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321
NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 24. maja 2006,

ktorym sa meni a dopina nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢.
531/2005 Z. z., ktorym sa ustanovuju 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 podmienky vydavania aproximaénych nariadeni vlady Slovenskej republiky v zneni
zakona ¢. 207/2002 Z. z. nariaduje:

ClL 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.

2.

§ 1 znie:

»§ 1

Toto nariadenie vlady ustanovuje zoznam povolenych ucinnych latok v pripravkoch na
ochranu rastlin, poziadavky na uvadzanie pripravkov na ochranu rastlin na trh (dalej len
~pripravok”), kontrolu uc¢innych latok v pripravkoch, obsah informacii poskytovanych
¢lenskym Statom Eur6pskej tiinie a Komisii Eurépskych spolocenstiev (dalej len ,Komisia”)
a urcuje jednotné zasady na odborné posudenie a registraciu pripravkov na ochranu
rastlin') obsahujucich mikroorganizmyla) (dalej len ,jednotné zasady”) pri ich hodnoteni a
registracii s cielom zabezpecif ochranu zdravia Iudi a zvierat a ochranu zivotného
prostredia.”.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 1 a la zneja:

»1) § 11 ods. 7 pism. a) az d) zdkona ¢. 193/2005 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti.

la) § 2 pism. u) zakona ¢. 193/2005 Z. z.“.
Doterajsi odkaz 1 sa oznacuje ako odkaz 1b.

V § 2 pism. c) sa slova ,Vyskumny ustav zZivociSnej vyroby“ nahradzaju slovami ,Slovenské
centrum polnohospodarskeho vyskumu“ a slova ,Lesnicky vyskumny ustav® sa nahradzaju
slovami ,Narodné lesnicke centrum®.

§ 2 sa doplna pismenami €) az w), ktoré zneju:

»€) antibiézou vztah medzi dvoma druhmi alebo viacerymi druhmi, v ktorom je jeden druh

f)

aktivne poskodzovany,

antimikrobialnym Cinitelom alebo antimikrobiotikom prirodzene sa vyskytujuca
polosynteticka alebo synteticka latka, ktora vykazuje antimikrobialnu c¢innost, ktorou
zabija alebo tlmi rast mikroorganizmov, pricom antimikrobiotikum zahina antibiotika,
ktorymi sa rozumeju latky vyrobené alebo odvodené z mikroorganizmov, a antikokcidialy,



Strana 2 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 321/2006 Z. z.

g
h)

i)

h);

k)
1)

m)

n)

0)

p)
q)
r)

s)

t)

u)

V)

w)

ktorymi sa rozumeju latky, ktoré st tiCinné proti kokcidiam, parazitnym jednobunkovym
prvokom,

formulantom kazda zlozka pripravku na ochranu rastlin okrem uéinnej latky,

identitou ucCinnej latky informacia o chemickom nazve, vyrobcovi, Struktirnom vzorci,
vyrobnej metéde, Specifikacii Cistoty ucinnej latky, identifikacii jej izomérov, necistot a
aditiv a o analytickom profile Sarzi,

kolonizaciou Sirenie a pretrvavanie mikroorganizmu v prostredi, ako su vonkajsie alebo
vnutorné povrchy tela; pri kolonizacii mikroorganizmus by mal pretrvat poc¢as dlhsej doby,
ako sa ocakava v urcitom organe; populacia mikroorganizmov moéze klesnut, ale pomalsie,
nez je obvyklé odumieranie, pricom populacia moéze byt stala alebo rastuca; kolonizacia
moze suvisiet s neSkodnymi a funkénymi organizmami, ako aj s patogénnymi
mikroorganizmami, pricom mozny vyskyt tychto ti¢inkov sa neuvadza,

ekologickou nikou jedinec¢na environmentalna poloha obyvana urcitymi druhmi, vnhimana v
zmysle skutoéného obyvaného fyzického priestoru a funkcie v spolocenstve alebo
ekosystéme,

hostitelom zivocich, ¢lovek alebo rastlina, ktora prechovava alebo zivi iny organizmus,

Specifickostou k hostitelovi rozsah réznych hostitelskych druhov, ktoré mézu byt
kolonizované mikrobiologickymi druhmi alebo kmenmi; mikroorganizmus, ktory je
Specificky k hostitelovi, kolonizuje alebo ma nepriaznivé uc¢inky na jeden alebo len maly
pocet roznych hostitelskych druhov; mikroorganizmus, ktory nie je Specificky k hostitelovi,
moze mat nepriaznivé ucinky na Siroké spektrum réznych hostitelskych druhov,

infekciou zavlecenie alebo vstup patogénnych mikroorganizmov na nachylny hostitelsky
druh, ¢i uz sposobi, alebo nesposobi patologické ucinky alebo chorobu; organizmus musi
vstupit do tela hostitela, zvy¢ajne bunky, a musi byt schopny sa rozmnozovat, aby vytvoril
nové infekéné jednotky; jednoduché prehltnutie patogénu neznamena infekciu,

infekénym schopnym prenasat infekciu,

infekénostou charakteristika mikroorganizmu, ktora mu umoznuje infikovat nachylného
hostitela,

mnozenim schopnost mikroorganizmu rozmnozovat sa a zvySovat svoj pocet pocas infekcie,
mykotoxinom hubovy toxin,

nezivotaschopnym mikroorganizmom mikroorganizmus, ktory nie je schopny rozmnozovat
sa alebo prenasat geneticky material,

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

patogenitou schopnost mikroorganizmu spodsobit chorobu alebo Skodu na hostitelovi,
pricom vela patogénov sposobuje chorobu kombinaciou toxicity a invazivnosti alebo toxicity
a schopnosti kolonizovat; niektoré invazivne patogény vSak sposobuju chorobu ako
vysledok abnormalnej reakcie obranného systému hostitela,

Zivotaschopnym reziduom reziduum, ktoré je schopné sa rozmnozZovat alebo prenasat
geneticky material,

viroidom akakolvek trieda infekénych ¢initelov pozostavajucich z malého retazca
ribonukleovej kyseliny nespojeného so ziadnym proteinom, pricom ribonukleova kyselina
nekoduje proteiny a nedochadza k jej translacii; kopiruje sa pomocou enzymov hostitelskej
bunky, pricom viroidy st zname tym, Ze sposobuji niekolko choré6b rastlin,

virulenciou miera stupna schopnosti mikroorganizmu vyvolat chorobu, indikovana
vaznostou vyvolanej choroby, mnozstvo davky, ktoré je potrebné na sposobenie
Specifického stupna patogenity, pricom sa meria experimentalne strednou smrtelnou
davkou LD50 alebo strednou infekénou davkou ID50.*.

4. Za§ 2 savklada § 2a, ktory znie:
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»8 2a

V odbornych posudkoch sa uvadzaja vysledky odborného posudzovania a opatrenia na
znizenie rizika vyplyvajuceho z pouzivania ucinnych latok a pripravkov. Pri ukladani
opatreni na zmiernenie rizika sa zohladnuju najméa stravovacie zvyklosti skupin
konzumentov a vysledky monitorovacich ¢innosti jednotlivych zloziek zivotného prostredia
v Slovenskej republike.*.

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

»(14) Pri zmenach maximalnych limitov rezidui, ktoré su uvedené v osobitnom predpise,*) sa
informuje kontrolny ustav.”.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 5a znie:
»5a) Napriklad zadkon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni neskorsich
predpisov, nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februara 2005 o maximalnych
hladinach rezidui pesticidov na alebo v potravinach a krmivach rastlinného a Zivo¢iSneho pévodu 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:

»§ 3a

(1) Pri posudzovani uplnosti dokumentacného stiboru udajov o ucinnej latke pripravku
sa nepouzije tento stibor uidajov pre iného ziadatela

a) pocas desiatich rokov od datumu prvého zaradenia novej ucinnej latky do zoznamu
povolenych uc¢innych latok,

b) pocas desiatich rokov pre existujucu uc¢innu latku od prvej registracie pripravku alebo

c) pocas piatich rokov od prvého zaradenia ucinnej latky do zoznamu povolenych
ucinnych latok alebo od zmeny podmienok zaradenia ucinnej latky do zoznamu
povolenych ucinnych latok, alebo od rozhodnutia o zachovani uc¢innej latky v zozname
povolenych tcinnych latok; ak toto patrocné obdobie uplynie pred obdobim uvedenym v
pismenach a) a b), predlzi sa obdobie piatich rokov tak, aby uplynulo k rovnakému
datumu ako v pripadoch uvedenych v pismenach a) a b).

(2) Pri posudzovani uplnosti dokumentac¢ného suboru udajov o pripravku sa nepouZzije
tento subor tidajov pre iného ziadatela

a) pocas desiatich rokov od prvej registracie pripravku v Slovenskej republike, ak tejto
registracii predchadzalo zaradenie niektorej ucinnej latky v pripravku do zoznamu
povolenych uc¢innych latok, alebo

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

(3) Udaje a informéacie o ucinnej latke sa nepredkladaju okrem jej identity, ak tato
ucinna latka je zaradena do zoznamu povolenych ucinnych latok a podstatne sa nelisi v
stupni cCistoty, charaktere a obsahu necistot od zloZzenia ucinnej latky, na ktorej zaklade
bola tato ucinna latka zaradena do zoznamu povolenych ucinnych latok prvykrat, a ak
ziadatel preukaze, ze vlastni dokumentacny subor udajov alebo ma suhlas vlastnika
dokumentacného suboru udajov. Toto ustanovenie sa vzfahuje primerane aj na
prehodnotenie existujticej registracie a predizenie doby registracie.
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10.

(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 existujucej registracie pripravku,
e) predizenie doby registracie pripravku,

f) prebalovania pripravku.
(5) Ustanovenia odsekov 1, 2 a 4 sa primerane pouziju na odborné pracoviska.

(6) Na zaklade vyzvy kontrolného ustavu drzitel registracie alebo ziadatel o registraciu je
povinny zaslat bez zbytocného odkladu prislusnému registracnému uradu iného ¢lenského
Statu, Komisii alebo Eurépskemu uradu pre potravinova bezpecnost informacie, udaje,
dokumentacény subor udajov alebo jeho ¢ast.”.

V § 4 ods. 1 sa vypusta druha veta.

V § 4 ods. 5 sa na konci pripajaju tieto slova: ,v sulade s jednotnymi zasadami podla § 7a ods.
1

§ 4 sa doplna odsekom 6, ktory znie:

»(6) Kontrolny ustav pri prehodnoteni existujucich registracii podla odseku 5 moze vyuzit
vysledky prehodnotenia vykonané v inom ¢lenskom State.”.

Za § 7 sa vkladaju § 7a a 7b, ktoré zneju:

-8 7a

(1) Pri odbornom posudzovani a pri registracii pripravkov s obsahom mikroorganizmov,
ktoré boli zaradené do zoznamu povolenych ucinnych latok, a pri prehodnoteni
existujucich registracii pripravkov s obsahom mikroorganizmov sa dodrziavaju jednotné
zasady uvedené v prilohe ¢. 7a.

(2) Pri odbornom posudzovani a registracii pripravkov v ramci pouzivania jednotnych
zasad na hodnotenie a registraciu pripravkov sa beri do uvahy zname technické
informacie alebo vedecké informacie tykajuce sa posobenia tohto pripravku , jeho zloZiek
alebo metabolitov alebo toxinov.

(3) Ak predlozeny dokumentacny subor udajov je postacujuci z hladiska kvality,
rozsahu, konzistencie a spolahlivosti na dokonc¢enie hodnotenia aspon jedného rozsahu
pouzitia navrhovaného ziadatelom, vydaju sa kladné odborné posudky a rozhodnutie o
registracii pripravku. Ak dokumentacny subor udajov nie je postacujuci na odborné
posudenie aspon pre jeden navrhnuty rozsah pouzitia, uvedie sa to v odbornom posudku a
vyda sa rozhodnutie o tom, ze pripravok nebude registrovany.

(4) Pripravok obsahujuci mikroorganizmy ako uc¢inné latky modze obsahovat
Zivotaschopné a nezivotaschopné mikroorganizmy vratane virusov a formulanty. Moéze
obsahovat aj prislusné metabolity/toxiny vytvorené pocas rastu, rezidua zo zivnej poédy a
mikrobiologické kontaminanty. Odborne sa posudia mikroorganizmy, prislusné
metabolity /toxiny a pripravok s reziduami zivnej pody a pritomnymi mikrobiologickymi
kontaminantmi.

(5) Pri odbornom posudzovani a registracii pripravku sa berti do tivahy usmernovacie
dokumenty, ktoré boli prijaté v Stalom vybore pre potravinovy retazec a zdravie zvierat.
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(6) Registracia pripravkov s obsahom geneticky modifikovanych organizmov sa vykona,
ak ziadatel o registraciu k ziadosti prilozi hodnotenie vykonané podla osobitného
predpisul®) a registraciu.

§7b

(1) Pokusy alebo testy vykonavané na ucely vyskumu alebo vyvoja, pri ktorych dochadza
k uvolnovaniu neregistrovaného pripravku do Zivotného prostredia, mézu 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 republiky,
kde budu uvolnené.

(2) Fyzické osoby alebo pravnické osoby, ktoré chcui vykonavat ¢innosti uvedené v
odseku 1, predlozia pred zac¢atim pokusu alebo testu

a) ziadost o povolenie vykonat pokus alebo test,

b) ziadost o odborné posuidenie na uvolnovanie neregistrovaného pripravku do Zivotného
prostredia a dokumentaény subor udajov, ktory obsahuje vSetky dostupné udaje
umoznujuce vyhodnotit moZzné ucinky na zdravie Iudi alebo zdravie zvierat, alebo
mozny vplyv na zivotné prostredie.

(3) Nepovoluju sa pokusy ani testy, alebo sa pre ne urcia obmedzujuce podmienky, ak
odborné pracoviska posudia, Ze tieto pokusy a testy ohrozuju zivot a zdravie Iudi, zvierat
alebo zivotné prostredie.

(4) Tieto ustanovenia sa nevztahuji na pokusy ani na testy, ktoré sa tykaju uvolnovania
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia.“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 10a znie:

»10a) Zakon ¢.151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technolégii a geneticky modifikovanych organizmov.*.

11. V prilohe ¢. 1 sa na konci pripaja tento text:

.VSeobecny IUPAC Cistotav Datum Datum Oblast pouzitia/
nazov nazov [g/kg] zaradenia |zaradenia |Specifické
ucinnej latky, od: do: podmienky/
identifikaéné administrativne
cisla ustanovenia




Strana 6 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 321/2006 Z. z.
¢. 112 0,0-dietyl-O |> 970 g/kg 1. jul 2006 |30. jun CAST A
Chlorpyrifos -3.,5,6- Necistota 2016 Moze sa pouzivat
CAS cislo: trichlor-2- 0,0,0,0- a registrovat
2921-88-2 pyridyl tetraetyl vyluéne ako
CIPAC cislo: 221 |fosforotioat |ditiopyrofosfat insekticid. CAST

(Sulfotep) BPri pouzivani

sa povazuje za
toxikologickeé ri-
ziko. Jej maxi-
malna uroven je
stanovena na

3 g/kg.

jednotnych zasad
na hodnotenie a
registraciu
pripravku sa
zohladnia zavery
reviznej spravy
tykajuce sa latky
chlérpyrifos,
najma jej dodatky
I a II, v konecnej
verzii Staleho
vyboru pre
potravinovy
retazec a zdravie
zvierat z 3. juna
2005.0sobitna
pozornost sa
venuje ochrane
vtactva, cicavcov,
vodnych
organizmov, vciel
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 stadii
tykajucich sa
hodnotenia rizika
a jeho dosahu na
vtactvo a cicavce.
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¢. 113 0,0-dimetyl- |> 960 g/kg 1. jul 2006 |30. jun CAST A
Chlorpyrifos-metyl|O-3,5,6- Necistoty 2016 Moze sa pouzivat
trichlor-2- 0,0,0,0-tetra- a registrovat
CAS cislo: pyridyl metyl ditiopyro- vyluéne ako
5598-13-0 fosforotioat |fosfat insekticid. CAST
CIPAC cislo: 486 (Sulfotemp) a BPri pouzivani
0,0,0-trimetyl- jednotnych zasad
0-(3,5,6- na hodnotenie a
trichlor- registraciu
2-pyridinyl) di- pripravkov na
fosforoditioat ochranu rastlin
(Sulfotemp - es- sa zohladnia
ter) sa povazuju zavery reviznej
za toxikologické spravy tykajuace
riziko. Maximal- sa latky
na chlérpyrifos-
uroven kazdej metyl, najma jej
z tychto necistot dodatky I
je stanovena na a II, v konec¢nej
5 g/kg. verzii Staleho
vyboru pre
potravinovy
retazec
a zdravie zvierat z
3. juna

2005.0sobitna
pozornost sa
venuje ochrane
vtactva, cicavcov,
vodnych
organizmov, vciel
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 stuadii
tykajucich sa
hodnotenia rizika
a jeho dosahu na
vtactvo a cicavce
v pripade
pouzitia vo
vonkajsom
prostredi.
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¢. 114 Komplex ky- |> 860 g/kg 1. jul 2006 |30. jun CAST A
Maneb seliny etylén- [Vzniknuta tech- 2016 Moze sa pouzivat
CAS cislo: nicka necistota - a registrovat
12427-38-2 bisditiokar- vyluéne ako
CIPAC cislo: 61  |bamovej etyléntiomocovi- fungicid. CAST
S manganom (na - sa povazuje BPri pouzivani
(ditiokarba- |za toxikologické jednotnych zasad
mat (poly- riziko. Jej na hodnotenie a
mér) uroven registraciu

preto nesmie byt
vyssia ako 0,5 %
obsahu latky

ma-
neb.

pripravkov na
ochranu rastlin
sa zohladnia
zavery reviznej
spravy tykajuace
sa latky maneb,
najma jej dodatky
ITall,

v konecnej verzii
Staleho vyboru
pre potravinovy
retazec

a zdravie zvierat z
3. juna
2005.Venuje sa
osobitna
pozornost
moznosti
kontaminacie
podzemnych vod
pri pouziti tejto
ucinnej latky v
oblastiach

s citlivymi
podnymi a/alebo
extrémnymi
klimatickymi
podmienkami.Oso
bitna 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
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zniZenie rizika,
ktoré sa uvedu na
etikete

pripravku na
ochranu
rastlin.Je
potrebné predlozit
dalsSie studie
tykajtice sa

hodnotenia
rizika a jeho
dosahu na
vtactvo a cicavce
a vyvojova
toxicitu.
¢. 115 Komplex ky- |> 800 g/kg 1. jul 2006 |30. jun CAST A
Mankozeb seliny etylén- [Vzniknuta tech- 2016 Moze sa pouzivat
CAS ¢islo: nicka necistota - a registrovat
8018-01-7 (pred- |bisditiokar- vylucéne ako
tym bamove;j etyléntiomocovi- fungicid. CAST
8065-67-5) S manganom |na - sa povazuje BPri pouzivani
CIPAC cislo: 34 a zinkom za toxikologické jednotnych zasad
(ditiokarba- [riziko. Jej uro- na hodnotenie a
mat) (poly- [ven preto nesmie registraciu
meér) pripravkov na

byt vyssia ako
0,5 % obsahu
latky

mankozeb.

ochranu rastlin
sa zohladnia
zavery reviznej
spravy tykajuce
sa latky
mankozeb, najma
jej dodatky I a I,
v konecnej verzii
Staleho vyboru
pre potravinovy
retazec

a zdravie zvierat z
3. juna
2005.0sobitna
pozornost sa
venuje moznosti
kontaminacie
podzemnych vod
pri pouziti tejto
ucinnej latky v
oblastiach

s citlivymi
podnymi a/alebo
extrémnymi
klimatickymi
podmienkami.Oso
bitna pozornost
sa venuje
reziduam danej
latky

v potravinach a
posudi sa
vystavenie
konzumentov s
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ohladom

na prijem tejto
latky v ramci
potravy.Je
potrebné, aby
délezita pozornost
bola venovana
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 stadie
tykajtice sa
hodnotenia
rizika a jeho
dosahu na
vtactvo, cicavce a
vyvojovu toxicitu.

¢. 116

Metiram

CAS cislo:
9006-42-2
CIPAC cislo: 478

Komplex ky-
seliny ety-
lénbisditio-
karbamovej
so zinkom
(ditiokarba-
mat)
polyletylén-
bis(tiuram-
disulfid)]

> 840 g/kg
Vzniknuta tech-
nicka necistota -

etyléntiomocovi-
na - sa povazuje
za toxikologické
riziko. Jej
uroven

preto

nesmie byt vys-
Sia ako 0,5 %
ob-

sahu

latky metiram.

1. jul 2006

30. jun
2016

CAST A

Moze sa pouzivat
a registrovat
vylucéne ako
fungicid. CAST
BPri pouzivani
jednotnych zasad
na hodnotenie a
registraciu
pripravkov na
ochranu rastlin
sa zohladnuju
zavery reviznej
spravy tykajuce
sa latky metiram,
najma jej dodatky
ITall,

v konecnej verzii
Staleho vyboru
pre potravinovy
retazec

a zdravie zvierat z
3. juna
2005.0sobitna
pozornost sa
venuje moznosti
kontaminacie
podzemnych vod
pri pouziti tejto
ucinnej latky v
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oblastiach

s citlivymi
podnymi a/alebo
extrémnymi
klimatickymi
podmienkami.Tak
isto je potrebné
venovat osobitnu
pozornost
reziduam danej
latky v
potravinach a
posudit
vystavenie
konzumentov

s ohladom na
prijem tejto latky
Vv ramci
potravy.Osobitnu
pozornost je
potrebné venovat
ochrane vtactva,
cicavcov, vodnych
organizmov a
necielovych
clankonozcov

a v posudkoch je
potrebné uviest
opatrenia na
znizenie rizika,
ktoré sa uvedu na
etikete
pripravku.Predloz
ia sa dalsie studie
tykajtice sa
hodnotenia rizika
a jeho

dosahu na
vtactvo a cicavce.

c. 117

Oxamyl

CAS cislo:
23135-22-0
CIPAC cislo: 342

(dimetylkar-
bamoyl)(me-
tylsulfanyl)
metylidénam
in-Nmetylkar

bamat

970 g/kg

1. august
2006

31. jul
2016

CAST AMoze sa
pouzivat a
registrovat
vylucéne ako
nematocid

a insekticid.CAST
BPri pouzivani
jednotnych zasad
na hodnotenie a
registraciu
pripravkov na
ochranu rastlin
sa zohladnuju
Zzavery reviznej
spravy pre
oxamyl, najma jej
dodatky I a II,
finalizovanej

v Stalom vybore
pre potravinovy
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retazec a zdravie
zvierat

15. jula 2005.Pri
odbornom
posudeni 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.Mimoriadn
a pozornost sa
venuje
bezpecnosti
operatora.Ak je to
vhodné, v
posudku sa
uvedu 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 stadii.
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¢. 118 1 -metylcy- |2 960 g/kg 1. april 31. marec |CAST AMoze sa
1 klopropén Technické necis- |2006 2016 pouzivat a
-metylcyklopropén registrovat
toty 1-chlor-2- vyluéne ako
(pri tejto ucinne;j metylpropén a rastovy regulator
latke sa neberie 3-chlor-2-metyl- na
do propén pozberové
uvahy jej predstavuju za- uskladnenie
vSeobecny vazné toxikolo- plodin v
nazov podla ISO) gické zaplombovatelnyc
CAS cislo: riziko a obsah h skladoch.CAST
3100-04-7 kazdej z nich BPri pouzivani
CIPAC cislo: v technickom jednotnych zasad
nepridelené materiali na hodnotenie a
nesmie byt vyssi registraciu
ako 0,5 g/kg. 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.
¢. 119 1-(2-chléro-4 |> 978 g/kg 1. april 31. marec |CASTA
Forchlérfenuron |-pyridinyl)-3- 2006 2016 Mobze sa pouzivat
CAS cislo: a registrovat
68157-60-8 fenylmo- vyluéne ako
CIPAC cislo: 633 |Covina rastovy

regulator.CAST B
Pri
vyhodnocovani
Ziadosti o
registraciu
pripravkov na
ochranu rastlin,
ktoré obsahuju
forchlérfenuron
na inépouzitie nez
na kivi, sa venuje
mimoriadna
pozornost
kritériam

podla § 11 ods. 7
zakona C.
193/2005 Z. z. a
zabezpeci sa, aby

sa pred vydanim
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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
ucinna latka
pouziva v
regionoch s
citlivymi
podnymi alebo
klimatickymi
podmienkami.V
pripade potreby
sa uvedu v
odbornom
posudku
ochranné
opatrenia na
znizenie rizika,
ktoré budu
uvedené na
etikete
pripravku na
ochranu rastlin.
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¢. 120
Indoxakarb
CAS cislo:
173584-44-6

CIPAC c¢islo: 612

metyl
(S)-N-[7-chlo
ro-2,3,4a,5-
tetrahydro-
4a-(metoxy-
karbonyl)in-
deno|
1,2-¢][l1,3,4]
oxadiazin-2-
ylkarbo-
nyl]-4'-(trif-
luérometo-
xy)-
karbanilat

Technicky mate-

rial:
> 628 g/kg indo-

xakarbu.

1. april
2006

31. marec
2016

CAST A

Moze sa pouzivat
a registrovat
vyluéne ako
insekticid. CAST
BPri pouzivani
jednotnych zasad
na hodnotenie a
registraciu
pripravkov na
ochranu rastlin
sa zohladnuju
zavery reviznej
spravy pre
indoxakarb,
najma jej dodatky
I a II, v konecnej
verzii Staleho
vyboru pre
potravinovy
retazec a zdravie
zvierat

z 23. septembra
2005.Pri tomto
celkovom
odbornom
posudeni sa
venuje osobitna
pozornost
ochrane vodnych
organizmov.Tam,
kde je to vhodné,
sa v odbornom
posudku uvedu
opatrenia na
znizenie rizika,
ktoré sa uvedu na
etikete
pripravku na
ochranu rastlin.
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¢c. XX
Warfarin
CAS cislo: 81-81-2

CIPAC c¢islo: 70

RS)-4-hydro-
xy-3-(3-oxo-1-

-fenylbutyl)
kumarin
3-(a-aceto-
nylbenzyl)-4-
hydroxy-
kumarin

> 990 g/kg

1. oktober
2006

30. sep-
tember
2013

CAST AMoze sa
pouzivat a
registrovat
vyluéne ako
rodenticid vo
forme
predpripravenych
navnad, v pripade
potreby vlozenych
do

Specialne
zhotovenych
zasobnikov.CAST
BPri 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.

¢. XX
Tolylfluanid
CAS cislo:
731-27-1

CIPAC cislo: 275

N-dichloroflu
orometyltio-
N'.N'-dimetyl
-N-p-tolylsulf

amid

960 g/kg

1. oktober
2006

30. sep-
tember
2016

CAST A

Moze sa pouzivat
a registrovat
vylucne ako
fungicid. CAST
BPri pouzivani
jednotnych zasad
na hodnotenie a
registraciu

pripravkov na
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ochranu rastlin
sa zohladnuju
Zavery reviznej
spravy pre
tolylfluanid,
najma jej dodatky
Iall,
finalizovanej

v Stalom vybore
pre potravinovy
retazec a zdravie
zvierat

z 23. septembra
2005.V tomto
celkovom
odbornom
posudeni sa
venuje osobitna
pozornost
ochrane
bylinozravych
cicavcov, vodnych
organizmov

a necielovych
clankonozcov
(inych ako vcely).
AK je to potrebné,

v odbornom
posudku sa
uvedu opatrenia
na znizenie 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
Stadie tykajuce sa

hodnotenia rizika
pre bylinozravé
cicavce (dlhodobé
riziko).".

12. V prilohe ¢&. 2 poradovom ¢isle 40 v stipci 4 sa slova ,30. jun 2007 nahradzaju slovami
»31. oktober 2007 a v poradovom cisle 79 v stlpci 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. |Nazov Termin Podmienky |Podmienky Revizne (DalSie
cislo [acinnej prehodnotenia [prehodnoteni |prehodnoteni |spravy [ustanovenia
latky ucinnej latky |a a a termin
(§ 4 ods. 5) a termin zmeny alebo
zmeny alebo |zruSenia
zruSenia registracie
registracie pripravku na
pripravku na |ochranu
ochranu rastlin s
rastlin s obsahom
obsahom viacerych
jednej uéinnych
ucinnej latky (latok
(§ 4 ods. 5) (§ 4 ods. 5)
112 (Chlérpyrifos |[31. december |30.jun 2010 |AKk je to
2006 potrebné,

registracia sa
zmeni alebo
Zrusi
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
ucinnej latky
chlérpyrifos
spolu

s inou uc¢innou
latkou
zaradenou do
zoznamu
povolenych
ucinnych latok

najneskor do

30. juna 2006.
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metyl

113 |Chlorpyrifos-

31. december
2006

30. jun 2010

Ak je to
potrebné,
registracia sa
zmeni alebo
Zrusi
najneskor do
30. juna 2010
alebo do
datumu, ktory
je stanoveny
pre novelu
alebo

zrusenie v
prislusne;j
smernici alebo
smerniciach,
ktorymi sa
prislusna latka

alebo latky
zaradia do
zoznamu
povolenych
ucinnych
latok, pre
kazdy
pripravok

s obsahom
ucinnej latky
chlérpyrifos-
metyl

spolu s inou
ucinnou latkou
zaradenou do
zoznamu
povolenych
ucinnych latok

najneskor do

30. juna 2006.
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114 (Maneb 31. december [30. jun 2010 |AK je to
2006 potrebné,

registracia sa
zmeni alebo
Zrusi
najneskor do
30. juna 2010
alebo do
datumu, ktory
je stanoveny
pre novelu
alebo

zrusenie v
prislusne;j
smernici alebo
smerniciach,
ktorymi sa
prislusna latka

alebo latky
zaradia do
zoznamu
povolenych
ucinnych
latok, pre
kazdy
pripravok

s obsahom
ucinnej latky
maneb spolu

s inou uc¢innou
latkou
zaradenou do
zoznamu
povolenych
ucinnych latok

najneskor do

30. juna 2006.
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115 |Mankozeb

31. december
2006

30. jun 2010

Ak je to
potrebné,
registracia sa
zmeni alebo
Zrusi
najneskor do
30. juna 2010
alebo do
datumu, ktory
je stanoveny
pre novelu
alebo

zrusenie v
prislusne;j
smernici alebo
smerniciach,
ktorymi sa
prislusna latka

alebo latky
zaradia do
zoznamu
povolenych
ucinnych
latok, pre
kazdy
pripravok

s obsahom
ucinnej latky
mankozeb
spolu

s inou uc¢innou
latkou
zaradenou do
zoznamu
povolenych
ucinnych latok

najneskor do

30. juna 2006.
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116 |Metiram 31. december [30. jun 2010 |AK je to
2006 potrebné,

registracia sa
zmeni alebo
Zrusi
najneskor do
30. juna 2010
alebo do
datumu, ktory
je stanoveny
pre novelu
alebo

zrusenie v
prislusne;j
smernici alebo
smerniciach,
ktorymi sa
prislusna latka

alebo latky
zaradia do
zoznamu
povolenych
ucinnych
latok, pre
kazdy
pripravok

s obsahom
ucinnej latky
metiram spolu
s inou uc¢innou
latkou
zaradenou do
zoznamu
povolenych
ucinnych latok

najneskor do

30. juna 2006.
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117 |Oxamyl

31. januar
2007

30. jul 2010

Ak je to
potrebné,
registracia sa
zmeni alebo
Zrusi
najneskor do
30. jula 2010
alebo do
datumu, ktory
je stanoveny
pre novelu
alebo

zrusenie v
prislusne;j
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 uc¢innou
latkou
zaradenou do
zoznamu
povolenych
ucinnych latok

najneskor do

30. jula 2006.
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118 |1 -metylcyklo- [30. september |30. september |AKk je to
2006 2007 potrebné,

propén

registracia sa
zmeni alebo
Zrusi
najneskor do
30. septembra
2007

alebo do
datumu, ktory
je stanoveny
pre

novelu alebo
zrusenie v
prislusne;j
smernici
alebo
smerniciach,
ktorymi sa
prislusna
latka alebo
latky zaradia
do zoznamu
povolenych
ucinnych
latok, pre
kazdy
pripravok s
obsahom
ucinnej latky
1-
metylcykloprop
én spolu s inou
ucinnou
latkou
zaradenou do
zoznamu
povolenych
ucinnych latok
najneskor do
31. marca
2006.
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ron

119 |Forchlérfenu-

30. september
2006

30. september
2007

Ak je to
potrebné,
registracia sa
zmeni alebo
Zrusi
najneskor do
30. septembra
2007

alebo do
datumu, ktory
je stanoveny
pre

novelu alebo
zrusenie v
prislusne;j
smernici
alebo
smerniciach,
ktorymi sa
prislusna
latka alebo
latky zaradia
do zoznamu
povolenych
ucinnych
latok, pre
kazdy
pripravok s
obsahom
ucinnej latky
forchlérfenuro
n spolu s inou
ucinnou latkou

zaradenou do
zoznamu
povolenych
ucinnych
latok
najneskor do
31. marca
2006.
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120 (Indoxakarb 30. september [30. september |AK je to
2006 2007 potrebné,

registracia sa
zmeni alebo
Zrusi
najneskor do
30. septembra
2007

alebo do
datumu, ktory
je stanoveny
pre

novelu alebo
zrusenie v
prislusne;j
smernici
alebo
smerniciach,
ktorymi sa
prislusna
latka alebo
latky zaradia
do zoznamu
povolenych
ucinnych
latok, pre
kazdy
pripravok s
obsahom
ucinnej latky
indoxakarb
spolu s inou
ucinnou latkou

zaradenou do
zoznamu
povolenych
ucinnych
latok
najneskor do
31. marca
2006.
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XX

Warfarin

31. marec 2007

30. september
2010

Ak je to
potrebné,
registracia sa
zmeni alebo
Zrusi
najneskor do
30. septembra
2010

alebo do
datumu, ktory
je stanoveny
pre

novelu alebo
zrusenie v
prislusne;j
smernici
alebo
smerniciach,
ktorymi sa
prislusna
latka alebo
latky zaradia
do zoznamu
povolenych
ucinnych
latok, pre
kazdy
pripravok s
obsahom
ucinnej latky
warfarin
spolu s inou
ucinnou latkou
zaradenou do
zoznamu
povolenych
ucinnych latok

najneskor do
30. septembra

2006.
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XX |Tolylfluanid |[31. marec 2007 |30. september [Ak je to
2010 potrebné,
registracia sa
zmeni alebo
Zrusi
najneskor do
30. septembra
2010

alebo do
datumu, ktory
je stanoveny
pre

novelu alebo
zrusenie v
prislusne;j
smernici
alebo
smerniciach,
ktorymi sa
prislusna
latka alebo
latky zaradia
do zoznamu
povolenych
ucinnych
latok, pre
kazdy
pripravok s
obsahom
ucinnej latky
tolylfluanid
spolu s inou
ucinnou latkou

zaradenou do
zoznamu
povolenych
ucinnych
latok
najneskor do
30. septembra
2006.".

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
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2.1.2.
2.2.
2.2.1.
2.2.2.
2.3.
2.3.1.
2.3.2.
2.4.
2.5.
2.5.1.
2.5.2.
2.6.
2.6.1.
2.6.2.
2.7.
2.8.
2.9.

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.6.1.
2.6.2.
2.7.
2.8.

Identita pripravku na ochranu rastlin
Biologické, fyzikalne, chemické a technické vlastnosti
Biologické vlastnosti mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin
Fyzikalne, chemické a technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin
Dalsie informacie
Kontrola kvality produkcie mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin
Kontrola kvality pripravku na ochranu rastlin
Ucinnost
Metody identifikacie/detekcie a kvantifikacie
Analytické metody pre pripravky na ochranu rastlin
Analytické metody na stanovenie rezidui
Vplyv na zdravie Iudi a zvierat
Ucinky na zdravie ludi alebo zvierat vyplyvajuce z pripravku na ochranu rastlin
Ucinky na zdravie Iudi alebo zvierat vyplyvajice z rezidui
Zanik a spravanie v zivotnom prostredi
Ucinky na necielové organizmy a vystavenie necielovych organizmov
Zavery a navrhy
ROZHODOVANIE O VYDANI ODBORNEHO POSUDKU A REGISTRACII PRIPRAVKOV
NA OCHRANU RASTLIN
VSeobecné zasady
Osobitné zasady
Identita
Biologické a technické vlastnosti
Dalsie informacie
Ucinnost
Metody identifikacie/detekcie a kvantifikacie
Vplyv na zdravie Iudi a zvierat
Ucinky na zdravie Iudi alebo zvierat vyplyvajtce z pripravku na ochranu rastlin
Ucinky na zdravie Tudi alebo zvierat vyplyvajuce z rezidui
Zanik a spravanie v zZivotnom prostredi

Ucinky na necielové organizmy
HODNOTENIE

Cielom hodnotenia je na vedeckom zaklade, a ak sa neziskaju dalSie skuisenosti, od
pripadu k pripadu, urcit a posudit potencialne nepriaznivé ti¢inky pouzivania pripravku
na ochranu rastlin obsahujuceho mikroorganizmy ako u¢inné latky na zdravie lIudi 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 mikroorganizmami pouzivanymi ako pripravky na ochranu
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1.2.

1.3.

rastlin. Vznikajuce rizika nie su nevyhnutne rovnakého charakteru ako tie, ktoré
predstavuju chemické latky, najmd v suvislosti so schopnosfou mikroorganizmov
pretrvat a rozmnozovat sa v roznych prostrediach. Navyse, mikroorganizmy pozostavaju
zo Sirokého spektra roznych 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 pracujuca priamo na mieste, kde je cielovy organizmus Skodlivy.
Pochopenie sposobu ucinku je tak rozhodujucim krokom v procese hodnotenia.

Mikroorganizmy moézu produkovat spektrum roéznych metabolitov (napr. bakterialne
toxiny alebo mykotoxiny), z ktorych viaceré moézu mat toxikologicky vyznam a z ktorych
sa jeden alebo viaceré mozu podielat na spdsobe ticinku pripravku na ochranu rastlin.
Mala by sa posudzovat charakterizacia a identifikacia prislusnych metabolitov a bolo by
vhodné zaoberat sa toxicitou tychto metabolitov. Informacia o produkcii alebo
relevantnosti metabolitov sa moze vyvodit

a) zo studii toxicity,
b) z biologickych vlastnosti mikroorganizmu,
c) zo vztahu k znamym patogénom rastlin, zvierat alebo ludi,
d) zo sposobu ucinku,
e) z analytickych metod.
Na zaklade tejto informacie mozno metabolity povaZovat za pripadne relevantné.

Preto by sa mala posudzovat potencialna expozicia tymito metabolitmi, aby bolo
mozné rozhodnut o ich relevantnosti.

VsSeobecné zasady

So zretelom na sucasné vedecké a technické poznatky hodnotia sa informacie uvedené v
dokumentac¢nom subor udajov, a to najma

a) urci sa vzniknuté riziko, posudi sa jeho zavaznost a rozhodne sa o pravdepodobnosti
ohrozenia ludi, zvierat alebo Zivotného prostredia a

b) posudi sa posobenie pripravku na ochranu rastlin pre kazdy rozsah pouzitia, o ktoré
sa ziada, ak ide o jeho uc¢innost a fytotoxicitu/patogénnost.

Ak neexistuju normalizované skusSobné metody, hodnoti sa kvalita/metodika skusok, a
ak je to mozné, musia sa posudzovat tieto charakteristiky opisanych metod:

a) vyznamnost,

b) reprezentativnost,

c) citlivost,

d) Specifickost,

e) reprodukovatelnost,

f) medzilaboratérne validacie,
g) predpovedatelnost.

Pri interpretacii vysledkov hodnoteni sa berii do uvahy mozné prvky neistoty informacii,
ktoré sa ziskali pocas hodnotenia, aby bolo zaisten€é, Ze moznosti, ked sa im nepodarilo
urcit nepriaznivé ucinky alebo sa podcenila ich doélezitost, sa znizili na minimum. Pred
vydanim odborného posudku sa preskiimaju kritické body rozhodnutia alebo polozky
udajov, pri ktorych by nepresnosti mohli viest k nespravnej klasifikacii rizika.
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Prvé vykonané hodnotenie sa zaklada na najlepsich dostupnych udajoch alebo
odhadoch, ktoré odrazaju realne podmienky pouzitia pripravku na ochranu rastlin. Za
tym musi nasledovat opakované hodnotenie, ktoré zohladni mozné nepresnosti v
kritickych tidajoch a rozsah podmienok pouzitia, ktoré sa moézu vyskytnuat a vedu k
realistickému pristupu najhorsieho pripadu, s cielom urcenia, ¢i je mozné, Zeby
pociatocné hodnotenie mohlo byt vyrazne odliSné.

Kazdy pripravok obsahujuci mikroorganizmy ako uc¢innu latku, na ktory bola podana
ziadost o registraciu, sa odborne posudzuje, informacie hodnotené pre mikroorganizmus
sa mozu vziat do uvahy. Méze sa zohladnit, Ze kazdy pridany formulant moze mat vplyv
na charakteristiku pripravku na ochranu rastlin v porovnani s mikroorganizmom.

Pri hodnoteni ziadosti a vydavani rozhodnutia o registracii sa posudzuju navrhované
praktické podmienky pouzitia a najma 1ucel pouzitia, davka, spdsob, frekvencia,
nacasovanie aplikacie, charakter a zlozenie pripravku na ochranu rastlin. Vzdy, ked je
to mozné, sa beru do uvahy aj zasady integrovanej kontroly Skodlivych organizmov.

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

Ak osobitné zasady v casti 2 pri odbornom posudzovani pripravku na ochranu rastlin
ustanovuju pouzitie vypoctovych modelov, ide o modely, ktoré

a) poskytuju ¢o najlepsi odhad vSetkych zahrnutych prislusnych procesov, zohladnujuc
realistické parametre a predpoklady,

b) predkladaji sa na hodnotenie, ako je uvedené bode 1.3,

c) su spolahlivo validované meraniami vykonanymi za okolnosti relevantnych na
pouzitie modelu,

d) su relevantné k podmienkam v oblasti pouzitia,

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

Osobitné zasady

Bez toho, aby boli dotknuté vSeobecné zasady ustanovené v casti 1, pri odbornom
posudzovani predlozeného dokumentac¢ného stuboru tdajov sa uplatnuju tieto zasady:

Identita

Identita mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin

Identita mikroorganizmu sa musi jasne urcit. Predlozené udaje musia umoznit
kontrolu identity mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin na tirovni kmena.

Identita mikroorganizmu sa hodnoti na turovni kmena. Ked je mikroorganizmus
mutantom alebo geneticky modifikovanym organizmom,!) musia byt zaznamenané
Specifické rozdiely v porovnani s inymi kmenmi v ramci rovnakych druhov. Musi sa
zaznamenat vyskyt zostavajucich stadii. Musi sa skontrolovat 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 tykaji mikroorganizmu, prislusnych
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metabolitov/toxinov, rezidui zivnej po6dy, formulantov a pritomnych mikrobialnych

kontaminantov.

2.2, Biologické, fyzikalne, chemické a technické vlastnosti

2.2.1. Biologickeé vlastnosti mikroorganizmu v pripravku na ochranu rastlin

2.2.1.1. Podla vhodnosti sa hodnoti pdévod kmena, jeho prirodzené prostredie vratane
prirodzenej turovne pozadia, zivotny cyklus a moznosti na prezitie, kolonizaciu,
reprodukciu a rozsirovanie. Sirenie povodnych mikroorganizmov by sa malo po
kratkom case rastu ustalit a mali by pokracovat v Sireni ako mikroorganizmy pozadia.

2.2.1.2. Hodnoti sa schopnost mikroorganizmov prisposobit sa prostrediu, pricom sa beru do
uvahy najma tieto zasady:

a) v zavislosti od podmienok, ako st dostupnost substratov pre rast a metabolizmus,
mikroorganizmy dokazu spustit alebo zablokovat prejav danych fenotypovych
znakov,

b) mikrobiologické kmene najprisposobenejsie prostrediu dokazu prezit a rozmnozovat
sa lepsie ako neprisposobené kmene; prispésobené kmene maju selektivnu vyhodu
a dokazu vytvorit vaésinu v ramci populacie za niekolko generacii,

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

d) najma vlastnosti virusov sa mé6zu 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 mikroorganizmu prenasat geneticky material na iné
organizmy a tiez informacie o stabilite zakédovanych znakov.

2.2.1.3. Sposob ucinku mikroorganizmu sa hodnoti tak podrobne, ako si vyzaduje situacia.

MozZzna uloha metabolitov/toxinov v sposobe uc¢inku by sa mala hodnotit, a ak je

urcend, mala by sa stanovif minimalna uc¢inna koncentracia pre kazdy aktivny

metabolit/toxin. Informacie o spoésobe ucé¢inku mézu byt hodnotnym nastrojom pri
urcovani 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. zZivné latky, biotopy),

g) parazitovanie,

h) patogénnost bezstavovcov.

2.2.1.4. S cielom zistit moZné ucéinky na necielové organizmy musia sa hodnotit informacie o

Specifickosti k hostitelovi mikroorganizmu, pricom treba brat do tivahy charakteristiky
a vlastnosti uvedené v pismenach a) a b).

a) Hodnoti sa schopnost mikroorganizmu byt patogénnym pre necielové organizmy, a
to Iudi, zvierata a iné necielové organizmy. Akykolvek vztah k znamym rastlinnym,
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zivociSnym alebo Iudskym patogénom, ktoré patria k rodom aktivhych alebo
kontaminujacich mikroorganizmov, sa musi zhodnotit.

b) Patogénnost, ako aj virulencia su silne prepojené s hostitelskym druhom (napriklad
urcené teplotou tela, fyziologickym prostredim) a hostitelskymi podmienkami
(napriklad zdravotné podmienky, stav imunity). Napriklad rozmnozovanie v
Iudskom organizme zavisi od schopnosti mikroorganizmu rast pri hostitelovej
teplote tela. Niektoré mikroorganizmy dokazu rast alebo byt metabolicky aktivne len
pri teplotach (daleko) pod alebo nad urovinou teploty ITudského tela, a preto nemézu
byt patogénne pre Iudi. Sposob vstupu mikroorganizmu do hostitela (oralne,
inhala¢ne, pokozkou/zranenim) vSak moéze byt tiez kritickym faktorom. Napriklad
mikrobialne druhy moézu sposobit chorobu vstupom cez poskodenui pokozku, ale
nie oralne.

Vela mikroorganizmov produkuje antibiotické latky, ktoré spodsobuju obvyklé
interferencie v mikrobidlnom spolo¢enstve. Musi sa ohodnotif odolnost voci
antimikrobialnym latkam, ktoré su doélezité pre ludsku a veterinarnu medicinu. Musi
sa ohodnotit moznost prenosu génov, ktoré kéduju odolnost proti antimikrobialnym
¢initelom.

Fyzikalne, chemické a technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

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 beru do uvahy mozné zmeny v zlozeni, ako je rast mikroorganizmov alebo
kontaminujucich mikroorganizmov, produkcia metabolitov/toxinov atd.

Hodnotia sa fyzikalne a chemické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin a
zachovanie tychto charakteristik po skladovani, pricom sa berti do tivahy,

a) ak existuje vhodna Specifikacia Organizacie pre vyzivu a polnohospodarstvo
Organizacie Spojenych narodov (dalej len ,FAO”), fyzikdlne a chemické vlastnosti
uvedené v tejto Specifikacii,

b) ak ziadna vhodna Specifikacia FAO neexistuje, vSetky prislusné fyzikalne a
chemické vlastnosti 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
odporucania na pouzitie pripravku na ochranu rastlin s inymi pripravkami na
ochranu rastlin alebo pomocnymi latkami, ako su tank-mix kombinacie, alebo ak
navrhnuta etiketa pripravku na ochranu rastlin obsahuje oznacenia o zlucitelnosti
pripravku na ochranu rastlin s inymi pripravkami na ochranu rastlin ako tank-mix
zmesi, tieto pripravky na ochranu rastlin alebo pomocné latky musia byt v tank-mix
zmesi fyzikalne a chemicky zluéitelné. Biologicka zlucitelnost sa musi tieZ preukazat
pre tank-mix kombinacie, co znamena, ze musi byt dokazané, ze kazdy pripravok sa v
zmesi sprava tak, ako sa predpoklada, a nevyskytne sa ziadne antagonistické
posobenie.

Dalsie informacie
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
zohladnif podmienky mikrobidlneho monitorovania a hygieny, aby sa zabezpecila
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2.3.2.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

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

Kontrola kvality pripravku na ochranu rastlin

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

Ucinnost
Ak sa navrhnuté pouzitie tyka kontroly, hodnoti sa moznost Skodlivosti tohto
organizmu pre oblasti navrhnutého pouzZitia v polnohospodarskych podmienkach,

podmienkach zdravia rastlin a environmentalnych podmienkach (vratane
klimatickych).

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

Hodnoti sa uc¢innost udajov o pripravku na ochranu rastlin vzhladom na stupen
kontroly alebo rozsah pozadovaného ucinku a vzhladom na prislusné experimentalne
podmienky, ako su

a) volba plodiny alebo odrody,

b) polnohospodarske a environmentalne podmienky (vratane klimatickych) (ak je to
potrebné pre prijatelna ucinnost, také udaje/informacie by sa mali byt tiez
poskytnut s ohladom na cas pred aplikaciou a po aplikacii),

c) pritomnost a hustota skodlivého organizmu,

d) vyvojové stadium plodiny a organizmu,

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

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

g) frekvencia a nac¢asovanie aplikacii,

h) typ aplika¢ného zariadenia vratane mechaniza¢ného prostriedku,

i) potreba akychkolvek Specialnych ¢istiacich prostriedkov pre aplikacné zariadenie.

Hodnoti sa poésobenie pripravku na ochranu rastlin v rozsahu polnohospodarskych

podmienok, podmienok zdravia rastlin a environmentalnych podmienok (vratane

klimatickych), ktoré sa pravdepodobne vyskytnu pri pouzivani pre navrhované oblasti

pouzitia. U¢inok na integrovanu ochranu rastlin je sucastou hodnotenia. Najma by sa

mala zvazit

a) uroven, konzistencia a trvanie pozadovaného tcinku v pomere k davke v porovnani
s vhodnym referenénym pripravkom na ochranu rastlin alebo pripravkami na
ochranu rastlin a s variantom bez oSetrenia,

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

Ak neexistuje Ziadny vhodny referencny pripravok, hodnoti sa podsobenie
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 podmienok (vratane klimatickych).
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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 pripravkom na ochranu rastlin alebo pripravkami na ochranu
rastlin, ak také existuju, alebo s variantom bez oSetrenia.

a) Toto hodnotenie zohladnuje tieto informacie:
udaje o ucinnosti,
ostatné prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin, ako je povaha pripravku

na ochranu rastlin, davka, metoda aplikacie, pocet a nacasovanie aplikacii,
nekompatibilita s inymi pripravkami na ochranu rastlin,

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

b) Toto hodnotenie obsahuje:

povahu, frekvenciu, uroven a trvanie pozorovanych fytotoxickych/fytopatogénnych
ucinkov a polnohospodarske podmienky, podmienky zdravia rastlin a environmentalne
podmienky (vratane klimatickych), ktoré ich ovplyvnuju,

rozdiely medzi hlavnymi odrodami s ohladom na ich citlivost na
fytotoxické/fytopatogénne ucinky,

cast oSetrenych plodin alebo rastlinnych produktov, pri ktorych sa spozoruju
fytotoxické/ fytopatogénne uéinky,

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

nepriaznivy vplyv na oSetrené rastliny alebo rastlinné produkty, ktoré sa pouziju na
rozmnozovanie, v zmysle Zivotaschopnosti, klicenia, vzchadzania, zakorenovania a
zalozenia,

nepriaznivy vplyv na susedné plodiny, ak si1 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, vykonajui sa hodnotenia uvedené v bodoch 2.4.3 az 2.4.5
vzhladom na informacie predlozené k tank-mix kombinaciam. Ak etiketa pripravku na
ochranu rastlin obsahuje odporicania 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 pouZzitia.

Ak dostupné udaje naznacuju, Ze mikroorganizmus alebo vyznamné relevantné
metabolity/toxiny a produkty rozkladu a reakcii po pouziti formulantov podla
odporucanych podmienok pouzitia pretrvavaju v pode alebo v/alebo na rastlinnych
latkach vo vyznamnych mnozstvach, hodnoti sa stupen nepriaznivych ucinkov na
nasledné plodiny.

Ak navrhnuté pouzitie pripravku na ochranu rastlin ma ucéinkovat na stavovce,
hodnoti sa mechanizmus, ktorym sa taky ucinok dosahuje, a zaznamena ucinky na
spravanie a zdravie cielovych zivocichov. Ak zamySlanym ucinkom je usmrtenie
cielového ZzZivocicha, hodnoti sa ¢as potrebny na dosiahnutie smrti Zivocicha a
podmienky, za ktorych k smrti dochadza.

Toto hodnotenie zohladnuje

a) vsetky prislusné informacie uvedené v dokumentac¢nom subore tdajov pre ucéinnua
latku a vysledky ich hodnotenia vratane toxikologickych studii,
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b) vSetky prislusné informacie o pripravku na ochranu rastlin uvedené v
dokumentacnom subore udajov pre pripravok vratane toxikologickych stadii a
udajov o ucinnosti.
2.5. Metody identifikacie/detekcie a kvantifikacie

Hodnotia sa analytické metody navrhované na ucely postregistracnej kontroly a
monitorovania Zivotaschopnych a nezivotaschopnych zloziek v pripravku na ochranu
rastlin, ako aj v reziduach v/na osetrovanych plodinach. Dostatocna validacia sa
vyzaduje pre monitorovacie metody pred registraciou a po registracii. Metody, 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 metédy navrhnuté na identifikaciu a kvantifikaciu
toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environmentalne vyznamnych nezivotaschopnych
zloziek, ktoré vznikli nasledkom mikroorganizmu alebo su pritomné ako necistoty
alebo formulanty vratane moznej vyslednej poruchy alebo jej reakénych produktov.

Toto hodnotenie berie do tivahy informacie o analytickych metédach uvedenych v
dokumentacnom subore udajov pre ucinnu latku a pripravok a vysledky ich
hodnotenia. Zohladniuje sa najma
a) Specifickost a linearita navrhnutych metéd,

b) presnost (opakovatelnost) navrhnutych metod,
c) zavaznost interferencii,
d) spravnost navrhnutych metod pri vhodnych koncentraciach,
e) medza stanovitelnosti navrhnutych metod.
2.5.1.2. Zivotaschopné zlozky

Hodnotia sa metédy navrhnuté na kvantifikaciu a identifikaciu dotknutych
Specifickych kmenov, a najma metody, ktoré rozliSuju tieto kmene od blizkych
pribuznych kmenov.

Toto hodnotenie berie do uvahy informacie o analytickych metédach uvedenych v
dokumentac¢nom subore udajov pre ucinnu latku a pripravok a vysledky ich
hodnotenia. Zohladnuje sa najma
a) Specifickost navrhnutych metéd,

b) presnost (opakovatelnost) navrhnutych metod,
c) zavaznost interferencii,
d) kvantifikovatelnost navrhnutych metod.

2.5.2. Analytické metody na stanovenie rezidui

2.5.2.1. Nezivotaschopné rezidua

Hodnotia sa analytické metédy navrhnuté na identifikdciu a stanovenie
toxikologicky, ekotoxikologicky alebo environmentalne vyznamnych nezivotaschopnych
rezidui, ktoré vznikli nasledkom mikroorganizmu (vratane moznej vyslednej poruchy
a/alebo reakénych produktov).
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2.5.2.2.

2.6.

Toto hodnotenie berie do uvahy informacie o analytickych metédach uvedenych v

dokumentacnom subore udajov pre ucinnu latku a pripravok a vysledky ich
hodnotenia. Zohladnuje sa najma

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Specifickost a linearita navrhnutych metoéd,

presnost (opakovatelnost) navrhnutych metod,

reprodukovatelnost (potvrdenie nezavislym laboratériom) navrhnutych metoéd,
zavaznost interferencii,

spravnost navrhnutych metéd pri vhodnych koncentraciach,

medza stanovitelnosti navrhnutych metéd.

Zivotaschopné rezidua

Hodnotia sa metdédy navrhnuté na identifikaciu dotknutych Specifickych kmenov, a

najma metody, ktoré rozlisuju tieto kmene od blizkych pribuznych kmenov.

Toto hodnotenie berie do uvahy informacie o analytickych metédach uvedenych v

dokumentacnom subore udajov pre ucinnu latku a pripravok a vysledky ich
hodnotenia. Zohladnuje sa najma

a)
b)
c)

d)

Specifickost navrhnutych metod,
presnost (opakovatelnost) navrhnutych metaod,
zavaznost interferencii,

kvantifikovatelnost navrhnutych metod.

Vplyv na zdravie Iudi a zvierat

a)

b)

c)

d)

Pri hodnoteni vplyvu na zdravie Iudi a zvierat sa zohladnuju najma tieto zasady:

kv6li schopnosti mikroorganizmov rozmnozovat sa existuje zjavny rozdiel medzi
chemickymi latkami a mikroorganizmami pouzitymi ako pripravky na ochranu
rastlin; vznikajiice riziko nie je nevyhnutne rovnakého charakteru ako to, ktoré
predstavuju chemické latky, najma v suvislosti so schopnostou mikroorganizmov
pretrvat a rozmnozovat sa v roznych prostrediach,

patogénnost mikroorganizmu pre ludi a necielové zivoc¢ichy, infekénost
mikroorganizmu, schopnost mikroorganizmu kolonizovat, toxicita
metabolitov/toxinov, ako aj toxicita rezidui Zzivnej pody, kontaminantov a
formulantov su délezitymi bodmi pri hodnoteni nepriaznivych ucinkov, ktoré su
vysledkom pouzitia pripravku na ochranu rastlin,

kolonizacia, infekénost a toxicita zahfnaju zlozity subor interakcii medzi
mikroorganizmami a hostitelmi a tieto body nemozno jednoducho vyriesit ako
nezavisle,

pri kombinovani tychto bodov sti najdoélezitejSimi aspektmi mikroorganizmu, ktoré
sa hodnotia,

schopnost pretrvat a mnozit sa v hostitelovi (poukazuje na kolonizaciu alebo
infekénost),

schopnost sposobit (neskodné alebo nepriaznivé) ucinky v hostitelovi (sved¢i o
infek¢nosti, patogénnosti alebo toxicite),

€)

zlozitost biologickych otazok by sa mala navySe zohladnit pri hodnoteni
nebezpecenstva a rizika, ktoré predstavuje pouzivanie tychto pripravkov na
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2.6.1.

2.6.1.1.

4.1.
4.2,
4.3.
4.4.

ochranu rastlin pre Iudi a zvierata. Hodnotenie patogénnosti a infekénosti je
nevyhnutné aj vtedy, ked sa moznost expozicie povazuje za maluy,

f) na ucely posudenia rizika by pouzité studie akutnej toxicity mali, ak je to mozné,
obsahovat najmenej dve davky (t. j. jednu velmi vysoki davku a jednu
zodpovedajicu ocakavanej expozicii v praktickych podmienkach).

Ucinky na zdravie Tudi a zvierat, ktoré su vysledkom pouzitia pripravku na ochranu
rastlin

Hodnoti sa expozicia operatora mikroorganizmom a/alebo toxikologicky relevantnymi
zliCeninami v pripravku na ochranu rastlin (t. j. ich metabolitmi/toxinmi, reziduami
zivnej pody, kontaminantmi a formulantmi), ktoré pravdepodobne vzniknu za
odporucanych podmienok pouzitia (najma vratane davky, aplikacnej metody a
klimatickych podmienok). Pouziju sa realistické tidaje o urovniach expozicie, a pokial
také udaje neexistuji, mali by sa pouzit vhodné validované vypoctové modely. Mala by
sa pouzit harmonizovana eurépska databaza generickej expozicie pre pripravky na
ochranu rastlin.

a) Toto hodnotenie zohladnuje

medicinske udaje a Studie toxicity, infekénosti a patogénnosti, ako to upravuje
dokumenta¢ny subor udajov pre ucinnu latku, a vysledky ich hodnotenia. Testy
urovne 1 by mali umoznif hodnotenie mikroorganizmu s ohladom na jeho schopnost
pretrvat alebo rast v hostitelovi a jeho schopnost sposobit ucinky/reakcie v hostitelovi.
Parametre, ktoré naznacuju absenciu schopnosti pretrvat a rozmnozovat sa v
hostitelovi a nepritomnost schopnosti sposobit (neSkodné alebo nepriaznivé) ucinky v
hostitelovi, zahinaju rychle a celkové vyplavenie z tela, deaktivaciu imunitného
systému, ziadne histopatologické zmeny a vyzaduju teploty na rozmnozovanie vysoko
nad alebo pod teplotami tiel cicavcov. Tieto parametre sa mé6zu v niektorych pripadoch
hodnotit s pouzitim akuatnych studii a existujucich udajov o ludskom tele a niekedy sa
mozu hodnotit len s pouzitim Studii opakovanych davok.

Hodnotenie zaloZzené na prislusnych parametroch testov trovne 1 by mali viest k
hodnoteniu moznych ucinkov pracovnej expozicie so zretelom na intenzitu a trvanie
expozicie vratane expozicie, ktora je nasledkom opakovaného pouzitia pocas
praktického pouzivania.

Toxicitu urcitych metabolitov/toxinov mozno stanovit, len ak bolo preukazané, ze
testované zvierata boli skuto¢ne exponované tymto metabolitom/toxinom;

dalsie relevantné informacie o mikroorganizme, metabolitoch/toxinoch, reziduach
zivnej pody, kontaminantoch a formulantoch v pripravku na ochranu rastlin, ako su
ich biologické, fyzikalne a chemické vlastnosti (t. j. prezitie mikroorganizmu pri
telesnej teplote ITudi a zvierat, ekologicka nika, spravanie mikroorganizmu a/alebo
metabolitov/toxinov pocas aplikacie),

toxikologické studie uvedené v dokumentacnom subore udajov pre pripravok,

a) ostatné prislusné informacie uvedené v dokumentaénom subore udajov pre
pripravok, ako su

zloZenie pripravku na ochranu rastlin,
charakter pripravku na ochranu rastlin,
velkost, dizajn a typ obalu,

oblast pouzitia a charakter plodiny alebo cielového objektu,
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4.5.

4.6.
4.7.
4.8.
4.9.
4.10.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

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

odporucané opatrenia na znizenie expozicie,

odporucania o ochrannom odeve,

maximalna miera aplikacie,

minimalny objem uvedeny na etikete pri aplikacii postrekom,

pocet a nacasovanie aplikacii.

b) Na zaklade informacii uvedenych v pismene a) by mali byt pre jednotliva alebo
opakovanu expoziciu operatora po navrhovanom pouziti stanovené nasledujiice
celkové koncové body:

pretrvavanie alebo rast mikroorganizmov v hostitelovi,
pozorované (nepriaznivé) ucinky,

pozorované alebo ocakavané ucinky kontaminantov (vratane kontaminujucich
mikroorganizmov),

pozorované alebo ocakavané ucinky prislusnych metabolitov/toxinov.

Ak existuju indikacie kolonizacie v hostitelovi alebo ak je pozorovany akykolvek
nepriaznivy ucinok, ktory naznacuje toxicitu/infekénost, so zretelom na vyvoj
expozicie, poukazuje to na dalSiu potrebu skusSania.

c) Toto hodnotenie sa vykonava pre kazdy typ aplikacnej metédy a navrhnutého
aplikacného zariadenia na pouzitie pripravku na ochranu rastlin, ako aj pre rozne
typy a velkosti aplika¢nych nadrzi, zohladfiujuc mieSanie, operacie napliania,
aplikaciu pripravku na ochranu rastlin a ¢istenie a rutinnu udrzbu aplikacného
zariadenia. Kde je to prislusné, moézu sa tiez zohladnit dalSie registrované pouzitia
pripravkov na ochranu rastlin v oblasti navrhovaného pouzitia obsahujucich ta ista
ucinnu latku, alebo tie, ktoré sposobuju 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 ti¢inkov na
operatorov pri skusobnych urovniach davok, ako je to upravené v dokumenta¢nom
subore udajov pre uc¢innu latku a pripravok, by sa mala stanovit s ohladom na
namerané alebo odhadnuté urovne expozicie Iudi. Toto hodnotenie rizika, najlepsie
kvantitativne, by malo zahfniat napriklad zvazenie spdsobu ucinku, biologickych,
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 doérazom na tieto aspekty:

a) typ obalu,

b) jeho rozmery a kapacita,

c) velkost otvoru,

d) typ uzaveru,

e) jeho pevnost, odolnost proti iiniku a odolnost proti beznej preprave a nakladaniu,
f) jeho odolnost proti obsahu a kompatibilita s nim.

Preskumava sa povaha a charakteristiky navrhnutého ochranného odevu a vybavenia
s osobitnym doérazom na tieto aspekty:
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2.6.1.4.

2B o

2.6.2.

a)

b)

dostupnost a vhodnost,

ucinnost,

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

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

Hodnoti sa moznost expozicie inych Iudi (pracovnikov vystavenych po aplikacii
pripravku na ochranu rastlin alebo nahodnych osob) alebo zivocichov pdsobeniu
mikroorganizmu a/alebo inym toxikologicky prislusnym zluic¢eninam v pripravku na
ochranu rastlin za navrhnutych podmienok pouzitia. Toto hodnotenie zohladnuje tieto
informacie:

a)

b)

c)

d)

medicinske udaje a Studie toxicity, infekénosti a patogenity, ako to upravuje
dokumentaény subor udajov pre ucinnu latku, a vysledky ich hodnotenia. Testy
urovne 1 by mali umoznif hodnotenie pre mikroorganizmus s ohladom na jeho
schopnost pretrvat alebo rast v hostitelovi a schopnost vyvolat ucinky/reakcie v
hostitelovi. Parametre, ktoré naznacuju absenciu schopnosti pretrvat a mnozit sa v
hostitelovi a neschopnosti sposobit (neskodné alebo nepriaznivé) ucinky v
hostitelovi, zahfnaju rychle a celkové vyplavenie z tela, neaktivaciu imunitného
systému, ziadne histopatologické zmeny a vyzaduju teploty na rozmnozovanie
vysoko nad alebo pod teplotami tiel cicavcov. Tieto parametre sa mozu v niektorych
pripadoch hodnotit s pouzitim presnych studii a existujiicich tidajov o Tudskom tele
a niekedy sa mo6Zu hodnotit len s pouzitim Stadii opakovanych davok.

Hodnotenie zaloZené na prislusnych parametroch testov tirovne 1 by malo viest k
hodnoteniu moznych ucinkov pracovnej expozicie so zretelom na intenzitu a trvanie
expozicie vratane expozicie, ktora je dosledkom opakovaného pouzitia pocas
praktického pouzivania.

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

iné relevantné informacie o mikroorganizme, metabolitoch/toxinoch, reziduach
zivnej poédy, kontaminantoch a formulantoch v pripravku na ochranu rastlin, ako
su ich biologické, fyzikalne a chemické vlastnosti (t. j. prezitie mikroorganizmu pri
telesnej teplote Iudi a zivocichov, ekologicka nika, spravanie mikroorganizmu
a/alebo metabolitov/toxinov pocas aplikacie),

toxikologické studie uvedené v dokumentacnom subore udajov pre pripravok,

ostatné relevantné informacie o pripravku na ochranu rastlin, ako to uvadza
dokumentacny subor udajov pre pripravok, ako su

Casy opatovného vstupu, potrebné cakacie 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,

dalsie ¢innosti, pri ktorych dochadza k expozicii pracovnikov.

Ucinky na zdravie ludi alebo zvierat vyplyvajuce z rezidui
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2.6.2.1.

2.6.2.2.

V hodnoteni sa uvadzaju nezivotaschopné a zZivotaschopné rezidua oddelene. Virusy
a viroidy by sa mali posudzovat ako zivotaschopné rezidua, pretoze sui schopné
prenasat geneticky material (hoci, prisne vzaté, nie su Zivé).

Nezivotaschopné rezidua

a) Hodnoti sa moznost expozicie Iudi alebo zvierat nezivotaschopnymi reziduami a ich
rozkladnymi produktmi prostrednictvom potravinového refazca kvoli moznému
vyskytu takychto rezidui v/na jedlych castiach oSetrenych plodin. Mali by sa
zohladnit najma tieto informacie:

Stadium vyvoja mikroorganizmu, v ktorom vytvara nezivotaschopné rezidua,

vyvojové stadia/zivotny cyklus mikroorganizmu v podmienkach typického prostredia;
osobitna pozornost by sa mala venovat stanoveniu pravdepodobnosti prezitia a
mnozenia mikroorganizmu v alebo na plodinach, potravinach alebo krmivach a ako
dosledok pravdepodobnost vytvarania nezivotaschopnych rezidui,

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

akékolvek experimentalne sStudie preukazujuce, ¢i su prislusné nezivotaschopné
rezidua premiestnené do rastlin,

udaje o navrhnutej spravnej polnohospodarskej praxi (vratane poctu a nacasovania
aplikacii, maximalnej miery aplikacie a minimalneho objemu aplikacie pri postreku,
navrhnutych predzberovych intervalov navrhovanych pouziti alebo obdobia preruSenia
oSetrovania, pripadne skladovacich obdobi v pripade pouzitia po zbere urody) a
dodatocné udaje o aplikacii, ako st uvedené v dokumentacnom subore udajov pre
pripravok,

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

prirodzeny vyskyt nezivotaschopnych rezidui na jedlych c¢astiach rastlin ako dosledok
prirodzene sa vyskytujucich mikroorganizmov.

b) Hodnoti sa toxicita nezivotaschopnych rezidui a ich produktov rozkladu so zretelom
najma na osobitné informacie uvedené v dokumentac¢nom subore udajov pre
ucinnu latku a pripravok.

c) Ak sa nezivotaschopné rezidua alebo ich produkty rozkladu povazuju za
toxikologicky relevantné pre ludi alebo zvierata a ak sa expozicia nepovazuje za
zanedbatelnu, mali by sa urcit skutoéné urovne v/na jedlych ¢astiach oSetrenych
plodin, bertic do tivahy

analytické metody pre nezivotaschopné rezidua,
rastové krivky mikroorganizmu v optimalnych podmienkach,

produkciu/tvorbu nezZivotaschopnych rezidui v relevantnom case (napriklad
ocakavany c¢as zberu).

Zivotaschopné rezidua

a) Hodnoti sa mozZnost expozicie Iudi alebo zvierat Zzivotaschopnym reziduam
prostrednictvom potravinového retazca kvoli moznému vyskytu takych rezidui v/na
jedlych ¢éastiach oSetrenych plodin. Najma by sa mali zohladnit tieto informacie:

pravdepodobnost prezitia, pretrvavania a mnoZenia mikroorganizmu v alebo na
plodinach, potravinach alebo krmivach. Treba sa zaoberat roznymi vyvojovymi
Stadiami/zivotnym cyklom mikroorganizmu,
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2. informacie o ekologickej nike,

3. informacie o zaniku a spravani v rozliénych ¢astiach prostredia,

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

5. udaje o navrhnutej spravnej polnohospodarskej praxi (vratane poctu a nacasovania
aplikacii, maximalnej miery aplikacie a minimalneho objemu aplikacie pri postreku,
navrhnutych predzberovych intervalov pre navrhované pouzitia alebo obdobia
prerusenia osetrovania, pripadne skladovacich obdobi v pripade pouzitia po zbere
urody) a dodatoc¢né udaje o aplikacii, ako s uvedené v dokumentacnom subore
udajov pre pripravok,

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

b) Hodnotia sa osobitné informacie o schopnosti zZivotaschopnych rezidui pretrvat
alebo rast v hostitelovi a schopnost takych rezidui vyvolat ucinky/reakcie v
hostitelovi. Mali by sa zohladnit najma tieto informacie:

1. medicinske udaje a sStudie toxicity, infekénosti a patogenity, ako to upravuje
dokumentacny subor udajov pre ucinnu latku, a vysledky ich hodnotenia,

2. vyvojové Stadia/zivotny cyklus mikroorganizmu v podmienkach typického prostredia
(napriklad na osetrenej plodine),
sposob ucinku mikroorganizmu,
biologické vlastnosti mikroorganizmu (napr. Specifickost k hostitelovi).

Bolo by potrebné zaoberat sa roéznymi vyvojovymi Stadiami/Zivotnym cyklom
mikroorganizmu.

c) Ak sa zivotaschopné rezidua povazuju za toxikologicky relevantné pre Iudi alebo
zvierata a ak sa expozicia nepovazuje za zanedbatelnu, skutocné tirovne v alebo na
jedlych castiach osSetrenych plodin by mali byt urcené, bertic do uvahy

analytické metody pre zivotaschopné rezidua,

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

2.7 Osud a spravanie v zivotnom prostredi

Zohladnuje sa biologicka =zlozitost ekosystémov a interakcii v dotknutych
mikrobialnych spolocenstvach. Informacie o pévode a vlastnostiach (napriklad
Specifickost) mikroorganizmu/jeho rezidualnych metabolitov/toxinov a jeho
navrhované pouzitie vytvaraju zaklad stanovenia osudu a spravania v Zzivotnom
prostredi. Mal by sa zohladnit spésob uc¢inku mikroorganizmu. Musi sa stanovit osud
a spravanie akéhokolvek znameho relevantného metabolitu, ktory mikroorganizmus
vytvara. Stanovenie sa vykona pre kazdu zlozku zivotného prostredia a zacne sa na
zaklade blizsie urcenych Kkritérii v casti 7 pismene c) dokumentacného suboru udajov
pre uc¢innu latku. V hodnoteni osudu a spravania pripravku na ochranu rastlin v
Zivotnom prostredi zohladni Vyskumny ustav vodného hospodarstva (dalej len
L,vyskumny ustav”) a hydrometeorologicky ustav vsetky aspekty zivotného prostredia
vratane bioty. Potencial na pretrvavanie a mnozenie mikroorganizmov musi byt
stanoveny na vsSetkych zlozkach zZivotného prostredia, pokial sa neda zdovodnit, Ze
konkrétne mikroorganizmy nedosiahnu urc¢ita zlozku. Musi sa zvazit mobilita
mikroorganizmov a ich rezidualnych metabolitov/toxinov.
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2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

2.8.

Hodnoti sa moznost kontaminacie podzemnych vod, povrchovych véd a pitnej vody pri
navrhnutych podmienkach pouzitia pripravku na ochranu rastlin. Pri celkovom
stanoveni by sa mala venovat osobitna pozornost potencidlnemu nepriaznivému
ucinku na ludi prostrednictvom kontaminacie podzemnych véd pri aplikacii ucinne;j
latky v regionoch s citlivymi podmienkami, ako st oblasti odberu pitnej vody.

Hodnoti sa riziko pre vodnu zlozku, ak sa preukaze moznost expozicie vodnych
organizmov. Mikroorganizmus moze spoOsobif vznik rizika kvoli svojmu potencialu
etablovat sa v Zivotnom prostredi prostrednictvom mnoZenia, a preto modze 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 uiroven pozadia mikroorganizmu, kde je povodny,
e) informacie o osude a spravani v rozliénych éastiach prostredia,

f) podla vhodnosti informacie o mozZnej interferencii s analytickymi systémami
pouzivanymi na kontrolu kvality pitnej vody,

g) podla vhodnosti ostatné rozsahy pouzitia registrovanych pripravkov na ochranu
rastlin v oblasti navrhovaného pouzitia, napriklad obsahujucich tu istu uc¢innu
latku alebo tych, ktoré sposobuju vznik rovnakych rezidui.

Hodnoti sa moznost expozicie organizmov pripravkom na ochranu rastlin za
odporuc¢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.

Hodnoti sa mozZnost 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 moéze
sposobit vznik rizika kvoli svojmu potencialu etablovat sa v zivotnom prostredi
prostrednictvom mnoZenia, a preto moéze mat dlhodoby alebo trvaly vplyv na
mikrobiologické spolocenstva 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 poévodny,
e) informacie o osude a spravani v rozlicnych castiach prostredia,

f) podla vhodnosti ostatné rozsahy pouzitia registrovanych pripravkov na ochranu
rastlin v oblasti navrhovaného pouzitia, napriklad obsahujucich ta ista uc¢innu
latku alebo tych, ktoré spdosobuju vznik rovnakych rezidui.

Ucinky na necielové organizmy a vystavenie necielovych organizmov
Mali by sa stanovit informacie o ekoldgii mikroorganizmu a t¢inky na prostredie,

ako aj mozné urovne expozicie a ucinky ich prislusnych metabolitov/toxinov. Je
potrebné celkové stanovenie environmentalneho rizika, ktoré moéze pripravok sposobit,
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pri zohladneni zvycajnej urovne expozicie mikroorganizmami v prostredi, ako aj v
telach organizmov.

Hodnoti sa moznost vystavenia necielovych organizmov za navrhovanych podmienok
pouzitia, a ak taka moznost existuje, hodnoti sa riziko, ktoré moéze vzniknut pre
dotknuté necielové organizmy.

Kde je to uplatnitelné, je potrebné stanovenie infekénosti a patogénnosti, ak nie je
zabezpeceneé, ze necielové organizmy nebuda exponovaneé.

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 éastiach prostredia,

e) kde je to dolezité, ostatné rozsahy pouzitia registrovanych pripravkov na ochranu
rastlin v oblasti navrhovaného pouzitia obsahujucich tu istu uc¢innu latku alebo tie,
ktoré sposobuju vznik rovnakych rezidui.

2.8.1. Hodnoti sa mozZnost expozicie a ucinkov na suchozemsky Zzivot vo volnej prirode

(nedomestikované vtaky, cicavce a iné suchozemské stavovce).

2.8.1.1. Mikroorganizmus méze sposobit vznik rizika pre svoj potencial infikovat a mnozit sa vo
vtacich a cicavéich hostitelskych systémoch. 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,

¢) Studie o toxicite, patogenite a infekénosti pre cicavcov,

d) studie o toxicite, patogenite a infekénosti pre vtakov.

2.8.1.2. Pripravok méze sposobit vznik toxickych uc¢inkov z dévodu posobenia toxinov alebo
formulantov. Pri hodnoteni takych uc¢inkov by sa mali zohladnit tieto informacie:

a) Studie o toxicite pre cicavce,

b) stadie 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 podielov toxicity/expozicie zalozenych na kvociente LD50 a

odhadovanu expoziciu vyjadrenu v mg/kg telesnej hmotnosti.

2.8.2. Hodnoti sa moznost expozicie a u¢inky na vodné organizmy.
2.8.2.1. Mikroorganizmus méze spoésobit vznik rizika kvéli svojmu potencialu infikovat a

mnozit sa vo vodnych organizmoch. 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,

c) Studie o toxicite, patogenite a infekénosti.



321/2006 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 45

2.8.2.2.

2.8.3.
2.8.3.1.

2.8.3.2.

2.8.4.
2.8.4.1.

2.8.4.2.

2.8.5.
2.8.5.1.

Pripravok moéze spodsobit vznik toxickych ucinkov z dévodu podsobenia toxinov alebo
formulantov. Pri stanoveni takych uc¢inkov by sa mali zohladnit tieto informacie:

a) Stuadie o toxicite pre vodné organizmy,
b) informacie o zaniku a spravani v rozliénych ¢astiach prostredia.
Ak sa pri skaskach pozoruje umrtnost alebo znamky intoxikacie, hodnotenie

musi obsahovat vypocet podielov toxicity/expozicie zalozeny na kvociente EC50
a/alebo NOEC a odhadovanej expozicii.

Hodnoti sa moznost expozicie a i¢inkov na vcely.

Mikroorganizmus mozZe 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,
¢) studie o toxicite, patogenite a infekénosti.

Pripravok moéze sposobit vznik toxickych ucinkov z dévodu pdsobenia toxinov alebo
formulantov. Pri stanoveni takych uc¢inkov by sa mali zohladnit tieto informacie:

a) Stuadie 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 €g/vcela.

Hodnoti sa mozZnost vystavenia a uc¢inkov na iné ¢lankonozce ako vcely.

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 kvo6li zloZzeniu 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.

Pripravok moéze sposobit vznik toxickych ucinkov z doévodu pdsobenia toxinov alebo
formulantov. Pri stanoveni takych uc¢inkov by sa mali zohladnit tieto informacie:

a) Studie o toxicite pre clankonozce,
b) informacie o osude a spravani v rozlicnych castiach prostredia,
c) dostupné udaje z primarneho biologického pozorovania.
Ak sa pri skuskach pozoruje umrtnost alebo znamky intoxikacie, hodnotenie

musi obsahovat vypocet podielu toxicity/expozicie zalozeny na kvociente ER50
(G¢inna miera) a odhadovanej expozicii.

Hodnoti sa moznost expozicie a ui¢inkov na dazdovky.

Mikroorganizmus méze sposobit vznik rizika pre svoj potencial infikovat a mnozit sa v
dazdovkach. Stanovuje sa, ¢i by sa mohlo identifikované riziko zmenit kvoli zlozeniu
pripravku na ochranu rastlin so zretelom na tieto informacie o mikroorganizme:
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2.8.5.2.

2.8.6.
2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.9.

a) jeho sposob ucinku,
b) iné€ biologické vlastnosti,
¢) Studie toxicity, patogenity a infekénosti pre dazdovky.

Pripravok moéze sposobit vznik toxickych tucinkov z dévodu pdsobenia toxinov alebo
formulantov. Pri stanoveni takych uc¢inkov by sa mali zohladnit tieto informacie:

a) studie o toxicite pre dazdovky,
b) informacie o osude a spravani v rozlicnych ¢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 ti¢inkov na podne mikroorganizmy.

Mikroorganizmus moéze sposobit vznik rizika pre svoj potencial mineralizacie dusika a
uhlika v péde. 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.
Experimentalne udaje sa zvycajne nevyzaduju, t. j. ked sa moéze preukazat, ze
riadne stanovenie rizika mozno uskuto¢nit s dostupnymi informaciami.

Hodnoti sa vplyv exotickych/nepovodnych mikroorganizmov na necielové
mikroorganizmy a ich predatorov po pouziti pripravku na ochranu rastlin podla
navrhovanych podmienok pouzitia. Experimentalne udaje sa zvycajne nevyzaduju, t. j.
ked sa mobze preukazat, Ze riadne hodnotenie rizika mozno vykonat s dostupnymi
informaciami.
Pripravok méze vyvolat toxické ti¢inky z dévodu poésobenia toxinov alebo formulantov.
Pri hodnoteni takych ti¢inkov by sa mali zohladnit tieto informacie:
a) informacie o osude a spravani v rozliénych éastiach prostredia,
b) vSetky dostupné informacie z primarneho biologického pozorovania.
Zavery a navrhy
Vypracuju sa zavery pre potrebu dalSich informacii alebo testovania a potrebu

opatreni na obmedzenie vzniku rizika. V odbornych posudkoch sa odévodnuju navrhy
klasifikacie a oznacovania pripravkov na ochranu rastlin.

ROZHODOVANIE O VYDANI ODBORNEHO POSUDKU A REGISTRACII PRIPRAVKOV NA
OCHRANU RASTLIN

1.
1.1.

1.2.

VSeobecné zasady

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

Pri vypracuivani 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
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

oblasti Slovenskej republiky sa moézu urcit osobitné podmienky a obmedzenia rozsahu
pouzitia pripravku na ochranu rastlin.

nevyhnutné tak, aby sa dosiahol Ziaduci uc¢inok v pripadoch, ak by vysSie davky
nesposobovali neprijatelné rizika pre zdravie Iudi alebo zvierat alebo pre zivotné
prostredie. Povolené aplikacné davky sa rozliSuju podla polnohospodarskych
podmienok, podmienok zdravia rastlin alebo environmentalnych podmienok (vratane
klimatickych) v roznych regionoch Slovenskej republiky. Aplikacné davky a ich pocet
vSak nesmu spdsobovat neziaduce ucinky, ako napriklad vyvoj rezistencie.

V odbornych posudkoch sa beri do uvahy zasady integrovanej kontroly Skodlivych
organizmov, ak je pripravok urceny na pouzitie v podmienkach, v ktorych sa na tieto
zasady spolieha.

KedZze sa odborny posudok zaklada na udajoch ohranic¢eného poctu zastupenych
druhov, musi byt zabezpecené, 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.?) Posudi sa, ¢i

a) postupy na znicenie pripravku na ochranu rastlin,

b) postupy na neutralizaciu akychkolvek nepriaznivych tuc¢inkov pripravku na ochranu
rastlin, v pripade, Ze sa ten neimyselne rozptyli, a

c) postupy na dekontaminaciu a znicenie obalov st v sulade s prislusnymi pravnymi
predpismi.s)

Ak pripravok nespliia vsetky poziadavky uvedené v bode 2, nesplia zaroven

poziadavky osobitného predpisu.4) V pripade, Ze jedna alebo viac osobitnych

poziadaviek na prijatie rozhodnutia uvedenych v bode 2.4 nie st splnené, zaregistruje

sa pripravok iba vtedy, ked vyhody pouzitia pripravku na ochranu rastlin za

navrhovanych podmienok pouzitia prevysia mozné nepriaznivé ucinky 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
zlucitelnost s nimi,

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.
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1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

2.1.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

Ak bolo vydané rozhodnutie o registracii v sulade s ustanoveniami tejto prilohy, moézu
sa

a) urcit, ak je to mozné, najlepsie v tizkej spolupraci s drzitelom registracie, opatrenia
na zlepSenie posobenia pripravku na ochranu rastlin alebo

b) urcit, ak je to mozné a v tuzkej spolupraci s drzitelom registracie, opatrenia na
zniZzenie dalSej expozicie, ktora by mohla nastat pocas pouzitia pripravku na
ochranu rastlin a po nom.

Drzitelia registracii su informovani o akychkolvek opatreniach, ktoré sa tykaju
pismen a) alebo b), a vyzvani, aby poskytli doplnujice udaje a informacie potrebné
na preukazanie podsobenia alebo mozného rizika, ktoré by mohlo vzniknut za
zmenenych podmienok.

Ziadatel je povinny predlozit vsetky dostupné prislusné poznatky a informéacie z
literatiiry v Case podania ziadosti o registraciu pre vSetky mikroorganizmy, ktoré sa
posudzuju na ucely registracie.

Pripravok sa nezaregistruje, ak relevantné metabolity/toxiny (t. j. také, o ktorych sa da
predpokladat, Ze maju vplyv na ludské zdravie a/alebo zZivotné prostredie), o ktorych je
zname, ze su tvorené mikroorganizmami alebo mikrobialnymi kontaminantmi, st
pritomné v pripravku na ochranu rastlin, pokial nemozno preukazat, Ze pritomné
mnozstvo je na prijatelnej irovni pred navrhovanym pouzitim aj po nom.

Pri vyrobe mikroorganizmu a pripravku na ochranu rastlin musi vyrobca uplatnovat
adekvatne opatrenia kontroly kvality. Také opatrenia kontroly kvality musia zahinat
systém analyzy rizika pomocou kritickych kontrolnych bodov (HACCP) alebo iny
rovnocenny systém.

Osobitné zasady

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

Identita

Pre kazdy pripravok, ktory ma byt registrovany, musia byl dotknuté
mikroorganizmy uloZené v medzinarodne 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 Zzijuci typ alebo spontanny, alebo ucelovy
mutant, alebo geneticky modifikovany organizmus.

Biologické a technické vlastnosti

Musia existovat dostato¢né informacie, aby sa umoznilo hodnotenie minimalneho a
maximalneho obsahu mikroorganizmu v materiali pouzitom na vyrobu pripravku na
ochranu rastlin a tiez v 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 pochadzaju z vyrobného procesu. Uroven
kontaminujicich organizmov musi byt limitovana na prijatelni uroven. Okrem toho
sa musi ur¢it fyzikalny charakter a stav pripravku na ochranu rastlin prednostne na
zaklade Katalégu formulacii pesticidov a medzinarodného koédovacieho systému
(Technicka monografia CropLife International ¢. 2, 5. vydanie, 2002).

Pripravok na ochranu rastlin sa nezaregistruje, ak sa na akomkolvek stupni jeho
vyvoja preukaze, na zaklade vzniku rezistencie alebo prenosu rezistencie alebo iného
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mechanizmu, ze moéze dodjst k interferencii s ti¢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 metoédy, vyrobného procesu a pripravku na ochranu rastlin.
Posudi sa najma& vyskyt spontannych zmien v hlavnych -charakteristikach
mikroorganizmu a absencia/pritomnost kontaminujucich organizmov. Kritéria
zabezpecenia kvality vyroby a technik pouzitych na zabezpecenie rovnakého pripravku
na ochranu rastlin musia byt opisané a uré¢ené ¢o najpodrobnejsie.

Uéinnost
Posobenie

Pripravok sa nezaregistruje, ak navrhnuty rozsah pouzitia obsahuje odporuicania
kontroly alebo ochrany proti organizmom, ktoré sa na zaklade ziskanych skusenosti
alebo vedeckych dokazov nepovazuju za Skodlivé za normalnych polnohospodarskych
podmienok, podmienok zdravia rastlin a environmentalnych podmienok (vratane
klimatickych) v oblastiach navrhovaného pouzitia, alebo ak sa iné zamyslané ucinky
za tychto podmienok nepovazuju za uzitocné.

Uroven, konzistencia a trvanie kontroly alebo ochrany, alebo inych zamyslanych
ucéinkov musia byt podobné tym, ktoré vyplyvaju z pouzitia vhodnych referenénych
pripravkov na ochranu rastlin. Ak neexistuji vhodné referenc¢né pripravky na ochranu
rastlin, pripravok musi preukazat, Ze poskytne wuréity uZitok podla urovne,
konzistencie a trvania kontroly alebo ochrany, alebo inych zamyslanych ucinkov v
oblasti navrhnutého pouzitia za polnohospodarskych podmienok, podmienok zdravia
rastlin a environmentalnych podmienok (vratane klimatickych).

Kde je to dolezité, vplyv na vynosy pri pouziti pripravku na ochranu rastlin a zniZenie
straty pri skladovani musia byt kvantitativne a/alebo kvalitativne podobné tym, ktoré
vyplyvaju z pouzitia vhodnych referenénych pripravkov na ochranu rastlin. Ak
neexistuji vhodné referencné pripravky na ochranu rastlin, pripravok musi
preukazat, ze poskytne staly a urcity kvantitativny alebo kvalitativny uzitok v zmysle
vplyvu na vynos a znizenia straty pri skladovani v oblasti navrhovaného pouzitia za
polnohospodarskych podmienok, podmienok zdravia rastlin a environmentalnych
podmienok (vratane klimatickych).

Zavery vzhladom na posobenie pripravku na ochranu rastlin musia platit pre vSetky
prislusné regiony Slovenskej republiky a musia obsahovat vSetky podmienky, za
ktorych sa navrhuje pouzitie pripravku na ochranu rastlin okrem pripadov, ked jeho
navrhovana etiketa Specifikuje, ze pripravok je uréeny na pouzitie za urcitych
osobitnych okolnosti (napr. pri miernych zamoreniach Skodcami, pri urc¢itom type
pody alebo urcitych podmienkach pestovania).

Ak na etikete navrhovanej ziadatelom je poziadavka na pouzivanie pripravku na
ochranu rastlin s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo pomocnymi latkami v
tank-mix zmesi, musi tato zmes dosiahnuf pozadovany ucinok a byt v sulade so
zasadami uvedenymi v bodoch 2.4.1.1 az 2.4.1.4.

Ak na etikete navrhovanej ziadatelom st odporucania na pouzivanie pripravku na
ochranu rastlin s inymi pripravkami na ochranu rastlin alebo pomocnymi latkami v
tank-mix zmesi, odporacania sa neschvalia, pokial nie st odévodnené.

Ak existuje dokaz o vyvoji rezistencie patogénov proti pripravku na ochranu rastlin,
rozhodne sa, ¢i to predloZzena stratégia riadenia rezistencie adekvatne a dostatocne
riesi.
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Na regulaciu stavovcov mozno registrovat len pripravky na ochranu rastlin obsahujtice
nezivotaschopné mikroorganizmy. Zamyslany ucinok na stavovce, ktoré sa maja
regulovat, sa musi dosiahnut bez zbyto¢ného utrpenia a bolesti.

Absencia neprijatelnych ti¢inkov na rastliny alebo rastlinné produkty

Nesmu nastat ziadne zavazné fytotoxické ucinky na osSetrenych rastlinach alebo v
rastlinnych produktoch okrem pripadov, ked su na etikete navrhnutej ziadatelom
uvedené prislusné obmedzenia rozsahu pouzitia.

Nasledkom fytotoxickych uéinkov nesmie dojst k zniZzeniu urody pri zbere pod
hodnotu, ku ktorej by doslo, ak by pripravok nebol pouzity, pokial toto zniZenie nie je
nahradené inym prinosom vyhody, ako je zvySenie kvality oSetrenych rastlin alebo
rastlinnych produktov.

Nesmie dojst k ziadnym neprijatelnym nepriaznivym tucinkom na kvalitu oSetrenych
rastlin 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
reprodukciu sa nesmu vyskytnul ziadne neprijatelné nepriaznivé ucinky, ako
napriklad ucinky na zivotaschopnost, klicenie, vzchadzanie, zakorenovanie a
zakladanie, okrem pripadov, v ktorych navrhovana etiketa pripravku uvadza, Ze sa
nema aplikovat na rastliny alebo rastlinné produkty pouzZivané na mnoZenie alebo
reprodukciu.

Nesmie dojst k ziadnemu neprijatelnému vplyvu na nasledné plodiny okrem pripadov,
ked navrhovana etiketa pripravku na ochranu rastlin uvadza, ze urcité plodiny citlivé
na tento pripravok sa nemaju pestovat po plodinach oSetrenych tymto pripravkom na
ochranu rastlin.

Nesmie dojst k ziadnemu neprijatelnému vplyvu na susedné plodiny okrem pripadov,
ked navrhovana etiketa pripravku na ochranu rastlin uvadza, Zze 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
kombinicia v stlade so zasadami uvedenymi v bodoch 2.4.2.1 az 2.4.2.6.

Ziadatelom navrhnuté pokyny na ¢istenie aplikacného zariadenia musia by( praktické
i t¢inné tak, aby sa mohli bez problémov vykonavat a aby sa odstranili stopy rezidui
pripravku na ochranu rastlin, ktoré by mohli nasledne sposobit Skody.

Metody identifikacie/detekcie a kvantifikacie

Navrhnuté metédy musia zohladrniovat najmodernejSie techniky. Metédy na
monitorovanie po registracii pripravku na ochranu rastlin by mali obsahovat
pouzivanie bezne dostupnych reagentov a zariadeni.

Pripravok sa nezaregistruje, ak ziadatel nepredlozi dostatoc¢ne kvalitnu adekvatnu
metodu na identifikaciu a kvantifikaciu mikroorganizmu a nezivotaschopnych zlozZiek
(napr. toxinov, necistot a formulantov) v pripravku na ochranu rastlin. Ak pripravok
obsahuje viac ako jeden mikroorganizmus, odporuc¢ané metédy musia byt vhodné na
identifikaciu a stanovenie obsahu kazdého z nich.

Pripravok sa nezaregistruje, pokial ziadatel nepredlozi metédy na postregistracnu
kontrolu a monitorovanie zivotaschopnych a/alebo nezivotaschopnych rezidui. Metody
musia byt vhodné na analyzu
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a) rastlin, rastlinnych produktov, potravin rastlinného a zivoc¢iSneho pévodu a krmiv,
ak sa vyskytnu toxikologicky relevantné rezidua; rezidua sa povazuju za relevantneé,
ak sa vyzaduje ich maximalny limit (MRL) alebo ak sa vyzaduje cakacia alebo
bezpecéna lehota na opatovny vstup, alebo iné podobné bezpecnostné opatrenie,

b) pody, vody, vzduchu alebo tkaniv tiel, ak sa vyskytnua toxikologicky,
ekotoxikologicky alebo environmentalne relevantné rezidua.

Vplyv na zdravie Iudi a zvierat
Ucinky na zdravie ludi alebo zvierat vyplyvajtce z pripravku na ochranu rastlin

Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok, ak na zaklade informacii
uvedenych v dokumentacnom subore udajov vyplynie, Ze mikroorganizmus je za
navrhovanych podmienok pouzitia patogénny pre lIudi alebo necielové organizmy. Toto
ustanovenie sa vztahuje primerane aj na ostatné odborné pracoviska.

Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok, pokial mikroorganizmus a/alebo
pripravok, ktory obsahuje mikroorganizmus, modze za navrhnutych podmienok
pouzitia kolonizovat alebo mat nepriaznivé ucinky na Iudi alebo zvierata vratane
najhorsieho realistického scenara.

Pri vypracuvani odborného posudku, ktory je podkladom na registraciu pripravku
na ochranu rastlin obsahujuceho mikroorganizmy ako ucinné latky, sa zvazia mozné
uéinky na vSetky skupiny Iudi, a to na profesionalnych pouzivatelov,
neprofesionalnych pouzivatelov a ludi vystavenych priamo alebo nepriamo
prostrednictvom Zivotného prostredia a v praci a na zvierata.

Vsetky mikroorganizmy sa povazuju za organizmy potencialne zvySujuce senzibilitu,
ak sa nepreukaze, Ze neexistuje riziko zvySenia senzibility, pricom sa zohladnia Iudia
so znizenou imunitou a ostatni senzitivni jednotlivci. V rozhodnuti o registracii sa
potom uvedie, Ze sa musi nosit ochranny odev a vhodné rukavice a Ze tento pripravok
by sa nemal vdychovat. Navrhované podmienky pouzZitia mézu navySe vyzadovat
pouzitie dodatoc¢nych casti ochranného odevu a vybavenia. Pripravok sa
nezaregistruje, pokial navrhované podmienky jeho pouzitia vyzaduju pouzivanie casti
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 beru do tivahy najma klimatické podmienky.

Kladny odborny posudok nebude vydany, ak je zname, Ze prenos genetického
materialu z mikroorganizmu do inych organizmov moze viest k nepriaznivym uc¢inkom
na zdravie Iudi a zvierat vratane rezistencie na zname terapeutické latky.

Pripravky na ochranu rastlin, ktoré z dovodu osobitnych vlastnosti alebo z dévodu
nespravneho pouzitia alebo zneuzitia moézu viest k vysokému stupnu rizika, musia
podliehat osobitnym obmedzeniam, ako su obmedzenia velkosti balenia, typu
formulacie, distribtuicie, pouzitia alebo spdsobu pouzitia. Pre pripravky na ochranu
rastlin, ktoré su klasifikované ako velmi jedovaté, urad verejného zdravotnictva nevyda
kladny odborny posudok pre tie pripravky na ochranu rastlin, ktoré su urcené na
pouZivanie neprofesionalnymi pouzivatelmi.

Kladny odborny posudok bude vydany len vtedy, ak cakacie lehoty a lehoty na
bezpecny opatovny vstup alebo iné preventivne opatrenia su také, Ze po aplikacii sa
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neocakava ziadna kolonizacia ani nepriaznivé iicinky na exponovanych okolo stojacich
Iudi alebo pracovnikov.

Ziadatelovi bude vydany kladny odborny posudok len vtedy, ak ¢akacie lehoty a lehoty
na bezpecny opatovny vstup alebo iné preventivne opatrenia su také, Ze sa neocakava
ziadna kolonizacia ani nepriaznivé tiCinky na zvierata.

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

Odborny posudok musi byt v stilade s osobitnymi predpismi.?)
Ucinky na zdravie ludi alebo zvierat vyplyvajuce z rezidui

Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok, ak neexistuju dostatocné
informacie o pripravkoch na ochranu rastlin s obsahom mikroorganizmu
potvrdzujuce, ze nehrozi zZiadny Skodlivy uc¢inok na zdravie Iudi alebo zvierat
vyplyvajuci z expozicie mikroorganizmom, jeho stopovymi reziduami a
metabolitmi/toxinmi, ktoré ostavaja v alebo na rastlinach alebo rastlinnych
produktoch.

Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok, ak zivotaschopné rezidua
a/alebo nezivotaschopné rezidua nevyjadruji minimalne mnozstva pripravku na
ochranu rastlin potrebného na dosiahnutie adekvatnej kontroly zodpovedajucej
spravnej polnohospodarskej praxi pouzitého takym spésobom (vratane intervalov pred
zberom urody alebo obdobia prerusenia oSetrovania, alebo obdobia skladovania), aby
sa zivotaschopné rezidua a/alebo toxiny pri zbere trody, porazke alebo po skladovani
znizili na minimum.

Osud a spravanie v zivotnom prostredi

Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok, ak dostupné informacie
naznacuju, ze moze dojst k neprijatelnym nepriaznivym environmentalnym ucinkom
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 doésledok pouzitia pripravku
na ochranu rastlin, za navrhovanych podmienok pouzitia méze sposobit interferenciu
s analytickymi systémami na kontrolu kvality pitnej vody.

Kladny odborny posudok nebude vydany, ak kontaminacia podzemnych vod,
ocakavana ako désledok 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 su
uvedené v prislusnej reviznej sprave, a to najma toxikologické tidaje, alebo ak tato
koncentracia nie je v reviznej sprave uvedena, koncentraciu zodpovedajicu 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 podmienok neprekrocia.
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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 su povrchové vody v oblastiach planovaného
pouzitia pripravku na ochranu rastlin alebo z nich uréené na ziskavanie pitnej
vody, alebo

b) prekroci parametre alebo hodnoty pre zlozky pripravkov na ochranu rastlin, ako st
prislusné metabolity/toxiny, alebo

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

Ziadatelom navrhnuté pokyny na pouzitie pripravku na ochranu rastlin vratane
postupov na Ccistenie aplikacného zariadenia musia byt takej povahy, aby sa
pravdepodobnost netumyselného znecistenia povrchovych vod znizila na minimum.

Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok, ak je zname, Ze prenos
genetického materialu z mikroorganizmu do inych organizmov méze viest k
neprijatelnym ucinkom na zivotné prostredie.

Ziadatelovi nebude vydany kladny odborny posudok, ak neexistuju dostatocéné
informacie o moZnom pretrvavani/konkurencieschopnosti mikroorganizmu a
prislusnych sekundarnych metabolitov/toxinov v alebo mna plodinach v
environmentalnych podmienkach prevladajtcich pri a po navrhovanom pouziti.

Ziadatelovi nebude vydany Kkladny odborny posudok, ak sa moze ocakavaf, ze
mikroorganizmus a/alebo jeho mozné prislusné metabolity/toxiny pretrvaju v
zivotnom prostredi v koncentraciach znac¢ne vysSsich, ako je prirodzena uroven
pozadia, pricom sa zohladnia opakované aplikacie pocas rokov, ak masivne
hodnotenie rizika nenaznacuje, ze rizika z kumulovanych plosnych koncentracii su
prijatelné.

Ucinky na necielové organizmy

Dostupné informacie musia byt dostatoéné na vydanie odbornych posudkov, ktoré
sa tykaju posudenia prijatelnosti alebo neprijatelnosti ui¢inkov na necielové druhy
(rastlin a zivocCichov) pri ich expozicii pripravkom na ochranu rastlin s obsahom
mikroorganizmov po navrhovanom pouziti.

V odbornych posudkoch sa venuje osobitna pozornost moznym ucinkom na
uzitocné organizmy pouzivané na biologicku kontrolu a organizmom zohravajucim
dolezita tlohu pri integrovanej kontrole.

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 tucinkov zapri¢inenych zlozkami pripravku na ochranu
rastlin, ako su metabolity/toxiny, podiel toxicity/expozicie nizsi ako 10 na zaklade
akutnej smrtelnej davky (LD50) alebo dlhodoby podiel toxicity/expozicie nizsi ako
péat, ak nie je pomocou vhodného hodnotenia rizika jasne preukazané, Ze v polnych
podmienkach nevzniknu ziadne neprijatelné tcinky, priame alebo nepriame, po
pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia.
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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 tucinkov zapric¢inenych zloZkami v pripravku na ochranu
rastlin, ako st metabolity/toxiny, podiel toxicity/expozicie nizs§i ako 100 v pripade
akutnej toxicity (EC50) pre dafnie a ryby a 10 pre dlhodobti/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 vciel, ak

a) je mikroorganizmus patogénny pre vcely,

b) su v pripade toxickych ucinkov zapric¢inenych zloZkami pripravku na ochranu
rastlin, ako st metabolity/toxiny, kvocienty nebezpecenstva oralnej alebo
kontaktnej expozicie vciel medonosnych vacsie ako 50, ak nie je pomocou vhodného
hodnotenia rizika jasne preukazané, ze v polnych podmienkach nevzniknia po
pouziti pripravku na ochranu rastlin podla navrhnutych podmienok pouzitia Ziadne
neprijatelné ucinky na larvy véiel medonosnych, spravanie vciel ani na prezitie a
vyvoj kolonie.

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

expozicie inych ¢lankonozcov ako vciel, ak

a) je mikroorganizmus patogénny pre iné clankonozce ako vcely,

b) v pripade toxickych ucinkov zapric¢inenych zlozkami pripravku na ochranu rastlin,
ako su metabolity/toxiny, 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 neprijatelny vplyv na tieto
organizmy. VSetky poziadavky na selektivitu a navrhy na pouzitie pripravkov na
ochranu rastlin v systémoch integrovaného riadenia skodcov musia byt zdévodnené
vhodnymi udajmi.

Ziadatelovi sa nevyda kladny odborny posudok v pripade, Ze existuje moznost
expozicie dazdoviek, ak je mikroorganizmus patogénny pre dazdovky v pripade
toxickych ucinkov zapric¢inenych zlozkami pripravku na ochranu rastlin, ako su
metabolity /toxiny, podiel toxicity/expozicie je niz§i 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 si1 po pouziti pripravku na ochranu rastlin
podla navrhnutych podmienok pouzitia populacie dazdoviek v ohrozeni.

Ziadatelovi sa kladny odborny posudok nevyda v pripade, ze existuje moznost
expozicie necielovych podnych mikroorganizmov, ak su v laboratérnych vyskumoch
mineralizacné procesy dusika alebo uhlika 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 navrhnutych
podmienok pouzitia Ziadny neprijatelny vplyv na mikrobiologické spolo¢enstvo, pricom
sa zohladni schopnost mikroorganizmov mnozit sa.”.

PoznamKky pod ciarou k odkazom 1 az 5 zneju:

»1) § 4 zakona ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technolégii a geneticky modifikovanych organizmov.

2) Zakon €. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni neskorsich predpisov.
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3) Napriklad zakon ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch v zneni neskorsich predpisov, zakon ¢. 529/2002 Z. z. o
obaloch v zneni neskorsich predpisov.

4) § 11 ods. 7 zakona ¢. 193/2005 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti.

5) 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 republiky ¢. 504/2002 Z. z. o podmienkach poskytovania osobnych
ochrannych pracovnych prostriedkov.”.

15. Priloha €. 9 sa dopliia bodmi 47 az 53, ktoré znejua:
,47. Smernica Rady 2005/25/ES zo 14. marca 2005, ktorou sa meni a doplia priloha VI k

48.

49.

50.

51.

52.

53.

smernici 91/414/EHS, pokial ide o pripravky na ochranu rastlin obsahujuce
mikroorganizmy (U. v. EU L 90, 8. 4. 2005).

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

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

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

Smernica Komisie 2006/10/ES zo 27. januara 2006, ktorou sa meni a dopiﬁa smernica
Rady 91/414/EHS s cielom zaradit forchlorfenuron a indoxakarb ako tucinné latky (U. v.
EU L 25, 28. 1. 2006).

Smernica Komisie 2006/16/ES zo 7. februara 2006, ktorou sa meni a dopir'la smernica
Rady 91/414/EHS s cielom zaradit oxamyl ako ué¢innu latku (U. v. EU L 36, 8. 2. 2006).

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

Cl 11

Toto nariadenie vlady nadobtuda ucinnost 28. maja 2006.

v z. Pal Csaky v. r.
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