://www.iura.sk

www.zbierka.sk

Ciastka 111 Zbierka zakonov ¢. 321/2006 Strana 1969

14. Za prilohu ¢. 7 sa vklada priloha ¢. 7a, ktora znie:

»Priloha €. 7a
k nariadeniu vlady ¢. 531/2005 Z. z.

JEDNOTNE ZASADY NA ODBORNE POSUDZOVANIE A REGISTRACIU PRIPRAVKOV
NA OCHRANU RASTLIN OBSAHUJUCICH MIKROORGANIZMY

OBSAH

HODNOTENIE
1. VSeobecné zasady
2. Osobitné zasady
2.1. Identita
2.1.1. Identita mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin
2.1.2. Identita pripravku na ochranu rastlin
2.2. Biologické, fyzikalne, chemické a technické vlastnosti
2.2.1. Biologické vlastnosti mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin
2.2.2. Fyzikalne, chemické a technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin
2.3. Dalsie informacie
2.3.1. Kontrola kvality produkcie mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin
2.3.2. Kontrola kvality pripravku na ochranu rastlin
2.4. Uc¢innost
2.5. Metody identifikacie/detekcie a kvantifikacie
2.5.1. Analytické metédy pre pripravky na ochranu rastlin
2.5.2. Analytické metody na stanovenie rezidui
2.6. Vplyv na zdravie ludi a zvierat
2.6.1. Uc¢inky na zdravie Iudi alebo zvierat vyplyvajuce z pripravku na ochranu rastlin
2.6.2. Uc¢inky na zdravie Tudi alebo zvierat vyplyvajtice z rezidui
2.7. Zanik a spravanie v Zivotnom prostredi
2.8. U¢inky na necielové organizmy a vystavenie necielovych organizmov
2.9. Zavery a navrhy

ROZHODOVANIE O VYDANI ODBORNEHO POSUDKU A REGISTRACII PRIPRAVKOV NA OCHRANU RASTLIN
1. VSeobecné zasady
2. Osobitné zasady
2.1. Identita
2.2. Biologické a technické vlastnosti
2.3. Dalsie informacie
2.4. Uc¢innost
2.5. Metody identifikacie/detekcie a kvantifikacie
2.6. Vplyv na zdravie ludi a zvierat
2.6.1. Uc¢inky na zdravie Iudi alebo zvierat vyplyvajiice z pripravku na ochranu rastlin
2.6.2. Uc¢inky na zdravie Iudi alebo zvierat vyplyvajuce z rezidui
2.7. Zanik a spravanie v zZivotnom prostredi
2.8. U¢inky na necielové organizmy

HODNOTENIE

Cielom hodnotenia je na vedeckom zaklade, a ak sa neziskaju dalsie skiisenosti, od pripadu k pripadu, urcit a po-
sudit potencialne nepriaznivé acinky pouzivania pripravku na ochranu rastlin obsahujuceho mikroorganizmy ako
ucinné latky na zdravie Tudi a zvierat a na zivotné prostredie. Cielom hodnotenia je tiez urcenie potreby opatreni na
riadenie rizika a odporucenie vhodnych opatreni.

Z dovodu replikacnej schopnosti mikroorganizmov existuje zjavny rozdiel medzi chemickymi latkami a mikroorga-
nizmami pouzivanymi ako pripravky na ochranu rastlin. Vznikajuce rizika nie st nevyhnutne rovnakého charakteru
ako tie, ktoré predstavuju chemické latky, najma v stvislosti so schopnostou mikroorganizmov pretrvat a rozmno-
zovat sa v roznych prostrediach. NavySe, mikroorganizmy pozostavaju zo Sirokého spektra réoznych organizmov,
z ktorych ma kazdy vlastné, jedinecné vlastnosti. Tieto rozdiely medzi mikroorganizmami by sa mali pri hodnoteni
vziat do uvahy. Mikroorganizmus v pripravku na ochranu rastlin by mal idealne fungovat ako bunkova tovaren pra-
cujuca priamo na mieste, kde je cielovy organizmus skodlivy. Pochopenie sposobu ti¢inku je tak rozhodujucim kro-
kom v procese hodnotenia.
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Mikroorganizmy mézu produkovat spektrum roznych metabolitov (napr. bakteridlne toxiny alebo mykotoxiny),
z ktorych viaceré mozu mat toxikologicky vyznam a z ktorych sa jeden alebo viaceré mozu podielat na sposobe ti¢in-
ku pripravku na ochranu rastlin. Mala by sa posudzovat charakterizacia a identifikacia prislusnych metabolitov
a bolo by vhodné zaoberat sa toxicitou tychto metabolitov. Informacia o produkecii alebo relevantnosti metabolitov sa
moze vyvodit
a) zo Studii toxicity,
b) z biologickych vlastnosti mikroorganizmu,
¢) zo vztahu k znamym patogénom rastlin, zvierat alebo Tudi,
d) zo sposobu ucinku,
e) z analytickych metod.

Na zaklade tejto informacie mozno metabolity povazovat za pripadne relevantné. Preto by sa mala posudzovat po-
tencialna expozicia tymito metabolitmi, aby bolo mozné rozhodnut o ich relevantnosti.

1. VSeobecné zasady

1.1. So zretelom na sucasné vedecké a technické poznatky hodnotia sa informacie uvedené v dokumentaénom
subor udajov, a to najma
a) urci sa vzniknuté riziko, posudi sa jeho zavaznost a rozhodne sa o pravdepodobnosti ohrozenia ludi, zvie-
rat alebo Zivotného prostredia a
b) posudi sa posobenie pripravku na ochranu rastlin pre kazdy rozsah pouzitia, o ktoré sa ziada, ak ide o jeho
ucinnost a fytotoxicitu/patogénnost.

1.2. Ak neexistujii normalizované skuSobné metody, hodnoti sa kvalita/metodika skusok, a ak je to mozné, mu-
sia sa posudzovat tieto charakteristiky opisanych metod:
a) vyznamnost,
b) reprezentativnost,
¢) citlivost,
d) specifickost,
e) reprodukovatelnost,
f) medzilaboratérne validacie,
g) predpovedatelnost.

1.3. Priinterpretacii vysledkov hodnoteni sa bera do tivahy mozné prvky neistoty informacii, ktoré sa ziskali pocas
hodnotenia, aby bolo zaistené, Ze moznosti, ked sa im nepodarilo ur¢it nepriaznivé ti¢inky alebo sa podcenila
ich délezitost, sa znizili na minimum. Pred vydanim odborného posudku sa preskiimaju kritické body rozhod-
nutia alebo polozky udajov, pri ktorych by nepresnosti mohli viest k nespravnej klasifikacii rizika.

Prvé vykonané hodnotenie sa zaklada na najlepsich dostupnych tdajoch alebo odhadoch, ktoré odrazajua re-
alne podmienky pouzitia pripravku na ochranu rastlin. Za tym musi nasledovat opakované hodnotenie, ktoré
zohladni mozné nepresnosti v kritickych tdajoch a rozsah podmienok pouzitia, ktoré sa moézu vyskytnut
a vedu k realistickému pristupu najhorsieho pripadu, s cielom uréenia, ¢i je mozné, Zeby pociato¢né hodno-
tenie mohlo byt vyrazne odlisné.

1.4. Kazdy pripravok obsahujtici mikroorganizmy ako ti¢innui latku, na ktory bola podana ziadost o registraciu,
sa odborne posudzuje, informéacie hodnotené pre mikroorganizmus sa mo6zu vziat do uvahy. Moze sa zohlad-
nit, Ze kazdy pridany formulant méze mat vplyv na charakteristiku pripravku na ochranu rastlin v porovnani
s mikroorganizmom.

1.5. Pri hodnoteni ziadosti a vydavani rozhodnutia o registracii sa posudzuju navrhované praktické podmienky
pouzitia a najma ucel pouzitia, davka, sposob, frekvencia, na¢asovanie aplikacie, charakter a zloZenie pri-
pravku na ochranu rastlin. Vzdy, ked je to mozné, sa bert do uvahy aj zasady integrovanej kontroly skodli-
vych organizmov.

1.6. Pri odbornom posudzovani sa zvazuju polnohospodarske podmienky, podmienky zdravia rastlin alebo envi-
ronmentalne podmienky vratane klimatickych v oblastiach pouzitia pripravku na ochranu rastlin.

1.7. Ak osobitné zasady v ¢asti 2 pri odbornom posudzovani pripravku na ochranu rastlin ustanovuja pouzitie vy-
poctovych modelov, ide o modely, ktoré
a) poskytuju ¢o najlepsi odhad vsetkych zahrnutych prislusnych procesov, zohladnujuc realistické paramet-
re a predpoklady,
b) predkladaji sa na hodnotenie, ako je uvedené bode 1.3,
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¢) su spolahlivo validované meraniami vykonanymi za okolnosti relevantnych na pouzitie modelu,

d) su relevantné k podmienkam v oblasti pouzitia,

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

2. Osobitné zasady

Bez toho, aby boli dotknuté vSeobecné zasady ustanovené v casti 1, pri odbornom posudzovani predlozeného do-
kumentacného suiboru udajov sa uplatnuju tieto zasady:

2.1. Identita
2.1.1. Identita

mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin

Identita mikroorganizmu sa musi jasne urcit. Predlozené tidaje musia umoznit kontrolu identity mik-

roorganizmu v pripravku na ochranu rastlin na trovni kmena.

Identita mikroorganizmu sa hodnoti na urovni kmena. Ked je mikroorganizmus mutantom alebo gene-

ticky modifikovanym organizmom,') musia byt zaznamenané §pecifické rozdiely v porovnani s inymi

kmenmi v ramci rovnakych druhov. Musi sa zaznamenat vyskyt zostavajucich stadii. Musi sa skontro-
lovat ulozenie kmena v medzinarodne uznanej zbierke kultur.

2.1.2. Identita

pripravku na ochranu rastlin

Hodnotia sa poskytnuté podrobné kvantitativne a kvalitativne informacie o zloZeni pripravku na
ochranu rastlin, ako su tie, ktoré sa tykaju mikroorganizmu, prislusnych metabolitov/toxinov, rezidui
Zivnej pody, formulantov a pritomnych mikrobialnych kontaminantov.

2.2. Biologické, fyzikalne, chemické a technické vlastnosti

2.2.1. Biologické vlastnosti mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin

2.2.1.1.

2.2.1.2.

2.2.1.3.

Podla vhodnosti sa hodnoti pévod kmena, jeho prirodzené prostredie vratane prirodzenej
urovne pozadia, Zivotny cyklus a moznosti na prezitie, kolonizaciu, reprodukciu a rozsirova-
nie. Sirenie povodnych mikroorganizmov by sa malo po kratkom ¢éase rastu ustalit a mali by
pokracovat v Sireni ako mikroorganizmy pozadia.

Hodnoti sa schopnost mikroorganizmov prisposobit sa prostrediu, pricom sa beru do uvahy

najma tieto zasady:

a) v zavislosti od podmienok, ako si dostupnost substratov pre rast a metabolizmus, mikroor-
ganizmy dokazu spustit alebo zablokovat prejav danych fenotypovych znakov,

b) mikrobiologické kmene najprisposobenejsie prostrediu dokazu prezit a rozmnozovat sa
lepsSie ako neprisposobené kmene; prisposobené kmene maju selektivnu vyhodu a dokazu
vytvorit va¢sinu v ramci populacie za niekolko generacii,

c) relativne rychle mnozenie mikroorganizmov vedie k vy$Siemu poctu mutacii; ak mutacia
podporuje prezitie v prostredi, zmutovany kmen sa moze stat dominantnym,

d) najma vlastnosti virusov sa mézu rychlo menit vratane ich virulencie.

Preto, ak je to vhodné, musia sa hodnotit informacie o genetickej stabilite mikroorganizmu

v podmienkach prostredia pre navrhnuté pouzitie, ako aj informacie o schopnosti mikroorga-

nizmu prenasat geneticky material na iné organizmy a tiez informacie o stabilite zakodova-

nych znakov.

Sposob téinku mikroorganizmu sa hodnoti tak podrobne, ako si vyZzaduje situacia. MoZzna
uloha metabolitov/toxinov v sposobe uc¢inku by sa mala hodnotit, a ak je uréena, mala by sa
stanovit minimalna u¢inna koncentracia pre kazdy aktivny metabolit/toxin. Informacie
o sposobe uc¢inku mozu byt hodnotnym nastrojom pri urc¢ovani mozného rizika.

Aspekty, ktoré sa zvazuju pri hodnoteni, su:

a) antibioza,

b) vyvolanie rezistencie rastliny,

¢) interferencia s virulenciou patogénneho cielového organizmu,
d) endofytny rast,

e) korenova kolonizacia,

f) konkurencia v ekologickej nike (napr. Zivné latky, biotopy),

g) parazitovanie,

h) patogénnost bezstavovcov.
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2.2.1.4.

2.2.1.5.

S cielom zistit mozné ucinky na necielové organizmy musia sa hodnotit informécie o specific-
kosti k hostitelovi mikroorganizmu, pricom treba brat do tvahy charakteristiky a vlastnosti
uvedené v pismenach a) a b).

a) Hodnoti sa schopnost mikroorganizmu byt patogénnym pre necielové organizmy, a to ludi,
zvierata a iné necielové organizmy. Akykolvek vztah k znamym rastlinnym, zivo¢isSnym ale-
bo ludskym patogénom, ktoré patria k rodom aktivnych alebo kontaminujucich mikroorga-
nizmov, sa musi zhodnotit.

b) Patogénnost, ako aj virulencia su silne prepojené s hostitel'skym druhom (napriklad urcené
teplotou tela, fyziologickym prostredim) a hostitelskymi podmienkami (napriklad zdravot-
né podmienky, stav imunity). Napriklad rozmnozovanie v ludskom organizme zavisi od
schopnosti mikroorganizmu rast pri hostitelovej teplote tela. Niektoré mikroorganizmy do-
kazu rast alebo byt metabolicky aktivne len pri teplotach (daleko) pod alebo nad tiroviiou
teploty ludského tela, a preto nemo6zu byt patogénne pre ludi. Spésob vstupu mikroorganiz-
mu do hostitela (oralne, inhala¢ne, pokozkou/zranenim) véak moze byt tiez kritickym fak-
torom. Napriklad mikrobialne druhy mézu spdsobit chorobu vstupom cez poSkodenu po-
kozku, ale nie oralne.

Vela mikroorganizmov produkuje antibiotické latky, ktoré sposobuju obvyklé interferencie
v mikrobidalnom spoloc¢enstve. Musi sa ohodnotit odolnost voc¢i antimikrobialnym latkam, kto-
ré su dolezité pre ludsku a veterinarnu medicinu. Musi sa ohodnotit moznost prenosu génov,
ktoré koduju odolnost proti antimikrobidlnym ¢initelom.

2.2.2. Fyzikalne, chemické a technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

2.2.2.1.

2.2.2.2.

2.2.2.3.

2.2.2.4.

V zavislosti od charakteru mikroorganizmu a typu zloZenia pripravku na ochranu rastlin sa
hodnotia technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin.

Skladovatelnost a stabilita pri skladovani pripravku na ochranu rastlin sa hodnoti, pricom sa
bera do uvahy mozné zmeny v zloZeni, ako je rast mikroorganizmov alebo kontaminujtcich
mikroorganizmov, produkcia metabolitov/toxinov atd.

Hodnotia sa fyzikalne a chemické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin a zachovanie tych-

to charakteristik po skladovani, pri¢om sa beru do uvahy,

a) ak existuje vhodna $pecifikacia Organizacie pre vyzivu a polnohospodarstvo Organizacie
Spojenych narodov (dalej len ,FAO*), fyzikalne a chemické vlastnosti uvedené v tejto Speci-
fikacii,

b) ak ziadna vhodna Specifikacia FAO neexistuje, vietky prislusné fyzikalne a chemickeé vlast-
nosti pripravku na ochranu rastlin, ako to uvadza Prirucka o vyvoji a pouziti Specifikacii
FAO a Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) pre pesticidy.

Ak navrhnuta etiketa pripravku na ochranu rastlin obsahuje poziadavky alebo odporacania
na pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo po-
mocnymi latkami, ako st tank-mix kombinacie, alebo ak navrhnuta etiketa pripravku na
ochranu rastlin obsahuje oznacenia o zluéitelnosti pripravku na ochranu rastlin s inymi pri-
pravkami na ochranu rastlin ako tank-mix zmesi, tieto pripravky na ochranu rastlin alebo po-
mocné latky musia byt v tank-mix zmesi fyzikalne a chemicky zlucitelné. Biologicka zlucitel-
nost sa musi tiez preukazat pre tank-mix kombinacie, ¢o znamena, zZe musi byt dokazané, ze
kazdy pripravok sa v zmesi sprava tak, ako sa predpoklada, a nevyskytne sa Ziadne antago-
nistické posobenie.

2.3. Dalsie informacie

2.3.1. Kontrola kvality produkcie mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin

Hodnotia sa kritéria zabezpecenia kvality navrhnuté pre produkciu mikroorganizmu. V hodnotiacich
kritériach, ktoré sa tykaju procesu kontroly spravnej vyrobnej praxe, prevadzkovej praxe, vyrobného

procesu,

Cistiacej praxe, by sa mali zohladnit podmienky mikrobialneho monitorovania a hygieny, aby

sa zabezpecila dobra kvalita mikroorganizmu. Kvalita, stabilita, ¢istota atd. mikroorganizmu sa musia
riesit v ramci systému kontroly kvality.

2.3.2. Kontrola kvality pripravku na ochranu rastlin

Hodnotia sa navrhované kritéria zabezpecenia kvality. Ak pripravok na ochranu rastlin obsahuje meta-
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bolity/toxiny vyprodukované pocas rastu a rezidua zivnej pody, to by sa malo hodnotit. Hodnoti sa
moznost vyskytu kontaminujucich mikroorganizmov.

2.4. Uéinnost

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

Ak sa navrhnuté pouzitie tyka kontroly, hodnoti sa moznost §kodlivosti tohto organizmu pre oblasti na-
vrhnutého pouzitia v polnohospodarskych podmienkach, podmienkach zdravia rastlin a environmen-
talnych podmienkach (vratane klimatickych).

Hodnoti sa aj moznost, ¢i by sa bez pouzitia pripravku na ochranu rastlin pre navrhované oblasti pouzi-
tia a v danych polnohospodarskych podmienkach, podmienkach zdravia rastlin a environmentalnych
podmienkach (vratane klimatickych) mohli vyskytnut vyznamné §kody, straty alebo iné tazkosti.

Hodnoti sa u¢innost idajov o pripravku na ochranu rastlin vzhladom na stupen kontroly alebo rozsah

pozadovaného ti¢inku a vzhladom na prislusné experimentalne podmienky, ako st

a) volba plodiny alebo odrody,

b) polnohospodarske a environmentalne podmienky (vratane klimatickych) (ak je to potrebné pre pri-
jateInu ucinnost, také udaje/informacie by sa mali byt tiezZ poskytnut s ohladom na ¢as pred aplika-
ciou a po aplikacii),

¢) pritomnost a hustota §kodlivého organizmu,

d) vyvojové stadium plodiny a organizmu,

€) mnozstvo pouzitého pripravku na ochranu rastlin s obsahom mikroorganizmov,

f) ak je to uvedené na etikete, mnozstvo pridanych pomocnych latok,

g) frekvencia a nacasovanie aplikacii,

h) typ aplikaéného zariadenia vratane mechanizaéného prostriedku,

i) potreba akychkolvek Specialnych cCistiacich prostriedkov pre aplika¢né zariadenie.

Hodnoti sa posobenie pripravku na ochranu rastlin v rozsahu polnohospodarskych podmienok, pod-

mienok zdravia rastlin a environmentalnych podmienok (vratane klimatickych), ktoré sa pravdepo-

dobne vyskytnu pri pouzivani pre navrhované oblasti pouzitia. U¢inok na integrovanii ochranu rastlin

je sucastou hodnotenia. Najméa by sa mala zvazit

a) uroven, konzistencia a trvanie pozadovaného ti¢inku v pomere k davke v porovnani s vhodnym re-
ferenénym pripravkom na ochranu rastlin alebo pripravkami na ochranu rastlin a s variantom bez
oSetrenia,

b) ak je to potrebné, t¢inok na vynos alebo zniZenie straty pri skladovani z hladiska kvantity a/alebo
kvality v porovnani s vhodnym referenénym pripravkom na ochranu rastlin alebo pripravkami na
ochranu rastlin a s variantom bez oSetrenia.

Ak neexistuje ziadny vhodny referen¢ny pripravok, hodnoti sa posobenie pripravku na ochranu
rastlin tak, aby sa urcilo, ¢i vobec nastane staly a urceny uzitok pre navrhované oblasti pouzitia za
danych polnohospodarskych podmienok, podmienok zdravia rastlin a environmentalnych podmie-
nok (vratane klimatickych).

Hodnoti sa stupen nepriaznivych ucinkov na oSetrené plodiny po pouziti pripravku na ochranu rastlin
podla odporuc¢anych podmienok pouzitia v porovnani, podla moznosti, s vhodnym referenénym pri-
pravkom na ochranu rastlin alebo pripravkami na ochranu rastlin, ak také existuju, alebo s variantom
bez oSetrenia.

a) Toto hodnotenie zohladnuje tieto informacie:

1. adaje o tiéinnosti,

2. ostatné prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin, ako je povaha pripravku na ochranu
rastlin, davka, metoda aplikacie, pocet a nac¢asovanie aplikacii, nekompatibilita s inymi priprav-
kami na ochranu rastlin,

3. vSetky prislusné informacie o mikroorganizme vratane biologickych vlastnosti, napriklad spdsob
ucinku, prezitie, Specifickost k hostitelovi.

b) Toto hodnotenie obsahuje:

1. povahu, frekvenciu, uroven a trvanie pozorovanych fytotoxickych/fytopatogénnych ucinkov
a polnohospodarske podmienky, podmienky zdravia rastlin a environmentalne podmienky (vra-
tane klimatickych), ktoré ich ovplyvnujua,

2. rozdiely medzi hlavnymi odrodami s ohladom na ich citlivost na fytotoxické/fytopatogénne tcin-
ky,

3. ¢ast osetrenych plodin alebo rastlinnych produktov, pri ktorych sa spozoruju fytotoxické/ fytopa-
togénne ucinky,
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2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

4. nepriaznivy vplyv na vynos z oSetrenych plodin alebo rastlinnych produktov v zmysle kvantity
a/alebo kvality,

5. nepriaznivy vplyv na oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré sa pouziju na rozmnozova-
nie, v zmysle zivotaschopnosti, klicenia, vzchadzania, zakorenovania a zalozenia,

6. nepriaznivy vplyv na susedné plodiny, ak st mikroorganizmy rozsirené.

Ak etiketa pripravku na ochranu rastlin obsahuje poziadavky na pouzitie pripravku na ochranu rastlin
s inymi pripravkami na ochranu rastlin a/alebo s pomocnymi latkami ako tank-mix zmesi, vykonaja
sa hodnotenia uvedené v bodoch 2.4.3 az 2.4.5 vzhladom na informacie predloZzené k tank-mix kombi-
naciam. Ak etiketa pripravku na ochranu rastlin obsahuje odportic¢ania na pouzitie pripravku na
ochranu rastlin s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo s pomocnymi latkami ako tank-mix
zmesi, hodnoti sa vhodnost zmesi a podmienok jej pouzitia.

Ak dostupné udaje naznacuju, Ze mikroorganizmus alebo vyznamné relevantné metabolity/toxiny
a produkty rozkladu a reakcii po pouziti formulantov podla odporuc¢anych podmienok pouzitia pretr-
vavaju v pode alebo v/alebo na rastlinnych latkach vo vyznamnych mnozstvach, hodnoti sa stupen ne-
priaznivych ucinkov na nasledné plodiny.

Ak navrhnuté pouzitie pripravku na ochranu rastlin ma ué¢inkovat na stavovce, hodnoti sa mechaniz-

mus, ktorym sa taky uc¢inok dosahuje, a zaznamena uc¢inky na spravanie a zdravie cielovych Zivoci-

chov.

Ak zamyslanym téinkom je usmrtenie cielového zZivoc¢icha, hodnoti sa ¢as potrebny na dosiahnutie

smrti zivoc¢icha a podmienky, za ktorych k smrti dochadza.

Toto hodnotenie zohladnuje

a) vSetky prislusné informacie uvedené v dokumentac¢nom stubore tidajov pre t¢innu latku a vysledky
ich hodnotenia vratane toxikologickych studii,

b) vSetky prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin uvedené v dokumentaénom stuibore
udajov pre pripravok vratane toxikologickych stuadii a idajov o i¢innosti.

2.5. Metody identifikacie/detekcie a kvantifikacie
Hodnotia sa analytické metody navrhované na ucely postregistracnej kontroly a monitorovania Zivotaschop-
nych a nezivotaschopnych zlozZiek v pripravku na ochranu rastlin, ako aj v reziduach v/na oSetrovanych plo-
dinach. Dostatoc¢na validacia sa vyzaduje pre monitorovacie metody pred registraciou a po registracii. Meto-
dy, ktoré sa povazuju za vhodné na monitorovanie po registracii, musia byt jasne urcené.

2.5.1.

Analytické metody pre pripravky na ochranu rastlin

2.5.1.1. Nezivotaschopné zlozky
Hodnotia sa analytické met6dy navrhnuté na identifikaciu a kvantifikaciu toxikologicky, eko-
toxikologicky alebo environmentalne vyznamnych nezivotaschopnych zloziek, ktoré vznikli
nasledkom mikroorganizmu alebo sti pritomné ako necistoty alebo formulanty vratane moz-
nej vyslednej poruchy alebo jej reakénych produktov.

Toto hodnotenie berie do tvahy informacie o analytickych metédach uvedenych v dokumen-
taénom subore udajov pre ucinnu latku a pripravok a vysledky ich hodnotenia. Zohladiiuje
sa najméa

a) Specifickost a linearita navrhnutych metod,

b) presnost (opakovatelnost) navrhnutych metod,

¢) zavaznost interferencii,

d) spravnost navrhnutych metéd pri vhodnych koncentraciach,

e) medza stanovitelnosti navrhnutych metod.

2.5.1.2. Zivotaschopné zlozky
Hodnotia sa metédy navrhnuté na kvantifikaciu a identifikaciu dotknutych Specifickych kme-
nov, a najma metody, ktoré rozliSuju tieto kmene od blizkych pribuznych kmenov.

Toto hodnotenie berie do tvahy informacie o analytickych metédach uvedenych v dokumen-
taénom subore udajov pre ucinnu latku a pripravok a vysledky ich hodnotenia. Zohladiiuje
sa najmé

a) specifickost navrhnutych metod,

b) presnost (opakovatelnost) navrhnutych metod,

c) zavaznost interferencii,

d) kvantifikovatelnost navrhnutych metod.
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2.5.2. Analytické metody na stanovenie rezidui

2.5.2.1. Nezivotaschopné rezidua
Hodnotia sa analytické metody navrhnuté na identifikaciu a stanovenie toxikologicky, ekoto-
xikologicky alebo environmentalne vyznamnych nezivotaschopnych rezidui, ktoré vznikli na-
sledkom mikroorganizmu (vratane moznej vyslednej poruchy a/alebo reakénych produktov).

Toto hodnotenie berie do tvahy informacie o analytickych metédach uvedenych v dokumen-
taénom subore udajov pre uc¢innu latku a pripravok a vysledky ich hodnotenia. Zohladiuje sa
najma

a) Specifickost a linearita navrhnutych metod,

b) presnost (opakovatelnost) navrhnutych metod,

¢) reprodukovatelnost (potvrdenie nezavislym laboratériom) navrhnutych metod,

d) zavaznost interferencii,

e) spravnost navrhnutych metéd pri vhodnych koncentraciach,

f) medza stanovitelnosti navrhnutych metod.

2.5.2.2. Zivotaschopné rezidua
Hodnotia sa metédy navrhnuté na identifikaciu dotknutych Specifickych kmenov, a najméa
metody, ktoré rozliSuju tieto kmene od blizkych pribuznych kmenov.

Toto hodnotenie berie do ivahy informacie o analytickych metédach uvedenych v dokumen-
taénom subore udajov pre t¢innu latku a pripravok a vysledky ich hodnotenia. Zohladnuje sa
najma

a) specifickost navrhnutych metod,

b) presnost (opakovatelnost) navrhnutych metod,

c) zavaznost interferencii,

d) kvantifikovatelnost navrhnutych metod.

2.6. Vplyv na zdravie ludi a zvierat

Pri hodnoteni vplyvu na zdravie [udi a zvierat sa zohladiluji najma tieto zasady:

a) kvoli schopnosti mikroorganizmov rozmnozovat sa existuje zjavny rozdiel medzi chemickymi latkami
a mikroorganizmami pouzitymi ako pripravky na ochranu rastlin; vznikajtce riziko nie je nevyhnutne rov-
nakého charakteru ako to, ktoré predstavuju chemické latky, najméa v suvislosti so schopnostou mikroor-
ganizmov pretrvat a rozmnozovat sa v réoznych prostrediach,

b) patogénnost mikroorganizmu pre l'udi a necielové zivoc¢ichy, infekénost mikroorganizmu, schopnost mik-
roorganizmu kolonizovat, toxicita metabolitov/toxinov, ako aj toxicita rezidui zivnej pody, kontaminantov
a formulantov su délezitymi bodmi pri hodnoteni nepriaznivych ti¢inkov, ktoré su vysledkom pouzitia pri-
pravku na ochranu rastlin,

¢) kolonizacia, infekénost a toxicita zahfnaju zlozity stubor interakcii medzi mikroorganizmami a hostitelmi
a tieto body nemozno jednoducho vyriesit ako nezavislé,

d) pri kombinovani tychto bodov st najdolezitejSimi aspektmi mikroorganizmu, ktoré sa hodnotia,

1. schopnost pretrvat a mnozit sa v hostitelovi (poukazuje na kolonizaciu alebo infekénost),
2. schopnost spdsobit (neskodné alebo nepriaznivé) tcinky v hostitelovi (svedéi o infekénosti, patogénnos-
ti alebo toxicite),

e) zlozitost biologickych otazok by sa mala navyse zohladnit pri hodnoteni nebezpecenstva a rizika, ktoré
predstavuje pouzivanie tychto pripravkov na ochranu rastlin pre I'udi a zvierata. Hodnotenie patogénnosti
a infekénosti je nevyhnutné aj vtedy, ked sa moznost expozicie povazuje za maluq,

f) na ucely posudenia rizika by pouzité studie akutnej toxicity mali, ak je to mozné, obsahovat najmenej dve
davky (t. j. jednu velmi vysoku davku a jednu zodpovedajucu o¢akavanej expozicii v praktickych podmien-
kach).

2.6.1. Uc¢inky na zdravie Iudi a zvierat, ktoré st vysledkom pouzitia pripravku na ochranu rastlin

2.6.1.1. Hodnoti sa expozicia operatora mikroorganizmom a/alebo toxikologicky relevantnymi zltuce-

ninami v pripravku na ochranu rastlin (t. j. ich metabolitmi/toxinmi, reziduami Zivnej pody,
kontaminantmi a formulantmi), ktoré pravdepodobne vzniknu za odporuc¢anych podmienok
pouzitia (najma vratane davky, aplikacnej metody a klimatickych podmienok). Pouziju sa rea-
listické uidaje o urovniach expozicie, a pokial také udaje neexistuju, mali by sa pouzit vhodné
validované vypoctové modely. Mala by sa pouzit harmonizovana eurépska databaza generic-
kej expozicie pre pripravky na ochranu rastlin.

a) Toto hodnotenie zohladnuje
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. medicinske udaje a studie toxicity, infekénosti a patogénnosti, ako to upravuje doku-
mentacény subor udajov pre tiéinnu latku, a vysledky ich hodnotenia. Testy irovne 1 by
mali umoznit hodnotenie mikroorganizmu s ohladom na jeho schopnost pretrvat alebo
rast v hostitelovi a jeho schopnost sposobit uc¢inky/reakcie v hostitelovi. Parametre,
ktoré naznacuju absenciu schopnosti pretrvat a rozmnozovat sa v hostitelovi a nepri-
tomnost schopnosti sposobit (neskodné alebo nepriaznivé) tcinky v hostitelovi, zahfnaju
rychle a celkové vyplavenie z tela, deaktivaciu imunitného systému, ziadne histopatolo-
gické zmeny a vyzaduju teploty na rozmnoZovanie vysoko nad alebo pod teplotami tiel ci-
cavcov. Tieto parametre sa mozu v niektorych pripadoch hodnotit s pouzitim akutnych
§tudii a existujucich udajov o ludskom tele a niekedy sa mo6zu hodnotit len s pouzitim
Studii opakovanych davok.

Hodnotenie zaloZené na prislusnych parametroch testov tirovne 1 by mali viest k hodno-
teniu moznych uc¢inkov pracovnej expozicie so zretelom na intenzitu a trvanie expozicie
vratane expozicie, ktora je nasledkom opakovaného pouZzitia poc¢as praktického pouziva-
nia.

Toxicitu uré¢itych metabolitov/toxinov mozno stanovit, len ak bolo preukazané, zZe testo-
vané zvierata boli skuto¢ne exponované tymto metabolitom/toxinom;

. dalsie relevantné informacie o mikroorganizme, metabolitoch/toxinoch, reziduach ziv-
nej pody, kontaminantoch a formulantoch v pripravku na ochranu rastlin, ako su ich
biologické, fyzikalne a chemické vlastnosti (t. j. prezitie mikroorganizmu pri telesnej tep-
lote Iudi a zvierat, ekologicka nika, spravanie mikroorganizmu a/alebo metabolitov/toxi-
nov pocas aplikacie),

. toxikologické Stuidie uvedené v dokumentacnom subore tidajov pre pripravok,

. a) ostatné prislusné informacie uvedené v dokumentaénom stibore tidajov pre pripravok,
ako su
4.1. zloZenie pripravku na ochranu rastlin,

4.2. charakter pripravku na ochranu rastlin,

4.3. velkost, dizajn a typ obalu,

4.4. oblast pouzitia a charakter plodiny alebo cielového objektu,

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

4.6. odporucané opatrenia na znizenie expozicie,

4.7. odporuc¢ania o ochrannom odeve,

4.8. maximalna miera aplikacie,

4.9. minimalny objem uvedeny na etikete pri aplikacii postrekom,

4.10. pocCet a nacasovanie aplikacii.

b) Na zaklade informacii uvedenych v pismene a) by mali byt pre jednotlivii alebo opa-
kovanu expoziciu operatora po navrhovanom pouziti stanovené nasledujuce celkové
koncové body:

1. pretrvavanie alebo rast mikroorganizmov v hostitelovi,

2. pozorované (nepriaznivé) ucinky,

3. pozorované alebo ocakavané ucinky kontaminantov (vratane kontaminujucich
mikroorganizmov),

4. pozorované alebo oc¢akavané ucinky prislusnych metabolitov/toxinov.
Ak existuju indikacie kolonizacie v hostitelovi alebo ak je pozorovany akykolvek
nepriaznivy uc¢inok, ktory naznacuje toxicitu/infekénost, so zretelom na vyvoj ex-
pozicie, poukazuje to na dalsiu potrebu skusania.

c) Toto hodnotenie sa vykonava pre kazdy typ aplikacnej metody a navrhnutého apli-
kac¢ného zariadenia na pouzitie pripravku na ochranu rastlin, ako aj pre rozne typy
a velkosti aplikaénych nadrzi, zohladnujuc miesanie, operacie naplnania, aplikaciu
pripravku na ochranu rastlin a ¢istenie a rutinnu udrzbu aplikaéného zariadenia.
Kde je to prislusné, mozu sa tiez zohladnit dalSie registrované pouzitia pripravkov
na ochranu rastlin v oblasti navrhovaného pouzitia obsahujucich ta ista ti¢innu lat-
ku, alebo tie, ktoré spésobuju rovnaké rezidua. Malo by sa tiez zohladnit, Ze pokial
sa ocakava replikacia mikroorganizmu, hodnotenie expozicie by mohlo byt vysoko
Spekulativne.

d) Absencia alebo pritomnost potencialu na kolonizaciu, alebo moznost uc¢inkov na
operatorov pri skaSobnych tirovniach davok, ako je to upravené v dokumentacnom
subore udajov pre tc¢innu latku a pripravok, by sa mala stanovit s ohladom na na-
merané alebo odhadnuté arovne expozicie Iudi. Toto hodnotenie rizika, najlepsie
kvantitativne, by malo zahinat napriklad zvazenie sposobu ucinku, biologickych,
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

fyzikalnych a chemickych vlastnosti mikroorganizmu a inych latok v pripravku na
ochranu rastlin.

Preskumavaju sa informacie tykajuce sa povahy a charakteristik navrhnutého obalu
s osobitnym dorazom na tieto aspekty:

a) typ obalu,

b) jeho rozmery a kapacita,

c) velkost otvoru,

d) typ uzaveru,

e) jeho pevnost, odolnost proti iniku a odolnost proti beznej preprave a nakladaniu,

f) jeho odolnost proti obsahu a kompatibilita s nim.

Preskamava sa povaha a charakteristiky navrhnutého ochranného odevu a vybavenia
s osobitnym dorazom na tieto aspekty:

a) dostupnost a vhodnost,

b) ti¢innost,

¢) jednoduchost nosenia vzhladom na fyzicki namahu a klimatické podmienky,

d) jeho odolnost proti pripravku na ochranu rastlin a kompatibilita s nim.

Hodnoti sa moznost expozicie inych ludi (pracovnikov vystavenych po aplikacii pripravku na

ochranu rastlin alebo nahodnych oséb) alebo Zivo¢ichov pésobeniu mikroorganizmu a/alebo

inym toxikologicky prislusnym zlaceninam v pripravku na ochranu rastlin za navrhnutych
podmienok pouzitia. Toto hodnotenie zohladniuje tieto informacie:

a) medicinske tidaje a studie toxicity, infekénosti a patogenity, ako to upravuje dokumentac-
ny subor tidajov pre ii¢innu latku, a vysledky ich hodnotenia. Testy arovne 1 by mali umoz-
nit hodnotenie pre mikroorganizmus s ohladom na jeho schopnost pretrvat alebo rast
v hostitelovi a schopnost vyvolat Gi¢inky/reakcie v hostitelovi. Parametre, ktoré naznacuju
absenciu schopnosti pretrvat a mnozit sa v hostitelovi a neschopnosti sposobit (neskodné
alebo nepriaznivé) ucinky v hostitelovi, zahinajua rychle a celkové vyplavenie z tela, neakti-
vaciu imunitného systému, Ziadne histopatologické zmeny a vyZzaduju teploty na rozmnoZo-
vanie vysoko nad alebo pod teplotami tiel cicavcov. Tieto parametre sa mozu v niektorych
pripadoch hodnotit s pouzitim presnych §tudii a existujucich idajov o ludskom tele a nie-
kedy sa moézu hodnotit len s pouzitim studii opakovanych davok.

Hodnotenie zalozené na prislusnych parametroch testov arovne 1 by malo viest k hodnote-
niu moznych uéinkov pracovnej expozicie so zretelom na intenzitu a trvanie expozicie vrata-
ne expozicie, ktora je déosledkom opakovaného pouzitia pocas praktického pouZivania.

Toxicitu uréitych metabolitov/toxinov mozno hodnotit, len ak sa preukazalo, Ze testované
zvierata boli skuto¢ne exponované tymto metabolitom/toxinom;

b) iné relevantné informacie o mikroorganizme, metabolitoch/toxinoch, reziduach zivnej po-
dy, kontaminantoch a formulantoch v pripravku na ochranu rastlin, ako st ich biologické,
fyzikalne a chemické vlastnosti (t. j. prezitie mikroorganizmu pri telesnej teplote Iudi a zivo-
¢ichov, ekologicka nika, spravanie mikroorganizmu a/alebo metabolitov/toxinov pocas ap-
likacie),

c) toxikologické studie uvedené v dokumentaénom subore tidajov pre pripravok,

d) ostatné relevantné informacie o pripravku na ochranu rastlin, ako to uvadza dokumentac-
ny subor udajov pre pripravok, ako su
1. casy opatovného vstupu, potrebné ¢akacie lehoty alebo iné opatrenia na ochranu ludi

a zvierat,

. metoda aplikacie, najma pri postreku,

. maximalna miera aplikacie,

. minimalny objem aplikacie pri postreku,

. zloZenie pripravku na ochranu rastlin,

. prebytok zostavajuci na rastlinach a rastlinnych produktoch po osetreni pri zohladneni

vplyvu takych faktorov, ako je teplota, UV Ziarenie, pH a pritomnost urcitych latok,

7. dalsie ¢innosti, pri ktorych dochadza k expozicii pracovnikov.

O UL W

2.6.2. Uc¢inky na zdravie Iudi alebo zvierat vyplyvajuce z rezidui

V hodnoteni sa uvadzaji nezivotaschopné a zivotaschopné rezidua oddelene. Virusy a viroidy by sa
mali posudzovat ako zivotaschopné rezidua, pretoze su schopné prenasat geneticky material (hoci,
prisne vzaté, nie su Zive).
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2.6.2.1. Nezivotaschopné rezidua

a) Hodnoti sa moznost expozicie Iudi alebo zvierat nezivotaschopnymi reziduami a ich roz-
kladnymi produktmi prostrednictvom potravinového retazca kvoli moznému vyskytu ta-
kychto rezidui v/na jedlych ¢astiach oSetrenych plodin. Mali by sa zohladnit najma tieto in-
formacie:

1. stadium vyvoja mikroorganizmu, v ktorom vytvara nezivotaschopné rezidua,

2. vyvojové Stadia/zivotny cyklus mikroorganizmu v podmienkach typického prostredia;
osobitna pozornost by sa mala venovat stanoveniu pravdepodobnosti prezitia a mnoze-
nia mikroorganizmu v alebo na plodinach, potravinach alebo krmivach a ako doésledok
pravdepodobnost vytvarania nezivotaschopnych rezidui,

3. stabilita relevantnych nezivotaschopnych rezidui (vratane uc¢inkov takych faktorov, ako
je teplota, UV ziarenie, pH a pritomnost niektorych latok),

4. akékolvek experimentalne §tudie preukazujuce, ¢i su prislusné nezivotaschopné rezidua
premiestnené do rastlin,

5. udaje o navrhnutej spravnej polnohospodarskej praxi (vratane po¢tu a nac¢asovania apli-
kacii, maximalnej miery aplikacie a minimalneho objemu aplikacie pri postreku, navrh-
nutych predzberovych intervalov navrhovanych pouziti alebo obdobia prerusenia osetro-
vania, pripadne skladovacich obdobi v pripade pouzitia po zbere tirody) a dodato¢né uda-
je o aplikacii, ako st uvedené v dokumentaénom subore tdajov pre pripravok,

6. kde je to vhodné, ostatné rozsahy pouzitia registrovanych pripravkov na ochranu rastlin
v oblasti navrhovaného pouzitia, t. j. obsahujucich rovnaké rezidua, a

7. prirodzeny vyskyt nezivotaschopnych rezidui na jedlych castiach rastlin ako dosledok
prirodzene sa vyskytujucich mikroorganizmov.

b) Hodnoti sa toxicita nezivotaschopnych rezidui a ich produktov rozkladu so zretelom najméa
na osobitné informacie uvedené v dokumentaé¢nom subore tudajov pre uc¢innu latku a pri-
pravok.

c) Ak sa nezivotaschopné rezidua alebo ich produkty rozkladu povazuju za toxikologicky rele-
vantné pre [udi alebo zvieratd a ak sa expozicia nepovazuje za zanedbatelnu, mali by sa ur-
¢it skuto¢né urovne v/na jedlych ¢astiach oSetrenych plodin, beruc do tivahy
1. analytické metody pre nezivotaschopné rezidua,

2. rastové krivky mikroorganizmu v optimalnych podmienkach,

3. produkciu/tvorbu nezivotaschopnych rezidui v relevantnom case (napriklad oc¢akavany
Cas zberu).

2.6.2.2. Zivotaschopné rezidua
a) Hodnoti sa moznost expozicie ludi alebo zvierat zivotaschopnym reziduam prostrednictvom
potravinového retazca kvéli moznému vyskytu takych rezidui v/na jedlych ¢astiach osetre-
nych plodin. Najma by sa mali zohladnit tieto informacie:

1. pravdepodobnost prezitia, pretrvavania a mnozenia mikroorganizmu v alebo na plodi-
nach, potravinach alebo krmivach. Treba sa zaoberat réoznymi vyvojovymi stadiami/zi-
votnym cyklom mikroorganizmu,

. informacie o ekologickej nike,

. informacie o zaniku a spravani v rozliécnych ¢astiach prostredia,

. prirodzeny vyskyt mikroorganizmu (a/alebo pribuzného mikroorganizmu),

. udaje o navrhnutej spravnej polnohospodarskej praxi (vratane po¢tu a nac¢asovania apli-
kacii, maximalnej miery aplikacie a minimalneho objemu aplikacie pri postreku, navrh-
nutych predzberovych intervalov pre navrhované pouzitia alebo obdobia prerusenia oSet-
rovania, pripadne skladovacich obdobi v pripade pouzitia po zbere trody) a dodato¢né
udaje o aplikacii, ako su uvedené v dokumenta¢nom stibore udajov pre pripravok,

6. kde je to vhodné, ostatné registrované pouzitia pripravkov na ochranu rastlin v oblasti
navrhovaného pouzitia, t. j. ktoré obsahujt rovnaké mikroorganizmy alebo ktoré maju za
nasledok rovnaké rezidua.

b) Hodnotia sa osobitné informacie o schopnosti Zivotaschopnych rezidui pretrvat alebo rast
v hostitelovi a schopnost takych rezidui vyvolat uc¢inky/reakcie v hostitelovi. Mali by sa
zohladnit najma4 tieto informacie:

1. medicinske tidaje a Studie toxicity, infekénosti a patogenity, ako to upravuje dokumen-
tacny subor udajov pre ucinnu latku, a vysledky ich hodnotenia,

2. vyvojové §tadia/zivotny cyklus mikroorganizmu v podmienkach typického prostredia
(napriklad na oSetrenej plodine),

3. sposob ti¢inku mikroorganizmu,

4. biologické vlastnosti mikroorganizmu (napr. §pecifickost k hostitelovi).

Bolo by potrebné zaoberat sa réznymi vyvojovymi §tadiami/zivotnym cyklom mikroorga-
nizmu.

Ol WIN
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c) Ak sa zivotaschopné rezidua povazuju za toxikologicky relevantné pre ludi alebo zvierata
a ak sa expozicia nepovazuje za zanedbatelnu, skuto¢né urovne v alebo na jedlych ¢astiach
oSetrenych plodin by mali byt uréené, bertuc do uvahy
1. analytické metody pre zivotaschopné rezidua,

2. rastové krivky mikroorganizmu v optimalnych podmienkach,
3. moznosti extrapolacie z jednej plodiny na druhu.

2.7. Osud a spravanie v Zivotnom prostredi

Zohladnuje sa biologicka zlozitost ekosystémov a interakcii v dotknutych mikrobialnych spoloc¢enstvach. In-
formacie o povode a vlastnostiach (napriklad Specifickost) mikroorganizmu/jeho rezidualnych metaboli-
tov/toxinov a jeho navrhované pouzitie vytvaraju zaklad stanovenia osudu a spravania v zivotnom prostredi.
Mal by sa zohladnit sposob ti¢inku mikroorganizmu. Musi sa stanovit osud a spravanie akéhokolvek zname-
ho relevantného metabolitu, ktory mikroorganizmus vytvara. Stanovenie sa vykona pre kazdu zlozku Zivotné-
ho prostredia a za¢ne sa na zaklade bliZSie urcenych kritérii v éasti 7 pismene c) dokumenta¢ného suboru
udajov pre ucinnu latku. V hodnoteni osudu a spravania pripravku na ochranu rastlin v Zivotnom prostredi
zohladni Vyskumny tstav vodného hospodarstva (dalej len ,vyskumny tstav“) a hydrometeorologicky ustav
vSetky aspekty zivotného prostredia vratane bioty. Potencial na pretrvavanie a mnozenie mikroorganizmov
musi byt stanoveny na vsetkych zlozkach zivotného prostredia, pokial sa neda zdévodnit, ze konkrétne mik-
roorganizmy nedosiahnu uréita zlozku. Musi sa zvazit mobilita mikroorganizmov a ich rezidualnych metabo-
litov/toxinov.

2.7.1. Hodnoti sa moznost kontaminacie podzemnych vod, povrchovych vod a pitnej vody pri navrhnutych
podmienkach pouzitia pripravku na ochranu rastlin. Pri celkovom stanoveni by sa mala venovat oso-
bitna pozornost potencialnemu nepriaznivému uc¢inku na Iudi prostrednictvom kontaminacie podzem-
nych vod pri aplikacii t€¢innej latky v regionoch s citlivymi podmienkami, ako st oblasti odberu pitnej
vody.

2.7.2. Hodnoti sa riziko pre vodnu zlozku, ak sa preukaze moznost expozicie vodnych organizmov. Mikroorga-
nizmus mo6ze sposobit vznik rizika kvoli svojmu potencialu etablovat sa v zivotnom prostredi prostred-
nictvom mnozZenia, a preto moze mat dlhodoby alebo trvaly vplyv na mikrobialne spolo¢enstva alebo
ich predatorov.

Toto hodnotenie zohladnuje

a) biologické vlastnosti mikroorganizmu,

b) prezitie mikroorganizmu v prostredi,

c) jeho ekologicku niku,

d) prirodzenu troven pozadia mikroorganizmu, kde je povodny,

e) informacie o osude a spravani v rozliénych ¢astiach prostredia,

f) podla vhodnosti informacie o moznej interferencii s analytickymi systémami pouzivanymi na kon-
trolu kvality pitnej vody,

g) podla vhodnosti ostatné rozsahy pouzitia registrovanych pripravkov na ochranu rastlin v oblasti na-
vrhovaného pouzitia, napriklad obsahujucich tu istt ac¢innu latku alebo tych, ktoré sposobujua
vznik rovnakych rezidui.

2.7.3. Hodnoti sa moznost expozicie organizmov pripravkom na ochranu rastlin za odport¢anych podmienok
pouzitia v atmosfére; ak taka moznost existuje, hodnoti sa riziko pre atmosféru. Mal by sa zohladnit
prenos mikroorganizmu na kratke aj dlhé vzdialenosti v atmosfére.

2.7.4. Hodnoti sa moznost expozicie organizmov v terestrialnej zlozke zivotného prostredia pripravkom na
ochranu rastlin pri navrhovanych podmienkach pouzitia; ak taka moznost existuje, hodnoti sa riziko
pre terestrialnu zlozku. Mikroorganizmus méze sposobit vznik rizika kvoli svojmu potencialu etablovat
sa v zivotnom prostredi prostrednictvom mnozenia, a preto moze mat dlhodoby alebo trvaly vplyv na
mikrobiologické spolo¢enstva alebo ich predatorov.

Toto hodnotenie zohladni tieto informacie:

a) biologické vlastnosti mikroorganizmu,

b) prezitie mikroorganizmu v prostredi,

c) jeho ekologicku niku,

d) prirodzenu uroven pozadia mikroorganizmu, kde je povodny,

e) informacie o osude a spravani v rozliénych ¢astiach prostredia,

f) podla vhodnosti ostatné rozsahy pouzitia registrovanych pripravkov na ochranu rastlin v oblasti na-
vrhovaného pouzitia, napriklad obsahujucich tu isti ucinnu latku alebo tych, ktoré sposobuju
vznik rovnakych rezidui.
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2.8. U¢inky na necielové organizmy a vystavenie necielovych organizmov
Mali by sa stanovif informacie o ekolégii mikroorganizmu a ucinky na prostredie, ako aj mozné urovne expo-
zicie a 1éinky ich prislusnych metabolitov/toxinov. Je potrebné celkové stanovenie environmentalneho rizi-
ka, ktoré moze pripravok sposobit, pri zohladneni zvycajnej irovne expozicie mikroorganizmami v prostredi,
ako aj v telach organizmov.
Hodnoti sa moznost vystavenia necielovych organizmov za navrhovanych podmienok pouzitia, a ak taka moz-
nost existuje, hodnoti sa riziko, ktoré moze vzniknut pre dotknuté necielové organizmy.
Kde je to uplatnitelné, je potrebné stanovenie infekénosti a patogénnosti, ak nie je zabezpecené, ze necielové
organizmy nebudu exponované.
Pri stanoveni moznosti expozicie by sa mali zohladnit aj tieto informacie:
a) prezitie mikroorganizmu v prislusnom useku,
b) jeho ekologicka nika,
c) prirodzena uroven pozadia mikroorganizmu, kde je povodny,
d) informacie o osude a spravani v rozliénych castiach prostredia,
e) kde je to dolezité, ostatné rozsahy pouzitia registrovanych pripravkov na ochranu rastlin v oblasti navrho-

vaného pouzitia obsahujucich tu istu uéinnu latku alebo tie, ktoré spésobuju vznik rovnakych rezidui.

2.8.1. Hodnoti sa moznost expozicie a iéinkov na suchozemsky zivot vo volnej prirode (nedomestikované vta-
ky, cicavce a iné suchozemské stavovce).

2.8.1.1. Mikroorganizmus méze sposobit vznik rizika pre svoj potencial infikovat a mnozit sa vo vta-
¢ich a cicavéich hostitel'skych systémoch. Stanovuje sa, ¢i by sa mohli identifikované rizika
zmenit kvoli zloZeniu pripravku na ochranu rastlin so zretelom na tieto informéacie o mikroor-
ganizme:
a) jeho sposob ucinku,
b) iné biologické vlastnosti,
¢) Studie o toxicite, patogenite a infekénosti pre cicavcov,
d) studie o toxicite, patogenite a infekénosti pre vtakov.

2.8.1.2. Pripravok moze sposobit vznik toxickych ui¢inkov z dovodu pésobenia toxinov alebo formulan-
tov. Pri hodnoteni takych uc¢inkov by sa mali zohladnit tieto informacie:
a) Studie o toxicite pre cicavce,
b) studie o toxicite pre vtaky,
¢) informacie o osude a spravani v rozliénych ¢astiach prostredia.
Ak sa pri skuskach pozoruje umrtnost alebo znamky intoxikacie, hodnotenie obsahuje vypocet po-
dielov toxicity/expozicie zaloZenych na kvociente LD50 a odhadovant expoziciu vyjadrenu v mg/kg te-
lesnej hmotnosti.

2.8.2. Hodnoti sa moznost expozicie a u¢inky na vodné organizmy.

2.8.2.1. Mikroorganizmus moze sposobit vznik rizika kvéli svojmu potencialu infikovat a mnozit sa vo
vodnych organizmoch. Stanovuje sa, ¢i by sa mohlo identifikované riziko zmenit kvéli zloZeniu
pripravku na ochranu rastlin so zretelom na tieto informacie o mikroorganizme:
a) jeho sposob ucinku,
b) iné biologické vlastnosti,
¢) Studie o toxicite, patogenite a infekénosti.

2.8.2.2. Pripravok moze sposobit vznik toxickych t¢inkov z dévodu pdsobenia toxinov alebo formulan-
tov. Pri stanoveni takych ti¢inkov by sa mali zohladnit tieto informacie:
a) studie o toxicite pre vodné organizmy,
b) informacie o zaniku a spravani v rozliénych ¢astiach prostredia.
Ak sa pri skuiskach pozoruje iumrtnost alebo znamky intoxikacie, hodnotenie musi obsahovat vypocet
podielov toxicity/expozicie zalozeny na kvociente EC50 a/alebo NOEC a odhadovanej expozicii.

2.8.3. Hodnoti sa moznost expozicie a u¢inkov na vcely.

2.8.3.1. Mikroorganizmus moze sposobit vznik rizika kvoli svojmu potencialu infikovat a mnozit sa vo
véelach. Stanovuje sa, ¢i by sa mohli identifikované rizika zmenit kvoli zloZeniu pripravku na
ochranu rastlin so zretelom na tieto informacie o mikroorganizme:
a) jeho sposob ucinku,
b) iné biologické vlastnosti,
c) Studie o toxicite, patogenite a infekénosti.
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2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.3.2. Pripravok moze sposobit vznik toxickych u¢inkov z dovodu posobenia toxinov alebo formulan-
tov. Pri stanoveni takych uc¢inkov by sa mali zohladnit tieto informacie:
a) Stadie o toxicite pre vcely,
b) informacie o osude a spravani v rozliénych ¢astiach prostredia.
Ak sa pri skuskach pozoruje umrtnost alebo znamky intoxikacie, hodnotenie musi obsahovat vypocet
rizikového kvocientu zalozeny na kvociente davky v g/ha a LD50 v pg/vcela.

Hodnoti sa moznost vystavenia a uc¢inkov na iné ¢lankonoZce ako vcely.

2.8.4.1. Mikroorganizmus méze sposobit vznik rizika pre svoj potencial infikovat a mnozit sa v inych
¢lankonozcoch ako véely. Stanovuje sa, ¢i by sa mohlo identifikované riziko zmenit kvoli zloze-
niu pripravku na ochranu rastlin so zretelom na tieto informacie o mikroorganizme:
a) jeho sposob ucinku,
b) iné biologické vlastnosti,
¢) Studie o toxicite, patogenite a infekénosti pre véely medonosné a iné ¢lankonozce.

2.8.4.2. Pripravok moze sposobit vznik toxickych u¢inkov z dévodu pésobenia toxinov alebo formulan-
tov. Pri stanoveni takych uc¢inkov by sa mali zohladnit tieto informacie:
a) Studie o toxicite pre ¢clankonozce,
b) informacie o osude a spravani v rozliénych ¢astiach prostredia,
c) dostupné tdaje z primarneho biologického pozorovania.
Ak sa pri skuskach pozoruje umrtnost alebo znamky intoxikacie, hodnotenie musi obsahovat vypocet
podielu toxicity/expozicie zaloZzeny na kvociente ER50 ((i¢inna miera) a odhadovanej expozicii.

Hodnoti sa moznost expozicie a ucinkov na dazdovky.

2.8.5.1. Mikroorganizmus moze sposobit vznik rizika pre svoj potencial infikovat a mnozit sa v daz-
dovkach. Stanovuje sa, ¢i by sa mohlo identifikované riziko zmenit kvoli zlozeniu pripravku na
ochranu rastlin so zretelom na tieto informacie o mikroorganizme:
a) jeho sposob ucinku,
b) iné biologické vlastnosti,
¢) studie toxicity, patogenity a infekénosti pre dazdovky.

2.8.5.2. Pripravok moze sposobit vznik toxickych ti¢inkov z dévodu posobenia toxinov alebo formulan-
tov. Pri stanoveni takych tcinkov by sa mali zohladnit tieto informacie:
a) §tudie o toxicite pre dazdovky,
b) informacie o osude a spravani v rozliénych ¢astiach prostredia.
Ak sa pri skuskach pozoruje umrtnost alebo znamky intoxikacie, hodnotenie musi obsahovat vypocet
podielu toxicity/expozicie zaloZzeny na kvociente LC50 a odhadovanom vystaveni vyjadrenom v mg/kg
suchej hmotnosti pody.

Hodnoti sa moznost expozicie a u¢inkov na pédne mikroorganizmy.

2.8.6.1. Mikroorganizmus moze sposobit vznik rizika pre svoj potencial mineralizacie dusika a uhlika
v pode. Stanovuje sa, ¢i by sa mohlo identifikované riziko zmenit kvoli zloZzeniu pripravku na
ochranu rastlin so zretelom na tieto informacie o mikroorganizme:
a) jeho sposob ucinku,
b) iné biologické vlastnosti.
Experimentalne uidaje sa zvyCajne nevyzaduju, t. j. ked sa moze preukazat, ze riadne stanovenie rizika
mozno uskutocnit s dostupnymi informaciami.

2.8.6.2. Hodnoti sa vplyv exotickych/nepévodnych mikroorganizmov na necielové mikroorganizmy
a ich predatorov po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhovanych podmienok po-
uzitia. Experimentalne udaje sa zvycajne nevyzaduju, t. j. ked sa moze preukazat, ze riadne
hodnotenie rizika mozno vykonat s dostupnymi informaciami.

2.8.6.3. Pripravok moze vyvolat toxické ucinky z déovodu pdsobenia toxinov alebo formulantov.
Pri hodnoteni takych uc¢inkov by sa mali zohladnit tieto informacie:
a) informacie o osude a spravani v rozliénych ¢astiach prostredia,
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2.9.

b) vSetky dostupné informacie z primarneho biologického pozorovania.
Zavery a navrhy
Vypracujua sa zavery pre potrebu dalsich informacii alebo testovania a potrebu opatreni na obmedzenie vzni-

ku rizika. V odbornych posudkoch sa odévodnuju navrhy klasifikacie a oznac¢ovania pripravkov na ochranu
rastlin.

ROZHODOVANIE O VYDANI ODBORNEHO POSUDKU A REGISTRACII PRIPRAVKOV NA OCHRANU RASTLIN

1. VSeobecné zasady

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

V odbornych posudkoch sa uvedu, kde je to vhodné, prislusné podmienky alebo obmedzenia. Charakter
a prisnost tychto podmienok alebo obmedzeni sa uréia na zaklade charakteru a rozsahu o¢akavanych vyhod
a rizik, ktoré moézu vzniknut, a musia im byt primerané.

Pri vypracuvani odborného posudku sa zohladnia polnohospodarske podmienky, podmienky zdravia rastlin
alebo environmentalne podmienky vratane klimatickych v oblasti navrhovaného rozsahu pouzitia pripravku
na ochranu rastlin. Pre niektoré oblasti Slovenskej republiky sa mo6zu urcit osobitné podmienky a obmedze-
nia rozsahu pouzitia pripravku na ochranu rastlin.

dosiahol ziaduci u¢inok v pripadoch, ak by vyssie davky nesposobovali neprijatelné rizika pre zdravie ludi
alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie. Povolené aplika¢né davky sa rozliSuju podla polnohospodarskych
podmienok, podmienok zdravia rastlin alebo environmentalnych podmienok (vratane klimatickych) v roz-
nych regionoch Slovenskej republiky. Aplikac¢né davky a ich pocet vsak nesmu spdsobovat neziaduce ucinky,
ako napriklad vyvoj rezistencie.

V odbornych posudkoch sa beru do ivahy zasady integrovanej kontroly §kodlivych organizmov, ak je pripra-
vok uréeny na pouzitie v podmienkach, v ktorych sa na tieto zasady spolieha.

KedZe sa odborny posudok zaklada na udajoch ohrani¢eného poc¢tu zastupenych druhov, musi byt zabezpe-
cené, ze pouzitie pripravkov na ochranu rastlin nema ziadne dlhodobé nasledky na pocetnost a roznorodost
necielovych druhov.

Pred vydanim rozhodnutia o registracii pripravku na ochranu rastlin ziadatel predlozi etiketu pripravku na

ochranu rastlin, ktora

a) splna poziadavky podla prilohy ¢. 7,

b) obsahuje aj informacie o ochrane pouzivatelov v sulade s pravnymi predpismi uvedenymi v bode 2.6.1.9
casti Rozhodovanie,

c) urcuje najma podmienky alebo obmedzenia, za ktorych sa pripravok moze alebo nesmie pouzivat, ako je
uvedené v bodoch 1.1 az 1.5,

d) obsahuje podrobnosti uvedené v prilohe ¢. 7 (body 7, 8, 9, 20 a 21) a vystrazné symboly podla osobitného
predpisu.’)

V odbornom posudku sa uvedie, Ze navrhnuty obal je v sulade s ustanoveniami osobitného predpisu.?) Post-

di sa, ¢i

a) postupy na zni€enie pripravku na ochranu rastlin,

b) postupy na neutralizaciu akychkolvek nepriaznivych ti¢inkov pripravku na ochranu rastlin, v pripade, ze
sa ten neumyselne rozptyli, a

c) postupy na dekontaminaciu a znicenie obalov

su v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi.®)

Ak pripravok nesplna vsetky poziadavky uvedené v bode 2, nespina zaroven poziadavky osobitného
predpisu.?) V pripade, Ze jedna alebo viac osobitnych poziadaviek na prijatie rozhodnutia uvedenych v bode
2.4 nie su splnené, zaregistruje sa pripravok iba vtedy, ked vyhody pouzitia pripravku na ochranu rastlin za
navrhovanych podmienok pouzitia prevysia mozné nepriaznivé tinky jeho pouzitia. Akékolvek obmedzenia
pouzitia pripravku na ochranu rastlin tykajuce sa nesuladu s niektorou z poziadaviek uvedenych v bode 2.4
sa uvedu na etikete. Tieto vyhody mozu byt

a) vyhody pre integrované kontrolné opatrenia alebo ekologické polnohospodarstvo a zluéitelnost s nimi,
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1.9.

b) ulahcenie stratégii na minimalizaciu rizika vyvoja rezistencie,
¢) znizené riziko pre operatorov a spotrebitelov,
d) znizena kontaminacia zivotného prostredia a znizeny vplyv na necielové druhy.

Ak bolo vydané rozhodnutie o registracii v stilade s ustanoveniami tejto prilohy, mézu sa

a) urcit, ak je to mozné, najlepsie v uizkej spolupraci s drzitelom registracie, opatrenia na zlepsenie pésobenia
pripravku na ochranu rastlin alebo

b) urcit, ak je to mozné a v uzkej spolupraci s drzitelom registracie, opatrenia na znizenie dalsej expozicie,
ktora by mohla nastat poc¢as pouzitia pripravku na ochranu rastlin a po fiom.

Drzitelia registracii st informovani o akychkolvek opatreniach, ktoré sa tykaju pismen a) alebo b), a vyzvani,
aby poskytli doplnujiice tidaje a informacie potrebné na preukazanie pésobenia alebo mozného rizika, ktoré
by mohlo vzniknut za zmenenych podmienok.

. Ziadatel je povinny predlozit vSetky dostupné prislusné poznatky a informaécie z literatury v ¢ase podania

ziadosti o registraciu pre vSetky mikroorganizmy, ktoré sa posudzujui na ucely registracie.

. Pripravok sa nezaregistruje, ak relevantné metabolity/toxiny (t. j. také, o ktorych sa da predpokladat, Ze ma-

ju vplyv na Iudské zdravie a/alebo zivotné prostredie), o ktorych je zname, Ze st tvorené mikroorganizmami
alebo mikrobialnymi kontaminantmi, stt pritomné v pripravku na ochranu rastlin, pokial nemozno preuka-
zat, Ze pritomné mnozstvo je na prijatelnej iirovni pred navrhovanym pouzitim aj po nom.

. Pri vyrobe mikroorganizmu a pripravku na ochranu rastlin musi vyrobca uplatinovat adekvatne opatrenia

kontroly kvality. Také opatrenia kontroly kvality musia zahinat systém analyzy rizika pomocou kritickych
kontrolnych bodov (HACCP) alebo iny rovnocenny systém.

2. Osobitné zasady

Osobitné zasady sa uplatnuju bez toho, aby boli dotknuté vSeobecné zasady uvedené v casti 1.

2.1.

2.2.

2.3.

Identita

Pre kazdy pripravok, ktory ma byt registrovany, musia byt dotknuté mikroorganizmy uloZzené v medzinarod-
ne uznavanej zbierke kultur a musia mat pristupové ¢islo. Kazdy mikroorganizmus musi byt identifikovany
a pomenovany na urovni druhov a charakterizovany na urovni kmena. Musi sa tam nachadzat aj informacia,
¢i je mikroorganizmus volne zijuci typ alebo spontanny, alebo i¢elovy mutant, alebo geneticky modifikovany
organizmus.

Biologické a technické vlastnosti

2.2.1. Musia existovat dostatoéné informacie, aby sa umoznilo hodnotenie minimalneho a maximalneho ob-
sahu mikroorganizmu v materiali pouZitom na vyrobu pripravku na ochranu rastlin a tieZv samotnom
pripravku na ochranu rastlin. Je potrebné urcit v moznej miere obsah inych zloziek a formulantov
v pripravku na ochranu rastlin a kontaminujucich mikroorganizmov, ktoré pochadzajua z vyrobného
procesu. Uroven kontaminujucich organizmov musi byt limitovana na prijatelntu aroven. Okrem toho
sa musi urdit fyzikalny charakter a stav pripravku na ochranu rastlin prednostne na zaklade Katalogu
formulacii pesticidov a medzinarodného kédovacieho systému (Technicka monografia CropLife Inter-
national ¢. 2, 5. vydanie, 2002).

2.2.2. Pripravok na ochranu rastlin sa nezaregistruje, ak sa na akomkolvek stupni jeho vyvoja preukaze, na
zaklade vzniku rezistencie alebo prenosu rezistencie alebo iného mechanizmu, Ze moze dojst k interfe-
rencii s uc¢innostou antimikrobialneho ¢initela pouzivaného v humannej alebo vo veterinarnej medicine.

Dalsie informacie

Pripravok sa nezaregistruje, ak ziadatel neposkytol uplné informacie o sustavnej kontrole kvality vyrobnej
metody, vyrobného procesu a pripravku na ochranu rastlin. Postidi sa najma vyskyt spontannych zmien
v hlavnych charakteristikdch mikroorganizmu a absencia/pritomnost kontaminujtcich organizmov. Krité-
ria zabezpecenia kvality vyroby a technik pouzitych na zabezpecenie rovnakého pripravku na ochranu rastlin
musia byt opisané a urcené ¢o najpodrobnejsie.
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2.4. Uéinnost
2.4.1. Posobenie

2.4.1.1. Pripravok sa nezaregistruje, ak navrhnuty rozsah pouzitia obsahuje odportuc¢ania kontroly ale-
bo ochrany proti organizmom, ktoré sa na zaklade ziskanych sktisenosti alebo vedeckych doka-
zov nepovazuju za skodlivé za normalnych polnohospodarskych podmienok, podmienok zdra-
via rastlin a environmentalnych podmienok (vratane klimatickych) v oblastiach navrhovaného
pouzitia, alebo ak sa iné zamyslané ucinky za tychto podmienok nepovazujua za uzitoéné.

2.4.1.2. Uroven, konzistencia a trvanie kontroly alebo ochrany, alebo inych zamyslanych a¢inkov mu-
sia byt podobné tym, ktoré vyplyvaju z pouzitia vhodnych referenénych pripravkov na ochra-
nu rastlin. Ak neexistuju vhodné referenéné pripravky na ochranu rastlin, pripravok musi
preukazat, ze poskytne urcity uzitok podla urovne, konzistencie a trvania kontroly alebo
ochrany, alebo inych zamyslanych uéinkov v oblasti navrhnutého pouzitia za polnohospodar-
skych podmienok, podmienok zdravia rastlin a environmentalnych podmienok (vratane kli-
matickych).

2.4.1.3. Kdeje to délezité, vplyv na vynosy pri pouziti pripravku na ochranu rastlin a zniZenie straty pri
skladovani musia byt kvantitativne a/alebo kvalitativne podobné tym, ktoré vyplyvajua z pou-
zitia vhodnych referen¢nych pripravkov na ochranu rastlin. Ak neexistujui vhodné referencéné
pripravky na ochranu rastlin, pripravok musi preukazat, ze poskytne staly a urcity kvantita-
tivny alebo kvalitativny tizitok v zmysle vplyvu na vynos a znizenia straty pri skladovani v ob-
lasti navrhovaného pouzitia za polnohospodarskych podmienok, podmienok zdravia rastlin
a environmentalnych podmienok (vratane klimatickych).

2.4.1.4. Zavery vzhladom na posobenie pripravku na ochranu rastlin musia platit pre vietky prislusné
regiony Slovenskej republiky a musia obsahovat vsetky podmienky, za ktorych sa navrhuje
pouzitie pripravku na ochranu rastlin okrem pripadov, ked jeho navrhovana etiketa specifiku-
je, Ze pripravok je uréeny na pouZzitie za urcitych osobitnych okolnosti (napr. pri miernych za-
moreniach Skodcami, pri urcéitom type pody alebo uréitych podmienkach pestovania).

2.4.1.5. Ak na etikete navrhovanej ziadatelom je poziadavka na pouzivanie pripravku na ochranu rast-
lin s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo pomocnymi latkami v tank-mix zmesi, musi
tato zmes dosiahnut pozadovany ucinok a byt v stilade so zasadami uvedenymi v bodoch
2.4.1.1az2.4.1.4.

Ak na etikete navrhovanej ziadatelom sti odporuc¢ania na pouzivanie pripravku na ochranu rastlin
s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo pomocnymi latkami v tank-mix zmesi, odporucania sa
neschvalia, pokial nie su odovodnené.

2.4.1.6. Ak existuje dokaz o vyvoji rezistencie patogénov proti pripravku na ochranu rastlin, rozhodne
sa, Ci to predlozena stratégia riadenia rezistencie adekvatne a dostatoc¢ne riesi.

2.4.1.7. Na regulaciu stavovcov mozno registrovat len pripravky na ochranu rastlin obsahujtce nezi-
votaschopné mikroorganizmy. Zamyslany t¢inok na stavovce, ktoré sa maju regulovat, sa
musi dosiahnut bez zbyto¢ného utrpenia a bolesti.

2.4.2. Absencia neprijatelnych uc¢inkov na rastliny alebo rastlinné produkty

2.4.2.1. Nesmu nastat zZiadne zavazné fytotoxické uéinky na osetrenych rastlinach alebo v rastlinnych
produktoch okrem pripadov, ked st na etikete navrhnutej ziadatelom uvedené prislusné ob-
medzenia rozsahu pouzitia.

2.4.2.2. Nasledkom fytotoxickych ti¢inkov nesmie déjst k zniZeniu urody pri zbere pod hodnotu, ku
ktorej by doslo, ak by pripravok nebol pouzity, pokial toto zniZenie nie je nahradené inym pri-
nosom vyhody, ako je zvySenie kvality oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov.

2.4.2.3. Nesmie dojst k ziadnym neprijatelnym nepriaznivym uc¢inkom na kvalitu oSetrenych rastlin
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2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.4.2.8.

alebo rastlinnych produktov okrem pripadov nepriaznivych uc¢inkov na spracovanie rastlin,
ak sa v etikete navrhovanej ziadatelom uvadza, Ze pripravok sa nema aplikovat na plodiny,
ktoré sa pouziju na ucely dalSieho spracovania.

Na oSetrenych rastlinach alebo rastlinnych produktoch pouzivanych na mnozenie a repro-
dukciu sa nesmu vyskytnut ziadne neprijatelné nepriaznivé ucinky, ako napriklad uc¢inky na
zivotaschopnost, klicenie, vzchadzanie, zakorenovanie a zakladanie, okrem pripadov, v kto-
rych navrhovana etiketa pripravku uvadza, Ze sa nema aplikovat na rastliny alebo rastlinné
produkty pouzivané na mnozenie alebo reprodukciu.

Nesmie dojst k ziadnemu neprijatelnému vplyvu na nasledné plodiny okrem pripadov, ked na-
vrhovana etiketa pripravku na ochranu rastlin uvadza, Ze urcité plodiny citlivé na tento pri-
pravok sa nemaju pestovat po plodinach osetrenych tymto pripravkom na ochranu rastlin.

Nesmie dojst k ziadnemu neprijatelnému vplyvu na susedné plodiny okrem pripadov, ked na-
vrhovana etiketa pripravku na ochranu rastlin uvadza, Ze pripravok sa nema aplikovat, ak sa
v blizkosti oSetrovanych plodin nachadzaju plodiny citlivé na tento pripravok.

Ak na etikete navrhovanej ziadatelom su poziadavky na pouzitie pripravku na ochranu rastlin
s inymi pripravkami alebo pomocnymi latkami v tank-mix zmesi, musi byt tato kombinacia
v sulade so zasadami uvedenymi v bodoch 2.4.2.1 az 2.4.2.6.

Ziadatelom navrhnuté pokyny na ¢istenie aplikacného zariadenia musia byt praktické i ti¢in-
né tak, aby sa mohli bez problémov vykonavat a aby sa odstranili stopy rezidui pripravku na
ochranu rastlin, ktoré by mohli nasledne spoésobit §kody.

2.5. Metody identifikacie/detekcie a kvantifikacie
Navrhnuté metédy musia zohladnovat najmodernejsie techniky. Metoédy na monitorovanie po registracii pri-
pravku na ochranu rastlin by mali obsahovat pouzivanie bezne dostupnych reagentov a zariadeni.

2.5.1. Pripravok sa nezaregistruje, ak ziadatel nepredlozi dostato¢ne kvalitnu adekvatnu metédu na identifi-
kaciu a kvantifikaciu mikroorganizmu a nezivotaschopnych zloziek (napr. toxinov, necistot a formu-
lantov) v pripravku na ochranu rastlin. Ak pripravok obsahuje viac ako jeden mikroorganizmus, odpo-
rucané metoédy musia byt vhodné na identifikaciu a stanovenie obsahu kazdého z nich.

2.5.2. Pripravok sa nezaregistruje, pokial ziadatel nepredlozi metédy na postregistraénu kontrolu a monito-
rovanie zivotaschopnych a/alebo nezivotaschopnych rezidui. Metédy musia byt vhodné na analyzu
a) rastlin, rastlinnych produktov, potravin rastlinného a zZivo¢iSneho povodu a krmiv, ak sa vyskytnua
toxikologicky relevantné rezidua; rezidua sa povazuju za relevantné, ak sa vyzaduje ich maximalny
limit (MRL) alebo ak sa vyzaduje cakacia alebo bezpecna lehota na opatovny vstup, alebo iné podob-
né bezpecnostné opatrenie,

b) pody,

vody, vzduchu alebo tkaniv tiel, ak sa vyskytnu toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environ-

mentalne relevantné rezidua.

2.6. Vplyv na zdravie ludi a zvierat

2.6.1. Uc¢inky na zdravie Iudi alebo zvierat vyplyvajace z pripravku na ochranu rastlin

2.6.1.1.

2.6.1.2.

Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok, ak na zaklade informacii uvedenych
v dokumentac¢nom subore tdajov vyplynie, Ze mikroorganizmus je za navrhovanych podmie-
nok pouzitia patogénny pre ludi alebo necielové organizmy. Toto ustanovenie sa vztahuje pri-
merane aj na ostatné odborné pracoviska.

Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok, pokial mikroorganizmus a/alebo pripra-
vok, ktory obsahuje mikroorganizmus, moze za navrhnutych podmienok pouzitia kolonizovat
alebo mat nepriaznivé uc¢inky na udi alebo zvierata vratane najhorsieho realistického scenara.

Privypracuvani odborného posudku, ktory je podkladom na registraciu pripravku na ochranu
rastlin obsahujuceho mikroorganizmy ako uéinné latky, sa zvazia mozné uc¢inky na vsetky
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2.6.1.3.

2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.1.6.

2.6.1.7.

2.6.1.8.

2.6.1.9.

skupiny [udi, a to na profesionalnych pouzivatelov, neprofesionalnych pouzivatelov a Tudi vy-
stavenych priamo alebo nepriamo prostrednictvom zZivotného prostredia a v praci a na zvierata.

VSetky mikroorganizmy sa povazuju za organizmy potencialne zvySujuice senzibilitu, ak sa ne-

preukaze, Ze neexistuje riziko zvySenia senzibility, pricom sa zohladnia I'udia so zniZzenou imu-

nitou a ostatni senzitivni jednotlivci. V rozhodnuti o registracii sa potom uvedie, zZe sa musi

nosit ochranny odev a vhodné rukavice a zZe tento pripravok by sa nemal vdychovat. Navrho-

vané podmienky pouzitia m6zu navyse vyzadovat pouzitie dodatoénych ¢asti ochranného ode-

vu a vybavenia. Pripravok sa nezaregistruje, pokial navrhované podmienky jeho pouzitia vy-

zaduju pouzZivanie ¢asti ochranného odevu, ktoré

a) nie su ucinné,

b) nie su v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi uvedenymi v bode 2.6.1.9,

¢) sa nedaju lahko ziskat,

d) nie je mozné pouzit v navrhovanych podmienkach pouzitia pripravku na ochranu rastlin,
pricom sa bert do tivahy najma klimatické podmienky.

Kladny odborny posudok nebude vydany, ak je zname, Ze prenos genetického materialu z mik-
roorganizmu do inych organizmov moze viest k nepriaznivym tc¢inkom na zdravie ludi a zvie-
rat vratane rezistencie na zname terapeutickeé latky.

Pripravky na ochranu rastlin, ktoré z dovodu osobitnych vlastnosti alebo z dévodu nesprav-
neho pouzitia alebo zneuzitia moézu viest k vysokému stupnu rizika, musia podliehat osobit-
nym obmedzeniam, ako st obmedzenia velkosti balenia, typu formulacie, distribticie, pouzitia
alebo sposobu pouzitia. Pre pripravky na ochranu rastlin, ktoré su klasifikované ako velmi je-
dovaté, arad verejného zdravotnictva nevyda kladny odborny posudok pre tie pripravky na
ochranu rastlin, ktoré su uréené na pouzivanie neprofesionalnymi pouzivatelmi.

Kladny odborny posudok bude vydany len vtedy, ak ¢cakacie lehoty a lehoty na bezpec¢ny opéa-
tovny vstup alebo iné preventivne opatrenia su také, ze po aplikacii sa neoc¢akava ziadna kolo-
nizacia ani nepriaznivé ucinky na exponovanych okolo stojacich I'udi alebo pracovnikov.

Ziadatelovi bude vydany kladny odborny posudok len vtedy, ak éakacie lehoty a lehoty na bez-
pecny opatovny vstup alebo iné preventivne opatrenia su také, Ze sa neo¢akava ziadna koloni-
zacia ani nepriaznivé tié¢inky na zvierata.

Cakacie lehoty a lehoty na bezpeény opatovny vstup alebo iné bezpecnostné opatrenia, ktoré
maju zabezpecit, Ze nenastane kolonizacia ani nepriaznivé ti¢inky, musia byt realne, ak je to
potrebné, podla prislusnosti sa predpiSu osobitné preventivne opatrenia.

Odborny posudok musi byt v stilade s osobitnymi predpismi.?)

2.6.2. Uc¢inky na zdravie Iudi alebo zvierat vyplyvajuce z rezidui

2.6.2.1.

2.6.2.2.

Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok, ak neexistuji dostatoéné informacie
o pripravkoch na ochranu rastlin s obsahom mikroorganizmu potvrdzujuce, Ze nehrozi ziad-
ny §kodlivy ti¢inok na zdravie [udi alebo zvierat vyplyvajuci z expozicie mikroorganizmom, je-
ho stopovymi reziduami a metabolitmi/toxinmi, ktoré ostavaju v alebo na rastlinach alebo
rastlinnych produktoch.

Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok, ak zZivotaschopné rezidua a/alebo nezi-
votaschopné rezidua nevyjadruju minimalne mnozstva pripravku na ochranu rastlin potreb-
ného na dosiahnutie adekvatnej kontroly zodpovedajucej spravnej polnohospodarskej praxi
pouzitého takym sposobom (vratane intervalov pred zberom turody alebo obdobia prerusenia
oSetrovania, alebo obdobia skladovania), aby sa Zivotaschopné rezidua a/alebo toxiny pri zbe-
re urody, porazke alebo po skladovani znizili na minimum.

2.7. Osud a spravanie v zZivotnom prostredi

2.7.1. Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok, ak dostupné informacie naznacéuju, Ze moze dojst
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2.8.

2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

k neprijatelnym nepriaznivym environmentalnym uc¢inkom kvoli osudu a spravaniu pripravku na
ochranu rastlin v Zivotnom prostredi.

Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok, ak kontaminacia podzemnych vod, povrchovych
vod alebo pitnej vody, ocakavana ako dosledok pouzitia pripravku na ochranu rastlin, za navrhovanych
podmienok pouzitia moze sposobit interferenciu s analytickymi systémami na kontrolu kvality pitnej
vody.

Kladny odborny posudok nebude vydany, ak kontaminacia podzemnych vod, oéakavana ako doésledok

pouzitia pripravku na ochranu rastlin za navrhnutych podmienok pouzitia, prekroci nizsiu z tychto

hodnot:

a) parametre alebo maximalne pripustné koncentracie,

b) parametre alebo maximalne pripustné koncentracie ustanovené pre jednotlivé zlozky pripravku na
ochranu rastlin, ako su prislusné metabolity/toxiny, alebo

c) parametre pre mikroorganizmus alebo maximalnu koncentraciu pre zlozky pripravku na ochranu
rastlin, ako su prislusné metabolity/toxiny tak, ako st uvedené v prisluSnej reviznej sprave, a to
najma toxikologické tidaje, alebo ak tato koncentracia nie je v reviznej sprave uvedena, koncentra-
ciu zodpovedajucu 1/10 prijatelného denného prijmu (ADI), ktory je uvedeny v prislusnej reviznej
sprave,

ak nie je vedecky dokazané, Ze sa nizSie parametre alebo koncentracie za prislusnych polnych podmie-

nok neprekrocia.

Kladny odborny posudok nebude vydany, ak kontaminacia povrchovych vod, ocakavana ako dosledok

pouzitia pripravku na ochranu rastlin, za navrhovanych podmienok pouzitia

a) prekroci parametre alebo hodnoty, ak st1 povrchové vody v oblastiach planovaného pouzitia priprav-
ku na ochranu rastlin alebo z nich urcené na ziskavanie pitnej vody, alebo

b) prekro¢i parametre alebo hodnoty pre zloZky pripravkov na ochranu rastlin, ako su prislusné meta-
bolity/toxiny, alebo

¢) ma podla prislusnych poziadaviek stanovenych v bode 2.8 vplyv povazovany za neprijatelny na ne-
cielové druhy vratane zvierat; pri posudzovani neprijatelnosti vplyvu na necielové organizmy vrata-
ne zvierat hydrometeorologicky tistav spolupracuje s referenénym laboratériom.

Ziadatelom navrhnuté pokyny na pouzitie pripravku na ochranu rastlin vratane postupov na Cistenie

aplika¢ného zariadenia musia byt takej povahy, aby sa pravdepodobnost netimyselného znecistenia

povrchovych vod znizila na minimum.

Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok, ak je zname, Ze prenos genetického materialu
z mikroorganizmu do inych organizmov moze viest k neprijatelnym uc¢inkom na Zivotné prostredie.

Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok, ak neexistuju dostatoéné informacie o moznom
pretrvavani/konkurencieschopnosti mikroorganizmu a prislusnych sekundarnych metabolitov/toxi-
nov v alebo na plodinach v environmentalnych podmienkach prevladajacich pria po navrhovanom po-
uziti.

Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok, ak sa moze ocakavat, ze mikroorganizmus a/ale-
bo jeho mozné prisluSné metabolity/toxiny pretrvaju v zivotnom prostredi v koncentraciach znacne
vyssich, ako je prirodzena uroven pozadia, pricom sa zohladnia opakované aplikacie pocas rokov, ak
masivne hodnotenie rizika nenaznacuje, Ze rizika z kumulovanych plosnych koncentracii su prijatel-
né.

Uc¢inky na necielové organizmy

Dostupné informacie musia byt dostatoéné na vydanie odbornych posudkov, ktoré sa tykaju postidenia prija-
telnosti alebo neprijatelnosti u¢inkov na necielové druhy (rastlin a zivo¢ichov) pri ich expozicii pripravkom na
ochranu rastlin s obsahom mikroorganizmov po navrhovanom pouZiti.

V odbornych posudkoch sa venuje osobitna pozornost moznym ti¢inkom na uzito¢né organizmy pouzivané na
biologicku kontrolu a organizmom zohravajucim délezita ulohu pri integrovanej kontrole.

2.8.1.

Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok v pripade, Ze existuje moznost expozicie vtakov
a ostatnych necielovych suchozemskych stavovcov, ak

a) mikroorganizmus je patogénny pre vtaky a iné necielové suchozemské stavovce,

b) je v pripade toxickych ti€¢inkov zapri¢inenych zlozZkami pripravku na ochranu rastlin, ako st meta-
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2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

bolity/toxiny, podiel toxicity/expozicie nizsi ako 10 na zaklade akutnej smrtelnej davky (LD50) ale-
bo dlhodoby podiel toxicity/expozicie nizsi ako pat, ak nie je pomocou vhodného hodnotenia rizika
jasne preukazané, ze v polnych podmienkach nevzniknu ziadne neprijatelné ucinky, priame alebo
nepriame, po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia.

Ziadatelovi sa nevyda odborny posudok v pripade, Ze existuje moznost expozicie vodnych organizmov,

ak

a) je mikroorganizmus patogénny pre vodné organizmy,

b) je v pripade toxickych uc¢inkov zapri¢inenych zloZkami v pripravku na ochranu rastlin, ako st meta-
bolity/toxiny, podiel toxicity/expozicie nizs§i ako 100 v pripade akutnej toxicity (EC50) pre datnie
a ryby a 10 pre dlhodobu/chronicku toxicitu pre riasy (EC50), dafnie (NOEC) a ryby (NOEC), ak nie
je pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne preukazané, ze v polnych podmienkach nevznikne po
pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia ziadny priamy alebo
nepriamy neprijatelny vplyv na zivotaschopnost vystavenych druhov.

Ziadatelovi sa nevyda kladny odborny posudok v pripade, Ze existuje moznost expozicie véiel, ak

a) je mikroorganizmus patogénny pre vcely,

b) su v pripade toxickych ucinkov zapri¢inenych zlozkami pripravku na ochranu rastlin, ako sti meta-
bolity/toxiny, kvocienty nebezpecenstva oralnej alebo kontaktnej expozicie véiel medonosnych vac-
sie ako 50, ak nie je pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne preukazané, Ze v polnych podmien-
kach nevzniknu po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia
ziadne neprijatelné ucinky na larvy v¢iel medonosnych, spravanie véiel ani na prezitie a vyvoj kolo-
nie.

Ziadatelovi sa nevyda kladny odborny posudok v pripade, Ze existuje moznost expozicie inych ¢lanko-

nozcov ako vciel, ak

a) je mikroorganizmus patogénny pre iné ¢lankonozce ako vcely,

b) v pripade toxickych u¢inkov zapric¢inenych zlozkami pripravku na ochranu rastlin, ako su metaboli-
ty/toxiny, ak nie je pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne preukazané, ze v polnych podmien-
kach nevznikne po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia
Ziadny neprijatelny vplyv na tieto organizmy. V§etky poziadavky na selektivitu a navrhy na pouzitie
pripravkov na ochranu rastlin v systémoch integrovaného riadenia §kodcov musia byt zdévodnené
vhodnymi tdajmi.

Ziadatelovi sa nevyda kladny odborny posudok v pripade, Ze existuje moznost expozicie dazdoviek, ak
je mikroorganizmus patogénny pre dazdovky v pripade toxickych uc¢inkov zapri¢inenych zlozkami pri-
pravku na ochranu rastlin, ako st metabolity/toxiny, podiel toxicity/expozicie je niZsi ako 10 alebo
dlhodoby podiel toxicity/expozicie je nizsi ako 5, ak nie je pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne
preukazané, Ze v polnych podmienkach nie st po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnu-
tych podmienok pouzitia populacie dazdoviek v ohrozeni.

Ziadatelovi sa kladny odborny posudok nevyda v pripade, Ze existuje moznost expozicie necielovych
podnych mikroorganizmov, ak su v laboratéornych vyskumoch mineralizacné procesy dusika alebo uh-
lika po 100 dnoch ovplyvnené o viac ako 25 %, ak nie je pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne
preukazané, ze v polnych podmienkach nevznikne po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla na-
vrhnutych podmienok pouzitia Ziadny neprijatelny vplyv na mikrobiologické spolo¢enstvo, pricom sa
zohladni schopnost mikroorganizmov mnozit sa.”.

Poznamky pod c¢iarou k odkazom 1 az 5 zneju:
»') § 4 zakona ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technologii a geneticky modifikovanych organizmov.
2) Zakon ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni neskorsich predpisov.
3) Napriklad zakon ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch v zneni neskorsich predpisov, zakon €. 529/2002 Z. z. o obaloch v zneni neskorsich

predpisov.

%) § 11 ods. 7 zakona ¢. 193/2005 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti.

%) Napriklad nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 45/2002 Z. z. o ochrane zdravia pri praci s chemickymi faktormi, nariadenie
vlady Slovenskej republiky ¢. 47/2002 Z. z. o ochrane zdravia pri praci s biologickymi faktormi, nariadenie vlady Slovenskej repub-
liky €. 504/2002 Z. z. o podmienkach poskytovania osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov.”.
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15. Priloha ¢. 9 sa dopina bodmi 47 az 53, ktoré zneju:

,47. Smernica Rady 2005/25/ES zo 14. marca 2005,
ktorou sa meni a dopina priloha VI k smernici
91/414/EHS, pokial ide o pripravky na ochranu rastlin
obsahujtuce mikroorganizmy (U. v. EU L 90, 8. 4. 2005).

48. Smernica Komisie 2005/72/ES z 21. oktébra
2005, ktorou sa meni a dopina smernica Rady
91/414/EHS s cielom zaradit latky chlérpyrifos,
chlorpyrifos-metyl, mankozeb, maneb a metiram ako
acinneé latky (U. v. EU L 279, 22. 10. 2005).

49. Smernica Komisie 2006/5/ES zo 17. januara 2006,
ktorou sa meni a doplia smernica Rady 91/414/EHS
s cielom zaradif warfarin ako tiéinnu latku (U.v. EUL 12,
18. 1. 2006).

50. Smernica Komisie 2006/6/ES zo 17. januara 2006,
ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS
s cielom zaradif tolylfluanid ako tié¢innu latku (U. v. EU
L 12, 18. 1. 2006).

51. Smernica Komisie 2006/10/ES zo 27. januara
2006, ktorou sa meni a dopiina smernica Rady
91/414/EHS s cielom zaradit forchlorfenuron a indoxa-
karb ako tiéinné latky (U. v. EU L 25, 28. 1. 2006).

52. Smernica Komisie 2006/16/ES zo 7. februara
2006, ktorou sa meni a dopifna smernica Rady
91/414/EHS s cielom zaradit oxamyl ako tc¢innu latku
(U.v. EUL 36, 8. 2.2006).

53. Smernica Komisie 2006/19/ES zo 14. februara
2006, ktorou sa meni a dopina smernica Rady
91/414/EHS s cielom zaradit 1-metylcyklopropén ako
ucinnu latku (U. v. EU L 44 , 15. 2. 2006).“.

Cl. II

Toto nariadenie vlady nadobuida uc¢innost 28. maja
2006.

v z. Pal Csaky v. r.
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