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1.1

1.2

PRILOHA I
,Uvod
Informace, které maji byt predloZeny, jejich ziskavani a jejich prezentace
Dokumentace musi byt pfedloZzena v souladu s ¢asti A, pokud je G€inna latka:

a) chemicka latka (véetné semiochemikalii a vytazkli z biologického materidlu)
nebo

b)  metabolit produkovany mikroorganismem, pokud:
—  metabolit je piecistén z mikroorganismu, nebo

— metabolit neni piecistén z produkujiciho mikroorganismu, ktery jiz neni
schopen replikace nebo ptenosu genetického materialu.

Dokumentace musi byt predlozena v souladu s ¢asti B, pokud je u€inna latka:

a)  mikroorganismus, bud’ jako jeden kmen, nebo jako kvalitativn¢ vymezena
kombinace kmentl, jak se vyskytuji pfirozen¢ nebo pfti vyrob¢, nebo

b)  mikroorganismus, bud’ jako jeden kmen, nebo jako kvalitativné vymezena
kombinace kment, jak se vyskytuji pfirozené nebo pii vyrob¢, a jeden nebo
vice metabolitti produkovanych mikroorganismem, které jsou deklarovany jako
soucast uc¢inku na ochranu rostlin (tj. kdyZ by aplikace metabolitli precisténych
z mikroorganismu nevedla k deklarovanému i¢inku na ochranu rostlin).

Pro ucely této ptilohy se rozumi:

1) ,ucinnosti“ opatieni tykajici se celkového ucinku aplikace piipravku na
ochranu rostlin na zemédélsky systém, v némz se piipravek pouziva (tj. véetné
pozitivnich ucinka oSetfeni pfi provadeéni zadouci aktivity v ochrané rostlin a
negativnich uc€inkl, jako je wvznik rezistence, fytotoxicita nebo sniZeni
kvalitativniho ¢i kvantitativniho vynosu);

2)  ,relevantni nedistotou* chemicka necistota, kterd vzbuzuje obavy z hlediska
lidského zdravi, zdravi zvitat nebo Zivotniho prostiedi;

3) ,efektivnosti“ schopnost pfipravku na ochranu rostlin vyvolat pozitivni
ucinek, pokud jde o Zadouci aktivitu v ochrang rostlin;

4)  ,toxicitou“ stupen poranéni ¢i poskozeni organismu zplisobené¢ho toxinem
nebo toxickou latkou;

5) ,toxinem* latka, kterd je produkovana v Zivych bunkach nebo organismech a
ktera je schopna zivy organismus poranit nebo zptisobit jeho poskozeni.

PredloZené informace musi spliiovat poZzadavky stanovené v bodech 1.1 az 1.14.

Informace musi byt dostate¢né k vyhodnoceni ptedvidatelnych rizik, bezprostiednich
nebo pozdéjsich, kterda mulze UCinnd latka pifedstavovat pro clovéka, vcetné
zranitelnych skupin, zvifata a zivotni prostfedi, a musi obsahovat alespon informace
a vysledky studii uvedené v této piiloze.

Musi byt zahrnuty vSechny informace, vcéetné vSech zndmych udaji o potencialné
Skodlivych t¢incich G¢inné latky, jejich metabolitd a necistot na lidské zdravi a
zdravi zvitat nebo o jejich potencidlni pfitomnosti v podzemni vodé.
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1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8
1.9

1.10

Musi byt zahrnuty vSechny informace, véetné vSech znamych udajii o potencidlné
nepfijatelnych ucincich c¢inné latky, jejich metabolith a necistot na zivotni prostiedi,
rostliny a rostlinné produkty.

Informace musi zahrnovat vSechny relevantni udaje z recenzované publikované
veédecké literatury o ucinné latce, relevantnich metabolitech a, je-li to relevantni, o
rozkladnych nebo reakénich produktech a pfipraveich na ochranu rostlin
obsahujicich ucinnou latku a o vedlejSich uc€incich na lidské zdravi a zdravi zvifat,
zivotni prostiedi a necilové druhy. Musi byt poskytnut souhrn uvedenych tdajt.

Informace musi zahrnovat uplnou a objektivni zpravu o provedenych studiich a jejich
uplny popis. Tyto informace se nepozaduji, pokud je poskytnuto odivodnéni
prokazujici, ze:

a) nejsou nezbytné vzhledem k povaze ptipravku na ochranu rostlin nebo jeho
navrzenym pouZzitim nebo nejsou nezbytné z védeckého hlediska, nebo

b)  jenelze dodat z technickych divoda.

Soucasné pouziti ucinné latky jako biocidniho pfipravku nebo ve veterindrnim
Iékatstvi musi byt oznameno. Pokud je zadatel podéavajici zadost o schvaleni G¢inné
latky v pfipravku na ochranu rostlin totozny s zadatelem odpovédnym za ozndmeni
ucinné latky jako biocidniho pfipravku nebo veterinarniho 1é¢ivého piipravku, musi
byt pfedlozen souhrn vSech relevantnich udaji ptedlozenych za ucelem schvaleni
biocidniho pfipravku nebo veterindrniho 1éCivého piipravku. Je-li to relevantni,
uvedeny souhrn musi obsahovat toxikologické referencni hodnoty a néavrhy
maximalnich limitd rezidui (MLR) zohlediiujici na zakladé¢ veédeckych metod
akceptovanych ptisluSnymi organy Unie jakoukoliv moZznou kumulativni expozici v
disledku odlisnych pouziti téze latky a dale informace o reziduich, toxikologické
udaje a pouziti piipravku na ochranu rostlin. Pokud neni zadatel podavajici zadost o
schvaleni uc¢inné latky v pfipravku na ochranu rostlin totozny s zadatelem
odpovédnym za oznameni G¢inné latky jako biocidniho ptipravku nebo veterinarniho
1écivého piipravku, musi byt predlozen souhrn vSech dostupnych udajt.

Je-1i to relevantni, musi byt informace ziskavany pomoci zkuSebnich metod, které
jsou na seznamu uvedeném v oddile 6.

Pokud neexistuji vhodné mezinarodné nebo vnitrostatné validované zkuSebni
metodiky, pouZije se zkuSebni protokol projednany s pfislusSnymi organy Unie a
témito organy akceptovany. Kazdd odchylka od zkuSebnich metodik musi byt
popsana a odtivodnéna.

Informace musi zahrnovat uplny popis pouZitych zkuSebnich metod.

Informace musi zahrnovat seznam sledovanych vlastnosti U¢inné latky, je-li to
relevantni.

Je-li to relevantni, musi byt informace ziskdvany v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2010/63/EU".

Informace o uc¢inné latce spolecné s informacemi o jednom nebo vice piipravcich na
ochranu rostlin obsahujicich tuto ucinnou latku a v ptislusném ptipadé spolecné s
informacemi o safenerech a synergentech a dalSich slozkach pfipravku na ochranu
rostlin musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily:

CS

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zafi 2010 o ochrané zvirat
pouzivanych pro védecké ucely (Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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g)

h)

p)

posoudit rizika pro ¢lovéka spojena s manipulaci s piipravky na ochranu rostlin
obsahujicimi ti¢innou latku a jejich pouzivanim,;

u chemickych uc¢innych latek: posoudit rizika pro lidské zdravi a zdravi zvirat
vyplyvajici z rezidui ¢inné latky a jejich relevantnich metaboliti, necistot a,
je-li to relevantni, rozkladnych a reak¢nich produkti zlstavajicich ve vodé,
ovzdusi, potravinach a krmivech;

u uc¢innych latek, které jsou mikroorganismy: posoudit rizika pro lidské zdravi
a zdravi zvifat vyplyvajici z rezidui metaboliti vzbuzujicich obavy ve vodg,
ovzdusi, potravinach a krmivech,;

u chemickych ucinnych latek: predpoveédét distribuci, osud a chovani u¢inné
latky, metaboliti, rozkladnych a reak¢nich produktd (pokud maji vyznam z
hlediska toxikologie nebo zivotniho prostfedi) v zivotnim prostiedi a prislusné
casové prubéhy;

posoudit dopad na necilové druhy (fléru a faunu), véetné¢ dopadu na jejich
chovani, které by pravdépodobné¢ byly exponovany ucinné latce, jejim
relevantnim metabolitim a, je-li to relevantni, rozkladnym a reakénim
produktim (pokud maji vyznam z hlediska toxikologie, patogenity nebo
zivotniho prostfedi). Dopad muize byt vysledkem jednorazové, prodlouzené
nebo opakované expozice a mize byt ptimy nebo, je-li to relevantni, neptimy,
vratny, nebo nevratny;

vyhodnotit dopad na biologickou rozmanitost a ekosystém;

identifikovat necilové druhy a populace, které jsou kvili potencidlni expozici
vystaveny riziklim;

vyhodnotit kratkodobd a dlouhodobéa rizika pro necilové druhy — populace,
spolecenstva a procesy;

klasifikovat chemickou ucinnou latku podle nebezpecnosti v souladu s
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008%;

specifikovat vystrazné symboly, signélni slova a pfislusné standardni véty o
nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné zachazeni pro ochranu lidského zdravi a
zdravi zvitat, necilovych druhl a zivotniho prostiedi, které maji byt pouzity
pro oznacovani;

je-li to relevantni, stanovit pfijatelnou Urovenn denniho pfijmu (ADI) pro
Clovéka;

je-li to relevantni, stanovit ptijatelné irovné expozice obsluhy (AOEL);

je-li to relevantni, stanovit akutni referencni ddvku (ARfD) pro ¢lovéka;

ur¢it relevantni opatfeni prvni pomoci a vhodna diagnosticka a lécebna
opatfeni, kterd maji byt uplatnéna v piipad¢€ otravy nebo nakazeni cloveka;

u chemickych ucinnych latek: stanovit izomerické slozeni a moznou
metabolickou konverzi izomerdq, je-li to relevantni;

stanovit definice rezidui vhodné pro posouzeni rizika, je-li to relevantni;

2 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznaCovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
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1.12

1.13

1.14

q) stanovit definice rezidui vhodné pro ucely monitorovani a vymahani, je-li to
relevantni;

r)  posoudit riziko expozice spotiebitelii, je-li to relevantni, vCetné posouzeni
kumulativnich rizik vyplyvajicich z expozice vice nez jedné u¢inné latce;

s)  odhadnout expozici obsluhy, pracovnikl, mistnich obyvatel a okolnich osob,
je-li to relevantni, v€etné kumulativni expozice vice nez jedné ucinné latce;

t)  je-li to relevantni, stanovit maximalni limity rezidui a faktory pro
koncentraci/fedéni v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005%;

u)  vyhodnotit povahu a miru rizik pro ¢lovéka, zvitata (druhy obvykle krmené a
chované Clovékem nebo zvitata uréend k produkci potravin) a rizik pro jiné
necilové druhy obratlovcet;

v)  urcit opatfeni nezbytnd ke snizeni zjisténych rizik pro lidské zdravi a zdravi
zvitat, zivotni prostiedi a/nebo necilové druhy;

w)  u chemickych uc¢innych latek: rozhodnout, zda G€inna latka musi, ¢i nemusi byt
v souladu s kritérii uvedenymi v ptiloze II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
povaZzovana za perzistentni organickou znecistujici (POP) latku, perzistentni,
bioakumulativni a toxickou (PBT) latku nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vPvB) latku;

x)  rozhodnout, zda G¢inna latka m4, ¢i nema byt schvalena;

y)  uchemickych u¢innych latek: rozhodnout, zda G¢inna latka musi, ¢i nemusi byt
v souladu s kritérii uvedenymi v ptiloze II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
povazovana za latku, kterd se ma nahradit;

z)  rozhodnout, zda UCinnd latka musi, ¢i nemusi byt v souladu s kritérii
uvedenymi v pfiloze II natfizeni (ES) ¢. 1107/2009 povaZovéana za Uc¢innou
latku ptedstavujici nizké riziko;

aa) specifikovat podminky nebo omezeni, které maji byt spojeny s kazdym
schvalenim.

Je-li to relevantni, musi byt zkousky navrZzeny a udaje analyzovany pomoci
vhodnych statistickych metod. Statistickd analyza musi byt popsana transparentnim
zpusobem.

Vypolty expozice musi odkazovat na védecké metody akceptované Evropskym
ufadem pro bezpecnost potravin, jsou-li k dispozici. Pokud jsou pouzity dalsi
metody, musi to byt odiivodnéno.

Pro kazdy oddil této piilohy musi byt ptedloZzen souhrn vSech Udajl, informaci a
provedeného hodnoceni. Tento souhrn musi obsahovat podrobné a kritické posouzeni
v souladu s ¢lankem 4 natizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Pozadavky stanovené v této pfiloze predstavuji minimélni soubor udaji, které maji
byt predlozeny. Clenské stity mohou na vnitrostatni Grovni stanovit doplitkové
poZadavky pro feSeni jinych specifickych okolnosti, specifickych scénafii expozice a
specifickych zplsobl pouziti, nez jsou ty, které jsou zohlediiovadny pro ucely

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.396/2005 ze dne 23.Unora 2005 o maximalnich

limitech rezidui pesticidi v potravinach a krmivech rostlinného a zivocisného plvodu ana jejich

povrchu a o zmén& smérnice Rady 91/414/EHS (Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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3.2

4.2

schvaleni. Zadatel musi pfi piipravé zkousek vénovat néleZitou pozornost
podminkdm Zivotniho prostfedi a klimatickym a agronomickym podminkam, které
musi schvalit ¢lensky stat, v némz byla Zadost podana.

Spravna laboratorni praxe

Zkousky a analyzy musi byt provadény v souladu se zasadami stanovenymi ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES?* je-li cilem provadénych
zkousek ziskat idaje o vlastnostech nebo bezpecnosti, pokud jde o lidské zdravi ¢i
zdravi zvifat nebo zivotni prostiedi.

Odchyln¢ od bodu 3.1:

a) u ucinnych latek, které jsou mikroorganismy, mohou zkousky a analyzy
provadéné s cilem ziskat idaje o jejich vlastnostech a bezpecnosti, pokud jde o
jiné aspekty nez o lidské zdravi, provadéet ufedni nebo Gfedné uznana zkusebni
zafizeni nebo instituce, které splituji alesponi pozadavky stanovené v bodech
3.2 a 3.3 v ivodu k piiloze natizeni Komise (EU) &. 284/2013°;

b) u zkouSek a analyz provadénych s cilem ziskat udaje o méné vyznamnych
plodindch pozadovanych v ¢asti A bodech 6.3 a 6.5.2:

— terénni fazi mohou provadét uUfedni nebo ufedné uznana zkuSebni
zafizeni nebo instituce, které spliuji pozadavky stanovené v bodech 3.2 a
3.3 v iivodu k ptiloze natizeni (EU) ¢. 284/2013,

—  analytickou fézi, pokud neni realizovana v souladu se zdsadami spravné
laboratorni praxe, musi provadét laboratofe akreditované pro ptisluSnou
metodu v souladu s evropskou normou EN ISO/IEC 17025 ,,VSeobecné
pozadavky na kompetenci zkuSebnich a kalibra¢nich laboratofi®;

c) studie provadéné pied pouzitelnosti tohoto nafizeni, i kdyZz nejsou plné v
souladu se zasadami spravné laboratorni praxe nebo se souasnymi zkusebnimi
metodami, mohou byt do posouzeni zahrnuty, pokud jsou provadény v souladu
s védecky validovanymi zkuSebnimi metodikami, ¢imZ se eliminuje opakovani
zkouSek na zvifatech, zejména v piipadé studii karcinogenity a reprodukéni
toxicity. Tato odchylka od bodu 3.1 se vztahuje zejména na studie s druhy
obratlovct.

Zkus$ebni material

Musi byt poskytnut podrobny popis (specifikace) pouzitého zkuSebniho materialu.
Pokud se zkouSky provadéji s pouzitim ucinné latky, musi byt pouzity zkuSebni
material v souladu se specifikaci, kterd bude pouzita pti vyrob¢ ptipravki na ochranu
rostlin, jeZ maji byt povoleny, s vyjimkou chemickych latek znacenych radioizotopy
nebo piecisténé chemické ucinné latky.

Pokud se studie provadéji s pouzitim Uc¢inné latky vyrobené v laboratofi nebo v
poloprovoznim vyrobnim systému, musi se studie opakovat s pouZitim technické
ucinné latky, pokud Zadatel neprokaze, Ze pouzity zkuSebni material je pro Ucely
zkousek a posouzeni z hlediska toxicity, patogenity, ekotoxicity, zivotniho prostiedi

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. unora 2004 o harmonizaci pravnich a
spravnich ptedpist tykajicich se pouzivani zasad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivani
pi zkouskach chemickych latek (Ut. vést. L 50, 20.2.2004, s. 44).

Natizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ze dne 1. biezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni ptipravkti na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky
na udaje o piipravcich na ochranu rostlin (Uf. vést. L 93, 3.4.2013, s. 85).
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4.3

44

4.5

4.6

52

53

a rezidui v podstaté stejny. V piipad¢ nejistoty musi byt predlozeny pieklenovaci
studie slouzici jako zéklad pro rozhodnuti 0 mozné potieb¢ studie opakovat.

Pokud se studie provadéji s pouzitim ucinné latky, kterd ma ve srovnani s technickou
specifikaci odliSnou ¢istotu nebo obsahuje odlisné necistoty nebo odlisné urovné
necistot, nebo pokud je Gc¢inna latka smési slozek, musi byt vyznam rozdilti objasnén
pomoci udajii nebo védecké argumentace. V piipade nejistoty se musi jako podklad
pro rozhodnuti ptedlozit vhodné studie, které pouzivaji technickou uc¢innou latku pro
komeréni vyrobu.

V piipadé studii, u nichz je davkovani rozlozeno v urcitém obdobi (napiiklad studie s
opakovanymi davkami), musi byt pouzita stejna Sarze ucinné latky, pokud to stabilita
dovoluje. Pokud studie vyzaduje pouziti riznych davek, musi byt uveden vztah mezi
davkou a neptiznivym uc¢inkem.

U chemickych uc¢innych latek, pokud se provadéji zkousky s pouzitim precisténé
chemické ucinné latky (> 980 g/kg) s deklarovanou specifikaci, musi takovy
nejlepsi dostupné technologie, a tato Cistota musi byt uvedena. Pokud je stupen
Cistoty niz$i nez 980 g/kg, musi byt poskytnuto odiivodnéni. Takové odiivodnéni
musi prokazat, ze pro vyrobu ptecisténé chemické ucinné latky byly vycerpany
vSechny technicky proveditelné a rozumné moZznosti.

U chemickych ucinnych latek, pokud je pouzit zkusebni material chemické ucinné
latky znadeny radioizotopy, musi byt znafeni radioizotopy provedeno (na jednom
nebo vice mistech podle potteby) tak, aby usnadnilo objasnéni cest metabolismu a
pfemény a usnadnilo zkoumani distribuce u¢inné latky a jejich metabolitii, reakénich
a rozkladnych produktu.

Zkousky na obratlovcich

Zkousky na obratlovcich se provadéji pouze v ptipadech, kdy nejsou dostupné zadné
jiné validované metody. Alternativni metody musi zahrnovat metody in vitro nebo
metody in silico. V souvislosti se zkouSkami in vivo musi byt rovnéZ podpoieny
metody omezeni pouzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi s cilem udrzet pocet
zvitat pouZzitych pro zkousky na minimu.

Pfi navrhu zkuSebnich metod musi byt vzaty v Gvahu z4sady nahrazeni a omezeni
pouzivani obratlovcil a Setrného zachazeni s nimi, zejména pokud jsou k dispozici
vhodné validované metody, které nahrazeni a omezeni zkousek na zvifatech nebo
Setrné zachdzeni s nimi umozZni.

Navrhy studii musi byt z etického hlediska dikladn€ promysleny a musi zohlediovat
moznosti nahrazeni a omezeni zkouSek na zvifatech a Setrného zachdzeni s nimi.
Naptiklad zahrnutim jedné nebo vice dalSich davkovych skupin nebo ¢asovych bodi
pii1 odbérech vzorki krve v ramci jedné studie Ize ptipadné piedejit potfeb& provadet
dalsi studii.

Pro informaéni a harmonizacni Ucely musi byt seznam zkuSebnich metod a
metodickych dokumentl vztahujicich se k tomuto nafizeni zvefejnén v Urednim
vestniku Evropskeé unie. Uvedeny seznam musi byt pravidelné aktualizovan.*
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UVOD K CASTI B

i)

ii)

Tento tivod k ¢asti B doplituje tivod k této ptiloze o body specifické pro ucinné latky,
které jsou mikroorganismy.

Pro tcely ¢asti B se rozumi:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7

8)

9

10)

11)

12)

»kmenem* geneticka varianta organismu v jeho taxonomické trovni (druhu),
ktery je tvofen potomky jedné izolace v Cisté kultufe z plvodni matrice
(napf. zivotni prostfedi) a obvykle je tvofen sledem kultur nakonec odvozenych
z ptvodni jedné kolonie;

sjednotkou tvorici kolonii* (,,CFU*) mérnad jednotka pouzivana k odhadu
poctu bakterialnich nebo fungélnich bunék ve vzorku, které maji schopnost
mnozit se za kontrolovanych podminek rtstu, v disledku ¢ehoz se jedna nebo
vice bunék rozmnozuji a mnozi a vytvéieji jednu viditelnou kolonii;

wsmezinarodni jednotkou* (,,JU*) mnozstvi latky, které pii zkousce v souladu
s mezinarodné akceptovanym biologickym postupem vyvola specificky ucinek;

»technickou mikrobialni litkou na ochranu proti §kodlivym organismim*
(,,technickou MPCA*) vysledek vyrobniho procesu mikroorganismi urc¢enych
k pouziti jako U¢inna latka v pfipravcich na ochranu rostlin, sklddajici se z
mikroorganismii a jakychkoli pfisad, metaboliti (vCetné¢ metabolitd
vzbuzujicich obavy), chemickych necistot (v€etné relevantnich necistot),
kontaminujicich mikroorganismi (v€etné relevantnich kontaminujicich
mikroorganismll) a prokvaseného média / zbytkové frakce, které jsou
vysledkem vyrobniho procesu, nebo v piipadé kontinudlnich vyrobnich
procest, kdy vyrobu mikroorganismt a proces produkce piipravku na ochranu
rostlin nelze striktné oddélit, neizolovany meziprodukt;

»prisadou® slozka pfidana do uéinné latky behem jeji vyroby za ucelem
zachovani mikrobialni stability a/nebo usnadnéni manipulace s ni;

»Cistotou“ obsah mikroorganismu ptitomného v technické MPCA vyjadieny v
relevantni jednotce a maximalni obsah latek vzbuzujicich obavy v ptipadé, Ze
jsou identifikovany;

srelevantnim  kontaminujicim mikroorganismem* patogenni/infekéni
mikroorganismus, ktery je nezamérn¢ pifitomen v technické MPCA;

»vychozi (primarni) Kkulturou® vychozi kultura mikrobidlniho kmene
pouzivana k vyrobé technické MPCA nebo kone¢ného ptipravku na ochranu
rostlin;

»prokvasenym médiem / zbytkovou frakci“ frakce technické MPCA
sestavajici ze zbyvajicich nebo pfeménénych vychozich materialt, s vyjimkou
mikroorganismd, které jsou u¢innymi latkami, metabolitli vzbuzujicich obavy,
pfisad, relevantnich kontaminujicich mikroorganismi a relevantnich necistot;

»vychozim materidlem* litky pouzivané ve vyrobnim procesu technické
MPCA jako substrat a/nebo pufrovaci €inidlo;

»ekologickou nikou* ekologicka funkce a skute¢né fyzické prostory, v nichz v
daném spolecenstvu nebo ekosystému sidli urcity druh;

»okruhem hostiteli* okruh riznych biologickych hostitelskych druht, které
mohou byt infikovany ur¢itym mikrobidlnim druhem nebo kmenem;
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13)
14)

15)

16)

winfekénosti“ schopnost mikroorganismu vyvolat infekci;

»infekei* neoportunni zavle¢eni nebo vniknuti mikroorganismu do vnimavého
hostitele, pokud je mikroorganismus schopen se rozmnozovat za ucelem
vytvofeni novych infek¢nich jednotek a pretrvavat v hostiteli bez ohledu na to,
zda mikroorganismus vyvolava patogenni u¢inky nebo onemocnéni, ¢i nikoli;

»patogenitou® neoportunni schopnost mikroorganismu zptisobit hostiteli pfi
infekci poranéni a poSkozeni;

»wneoportunnim® stav, kdy mikroorganismus vyvold infekci nebo zplsobi
poranéni Ci poskozeni, pokud hostitel neni oslaben predispozi¢nim faktorem
(napf. imunitni systém naruseny nesouvisejici pricinou);

17) ,,oportunni infekci“ infekce vyskytujici se v hostiteli oslabeném predispozi¢nim

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

faktorem (napf. imunitni systém naruSeny nesouvisejici pricinou);

wvirulenci® stupen patogenity, kterou je patogenni mikroorganismus schopen
vyvolat v hostiteli;

»faktorem virulence® faktor, ktery zvySuje patogenitu/virulenci
mikroorganismu;

»metabolitem vzbuzujicim obavy“ metabolit produkovany posuzovanym
mikroorganismem, se znamou toxicitou nebo zndmou relevantni
antimikrobialni aktivitou, ktery je pfitomen v technické MPCA na trovnich,
které mohou piedstavovat riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni
prostiedi, a/nebo u né¢hoz nelze adekvatné odiivodnit, Ze produkce metabolitu
in situ neni pro posouzeni rizika relevantni;

»produkei in situ“ produkce metabolitu mikroorganismem po aplikaci
pripravku na ochranu rostlin obsahujiciho uvedeny mikroorganismus;

»wurovni pozadi metabolitu® uUroven metabolitu, kterd se pravdépodobné
vyskytuje v relevantnich evropskych Zzivotnich prostfedich (véetné zdroji
odliSnych od zdroji ochrany rostlin) a/nebo v potravinach a krmivech
(napf. jedlé casti rostlin), maji-li mikroorganismy podminky pro rist,
rozmnoZovani a produkci takového metabolitu za pfitomnosti hostitele nebo
dostupnosti zdroji uhliku a Zivin, pfi zohlednéni vysokych hustot hostitele a
Zivin;

santimikrobialni rezistenci“ (,,AMR*) pfirozena nebo ziskana schopnost
mikroorganismu mnoZit se za piitomnosti antimikrobidlni latky pfi
koncentracich, které jsou relevantni pro lé¢ebna opatfeni v humannim nebo
veterinarnim lékaistvi, coz ¢ini uvedenou latku Ié¢ebné neucinnou;

santimikrobialni latkou* jakakoli antibakteridlni, antivirova, antifungalni,
antihelminticka nebo antiprotozodlni latka, ktera je latkou ptirodniho, ¢astecné
syntetického nebo zcela syntetického plvodu, jez pii koncentracich in vivo
hubi mikroorganismy nebo potlacuje jejich riist prostfednictvim interakce se
specifickym cilem;

»ziskanou antimikrobialni rezistenci“ nikoliv pfirozena, nybrz ziskand nova
rezistence umoznujici mikroorganismu pieZivat nebo mnozit se za pfitomnosti
antimikrobialni latky pfi koncentracich vysSSich, nez je koncentrace, ktera
potlacuje kmeny divokého typu téhoz druhu;
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iii)

Vi)

26) ,prirozenou antimikrobialni rezistenci® vSechny inherentni vlastnosti
mikrobialniho druhu, které omezuji G€inek antimikrobidlnich latek a tim mu
umoziuji prezivat a mnozit se za pritomnosti antimikrobidlnich latek pfi
koncentracich, které jsou relevantni pro jejich lécebnd pouziti. Inherentni
vlastnosti mikroorganismti se povazuji za nepifenosné a mohou zahrnovat
strukturalni charakteristiky, jako je nedostatek cilti pro lé¢iva, nepropustnost
bunécnych obalti, aktivita multirezistentnich efluxovych pump nebo aktivita
metabolickych enzyml. Gen antimikrobidlni rezistence se povaZuje za
piirozeny, pokud se nachdzi na chromozomu pii absenci mobilniho
genetického prvku a sdili jej vétSina kment divokého typu téhoz druhu;

27) ,relevantni antimikrobialni aktivitou* antimikrobidlni aktivita zptisobena
relevantnimi antimikrobialnimi latkami;

28) ,relevantnimi antimikrobialnimi latkami* vSechny antimikrobialni latky
dilezité¢ pro léebné pouziti u Cloveéka nebo zvifat, jak jsou pfi predlozeni
dokumentace popsany v poslednich dostupnych verzich:

—  na seznamu piijatém prostiednictvim nafizeni Komise (EU) 2021/1760°
v souladu s €¢l. 37 odst. 5 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6” nebo

— Svétovou zdravotnickou organizaci® na seznamech kriticky dulezitych
antimikrobik, vysoce dualezitych antimikrobik a dulezitych antimikrobik
pro humanni 1ékarstvi;

8

29) ,yviroidem“ jakakoli tfida infek¢nich agens sestdvajicich z kratkého tetézce
RNA neasociované s zadnou bilkovinou. RNA nekdduje bilkoviny a neni
preménéna; je replikovana bunéénymi enzymy hostitele;

30) ,,predpokladanou hustotou v Zivotnim prostiedi“ konzervativni odhad hustoty
populace mikroorganismu v ptidé nebo povrchové vodé pii aplikaci v souladu s
podminkami pouZiti, vypo€teny na zdkladé¢ maximalni aplikaéni davky a
maximalniho poctu aplikaci pfipravku na ochranu rostlin obsahujiciho
mikroorganismus za rok.

Informace z recenzované védecke literatury, jak jsou stanoveny v bod¢ 1.4 v tivodu,
musi byt poskytnuty na relevantni taxonomické trovni mikroorganismu (napt. kmen,
druh, rod). Musi byt poskytnuto vysvétleni, pro¢ je zvolenia taxonomickd uroven
povazovana pro dany pozadavek na udaje za relevantni.

Mohou byt poskytnuty a v souhrnu piedlozeny i dal$i dostupné zdroje informaci,
jako jsou lékatské zpravy.

Je-li to vhodné nebo vyslovné uvedeno v pozadavcich na tdaje, pouziji se 1 pro tuto
cast zkuSebni metodiky popsané v casti A, upravené tak, aby byly vhodné pro
chemické slouceniny ptitomné v technick¢ MPCA.

V souladu s bodem 1.4 musi byt u provadénych zkousek poskytnut podrobny popis
(specifikace) pouzitého materidlu a necistot v ném. Pokud se studie provadéji s

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1760 ze dne 26. kvétna 2021, kterym se dopliuje
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim kritérii pro uréeni antimikrobik, jez
maji byt vyhrazena k 16¢bé& uréitych infekci u lidi (Uf. vést. L 353, 6.10.2021, s. 1).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1écivych
ptipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (Uk. vést. L 4, 7. 1.2019, s. 43).
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528
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vii)

viii)

pouzitim mikroorganismti vyprodukovanych v laboratofi nebo v poloprovoznim
vyrobnim systému, musi se studie opakovat s pouzitim technické MPCA, pokud
nelze prokazat, ze pouzity zkuSebni material je pro ucely zkousek a posouzeni v
podstaté stejny.

Je-li ucinna latka geneticky modifikovanym mikroorganismem, musi byt piedlozena
kopie vyhodnocenych tidajii z posouzeni rizika, jak je uvedeno v ¢lanku 48 natizeni
(ES) ¢. 1107/20009.

Posouzeni patogenity a infek¢nosti mikroorganismi musi byt zalozeno na ptistupu
prukaznosti vysledk, pfi¢emz se zohledni, Ze:

— zkousky na zvitatech nemusi byt vzdy vhodné pro extrapolaci na ¢loveka kvili
rozdilim mezi Clovékem a pokusnymi zvifaty (napf.imunitni systém,
mikrobiom) a

— mikroorganismy mohou piipadné mit uzky okruh hostiteli, v disledku ¢ehoz

nelze vzdy predpokladat, ze mikroorganismus, ktery u zkuSebnich zvirat
nezplsobuje onemocnéni, ma stejny vysledek u ¢loveka, a naopak.

Informace o mikroorganismu musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily provést
hodnoceni rizika antimikrobialni rezistence.

Dokud nebudou k dispozici validované metody zkouSek dermdlni a respiracni
senzibilizace zpiisobené mikroorganismy, musi se vSechny mikroorganismy
povazovat za potencidlni senzibilizatory.
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1.2.

1.3.

TOTOZNOST ZADATELE, IDENTITA UCINNE LATKY A INFORMACE O VYROBE
Zadatel

Musi byt uvedeno jméno a adresa zadatele a jméno, adresa, telefonni Cislo a e-
mailova adresa kontaktni osoby.

Vyrobce

Musi byt poskytnuty tyto informace:

a)
b)

c)

jméno a adresa vyrobce ucinné latky;

nazev a adresa kazdého vyrobniho zavodu, v némz ucinna latka je nebo bude
vyrabéna,

kontaktni osoba (pokud mozno ustfedni kontaktni osoba), vcetné jména,
telefonniho ¢isla a e-mailové adresy.

Pokud po schvaleni mikroorganismu nastanou zmény adresy nebo poctu vyrobcu,
musi byt pozadované informace predlozeny znovu.

Identita, taxonomie a fylogeneze mikroorganismu

Poskytnuté informace musi umoziiovat jednozna¢nou identifikaci a charakterizaci
mikroorganismu.

i)

if)

iii)

Mikroorganismus musi byt pii piedloZzeni dokumentace uloZzen v mezindrodné
uznavané sbirce kultur. Musi byt predlozeny kontaktni udaje o sbirce kultur a
depozitni cislo.

Mikroorganismus musi byt identifikovan jako jednoznaéné nalezejici k
urcitému druhu na zdkladé nejnovéjsich védeckych informaci a pojmenovan na
urovni kmene, vcetn¢ jakéhokoli jiného oznaceni, které mulze byt pro
mikroorganismus relevantni (napf.na Urovni izolatu, je-li to pro viry
relevantni). Musi byt uveden jeho védecky ndzev a taxonomické fazeni. Vyse
uvedené zahrnuje tradi¢ni taxonomii podle podle Linnéa (fiSe, kmen (phylum),
ttida, fad, Celed’, rod, druh a kmen (strain)) i zavedené¢ nekategorizované
fylogenetické taxony mezi témito kategoriemi podle Linnéa a jakékoli jiné
oznaceni, které je pro mikroorganismus relevantni (napf. sérovar, patovar,
biovar).

Musi byt uvedeny vSechny znamé synonymni, alternativni 1 nahrazené nazvy.
Pokud byly pti vyvoji pouzity kodové nazvy, musi byt rovnéz uvedeny.

Musi byt poskytnut fylogeneticky strom zahrnujici dany mikroorganismus.
Rozsah fylogenetického stromu se zvoli tak, aby zahrnoval relevantni kmeny a
druhy (napft. v pfipadé pouziti analogického pfistupu mezi ptibuznymi kmeny
nebo druhy pro splnéni pozadavkli na tudaje). Ve fylogenetickém stromu
mohou byt uvedeny nahrazené¢ néazvy zahrnutych mikroorganismii nebo
taxonomickych fazeni.

Musi byt uvedeno, zda je mikroorganismus divokym typem, mutantem (bud’
spontannim, nebo indukovanym) nebo zda byl geneticky modifikovan. Pokud
je mikroorganismus mutantem nebo byl modifikovan, musi byt uvedeny
vSechny zndmé rozdily ve vlastnostech, vcetné genetickych rozdilti, mezi
modifikovanym mikroorganismem a rodicovskym divokym kmenem. Musi byt
uvedena technika pouzitd pro modifikaci.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.4.2.3.

1.4.3.

Specifikace technické mikrobidlni latky na ochranu proti Skodlivym
organismim

Obsah ucinné latky

Musi byt uveden minimalni a maximalni obsah mikroorganismu v technické MPCA,
ktery se odvodi z analyzy péti reprezentativnich Sarzi, jak je uvedeno v bod¢ 1.4.3.
Obsah musi byt vyjadifen ve vhodné mikrobidlni jednotce, kterd nejpresnéji odrazi
ucinek na ochranu rostlin, jako je pocet aktivnich jednotek, jednotek tvoticich kolonii
nebo mezinarodnich jednotek na jednotku objemu nebo hmotnosti, nebo jakymkoli
jinym zpusobem, ktery je pro posouzeni rizika mikroorganismu relevantni. Musi byt
uvedeno odivodnéni relevance pouzité mikrobidlni jednotky v souvislosti se
zkouskami, které maji byt provedeny. Pouziti takové jednotky musi byt v pribéhu
studii konzistentni a musi byt poskytnuty udaje z literatury. V ptipad¢é poskytnuti
udaji z literatury s odliSnymi jednotkami musi byt uveden pfepocet na zakladé
pouzitych jednotek.

Pokud se deklaruje, Ze jeden nebo vice metabolit ptfitomnych v technické MPCA je
soucasti u¢inku na ochranu rostlin, musi byt uveden obsah téchto metabolitt, jak je
stanoveno v ¢asti A bod¢ 1.9.

Identita a kvantifikace prisad, relevantnich kontaminujicich mikroorganismii a
relevantnich necistot

Musi byt wuvedeny udaje o prisadach, relevantnich kontaminujicich
mikroorganismech, relevantnich necistotich a metabolitech vzbuzujicich obavy
ptitomnych v technické MPCA, které se piimo odvodi z analyzy péti
reprezentativnich Sarzi, jak je uvedeno v bod¢ 1.4.3.

Identita a kvantifikace ptisad

Musi byt uvedena identita a minimalni a maximalni obsah (v g/kg) kazdé ptisady v
technické MPCA.

Identita a obsah relevantnich kontaminujicich mikroorganismu

Musi byt uvedena identita a maximalni obsah relevantnich kontaminujicich
mikroorganismi v technické MPCA, vyjadieny ve vhodné jednotce.

Identita a kvantifikace relevantnich nedéistot

Musi byt uvedena identita a maximalni obsah (v g/kg) chemickych necistot
pfitomnych v technické MPCA, které jsou relevantni z divodu neZzadoucich
toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnosti nebo vlastnosti tykajicich se
zivotniho prostfedi, v€etné metaboliti vzbuzujicich obavy, které mikroorganismus
produkuje jako necistoty ve vyrobni Sarzi.

Analyticky profil sarzi

Musi byt analyzovano nejméné pét reprezentativnich Sarzi z neddvné a soucasné
produkce mikroorganismu. VSechny reprezentativni Sarze musi byt opatieny datem z
poslednich péti let vyroby. Musi byt uvedena data vyroby reprezentativnich Sarzi a
velikost Sarzi.

Pokud byla Uc¢innd latka vyrobena v ruznych vyrobnich zavodech, musi byt
informace pozadované v tomto bod¢ poskytnuty pro kazdy zavod zvlast.

Pokud se poskytnuté informace tykaji poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt
pozadované informace po stabilizaci metod a postupli vyroby v provoznim rezimu
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

poskytnuty znovu. Pfed schvalenim podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt
poskytnuty dostupné tidaje o vyrobé v provoznim rezimu. Pokud udaje o vyrobé v
provoznim rezimu nejsou dostupné, musi byt poskytnuto odiivodnéni.

Informace o vyrobnim procesu a kontrolnich opatfenich pro tic¢innou latku
Produkce a rizeni kvality

Pro vSechny kroky vyrobniho procesu musi byt poskytnuty informace o zptsobu
produkce mikroorganismu ve velkém. Tyto informace musi zahrnovat ptislusny

popis:

— vychozich materiali,

— sterilizace kultiva¢nich médii (napft. autoklavu),

— pocatecni trovné inokula pro kultivacni média (napt. pocCet konidii/g suchych
kultivacnich médii),

— podminek pro kultury a média (napt. pH, teplota, vodni aktivita (aw)),

— faze rstové kiivky a ristové faze mikroorganismu béhem procesu produkece,

— poméru vegetativnich bunék / (endo)spor,

— fermentacniho procesu,

—  preciSténi a bunécné dehydratace,

— dalsich technickych parametrti (napf. centrifugaéni protokoly).

Musi byt uveden typ vyrobniho procesu (napi. kontinuélni nebo davkovy proces).

Musi byt zajisténo kontinudlni fizeni kvality, a to jak metody/procesu produkce, tak
produktu a musi byt pfedloZena kritéria prokazovani kvality. Zejména musi byt
monitorovan mozny vyskyt spontannich zmén charakteristik mikroorganismu. Musi
byt uvedeno, kde v procesu jsou provadény kroky prokazovani kvality, a popsano,
jak se odebiraji vzorky pro kontrolu prokazovani kvality.

Musi byt popsany a specifikovany techniky pouzivané k zajiSténi jednotnosti
produktu a metody zkouSek jeho standardnosti, uchovavani a Ccistoty, aby se
zabranilo pfitomnosti relevantnich kontaminujicich mikroorganismii a relevantnich
necistot v technické MPCA.

Musi byt poskytnuty informace o mozné ztraté aktivity vychozich kultur a o
odpovidajicich metodach pro jeji posouzeni. Je-li to relevantni, musi byt popsana
kazda metoda, jejimz Ucelem je zabranit ztrat€ GCink( mikroorganismu na cilovy
organismus.

Doporucené metody a bezpecnostni opatieni tykajici se manipulace, skladovani,
prepravy nebo pozaru

Pro technickou MPCA musi byt poskytnut bezpe¢nostni list podle ¢lanku 31 natizeni
(ES) ¢. 1907/2006°.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zméné¢ smernice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES)
¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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1.5.3.

Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci

Musi byt popsany metody bezpecné likvidace technické MPCA nebo, je-li to
nezbytné¢, metody ucinéni mikroorganismu nezivotaschopnym pied likvidaci
technické MPCA (napt. chemické metody nebo autoklavovani) a metody likvidace
kontaminovanych obali a jinych materialt.

Musi byt poskytnuty informace, které umozni stanovit u¢innost a bezpecnost téchto
metod.
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2.1.
2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.2,

2.3.

BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANISMU

Pivod, vyskyt a historie pouziti

Pivod a zdroj izolace

Musi byt uvedena zemépisnd lokalita a slozka Zivotniho prostiedi (napf. substrat,

hostitelské organismy), z niz byl mikroorganismus izolovan. Musi byt uvedena
metoda izolace a postup selekce mikroorganismu.

Vyskyt
Musi byt popsano zemépisné rozsifeni mikroorganismu.

Musi byt popsany slozky Zivotniho prostfedi, v nichz se jiz predpokladd vyskyt
mikroorganismu (napf. puda, voda, rizosféra, fylosféra, hostitelsky organismus).

Je-li to relevantni, musi byt popsany potravinové nebo krmné komodity, v nichz se
jiz ptedpoklada vyskyt mikroorganismu.
Informace uvedené v tomto bod¢ musi byt poskytnuty na nejrelevantnéjsi nejvyssi

taxonomické urovni (napf. kmen, druh, rod) a volba relevantni nejvyssi taxonomické
urovné musi byt oditvodnéna.

Historie pouZiti

komeréni pouziti, pouziti hodnocend pro doporuceni statusu kvalifikované
presumpce bezpeénosti'®). Popis musi zahrnovat jak pouZiti na ochranu rostlin, tak
jind pouziti (napf. pouziti a/nebo posouzeni podle jinych regula¢nich ramci,
biosanace, pouziti v potravinach a krmivech).

Informace uvedené v tomto bod¢€¢ musi byt poskytnuty na nejrelevantnéjsi nejvyssi

taxonomické Urovni (napt. kmen, druh, rod). Volba relevantni nejvyssi taxonomické
urovné musi byt odivodnéna.

Ekologie a Zivotni cyklus mikroorganismu

Musi byt popsany znamé Zivotni cykly mikroorganismu, jeho zplsoby Zivota
(napft. paraziticky, saprofyticky, endofyticky, patogenni) a jeho ekologické niky a
vSechny formy, které¢ se mohou vyskytnout, a typ rozmnozovani.

U bakteriofagli musi byt v pfisluSném piipad¢ uvedeny informace o lyzogennich a
lytickych vlastnostech.

V piipadé hub a bakterii musi byt v pfislusSném ptipad¢ uvedeny informace o:

— vngjSich podminkéch pro klidova stadia, odolnosti spor vuci nepfiznivym
podminkdm Zivotniho prostfedi, dobé piezivani spor a podminkach kliceni
a/nebo

— tvorbé biofilmu.
Zpusob ucinku na cilovy organismus a okruh hostitelua

Musi byt poskytnuty vSechny dostupné informace o zplsobech Uc¢inku na cilové
organismy.

10
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24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

V pripad¢ patogenniho nebo parazitického zplisobu ucinku na cilovy organismus
musi byt uvedeny informace o mist¢ infekce a zplisobu vniknuti do cilového
organismu, infek¢ni davce a vnimavych stadiich cilového organismu. Musi byt
poskytnuty vysledky vSech experimentalnich studii.

V ptipadé zptusobu ucinku zalozeného na metabolitu vzbuzujicim obavy, ktery je
produkovan posuzovanym mikroorganismem a identifikovan podle pozadavkt bodu
2.8, musi byt poskytnuty informace z recenzované védecké literatury nebo z
jakéhokoli jiného spolehlivého zdroje o pravdépodobném zpiisobu u¢inku metabolitu
vzbuzujiciho obavy a o pravdépodobné cesté expozice cilového organismu danému
metabolitu vzbuzujicimu obavy.

Vsechny zndmé hostitelské organismy mikroorganismu musi byt uvedeny na
relevantni taxonomické trovni. Musi byt poskytnuty dostupné informace o mozné
hustoté hostitelskych organismii svéd¢ici o pfirozeném vyskytu mikroorganismai.

Pozadavky na rust

Musi byt popsany podminky pozadované pro rist a mnozeni mikroorganismu
(napt. hostitel, ziviny, pH, osmoticky potencidl, vlhkost). Musi byt uvedena
minimdlni, optimdlni a maximalni teplota poZadovana pro riist a mnozeni. Musi byt
uvedena doba vyvoje jedné generace za ptiznivych podminek ristu.

Infekénost viici cilovému organismu

V pfipadé, Ze jsou v bod¢ 2.3 popsany patogenni zpiisoby ucinku na cilovy
organismus, musi byt uvedeny a popsany faktory virulence a (v pfislusném ptipad¢)
faktory zivotniho prosttedi, které¢ je ovliviuji. Musi byt uvedeny vysledky vsech
relevantnich experimentalnich studii a/nebo udaje/informace ze stavajici literatury na
relevantni taxonomické urovni.

Pribuznost se znamymi patogeny ¢lovéka a s patogeny necilovych organismi

Pokud je mikroorganismus blizce pfibuzny s jakymikoli znamymi patogeny Clovéka,
zvitat, plodin nebo jinych necilovych druhi, Zadatel musi:

— uvést seznam patogentl a povahu znamych onemocnéni, které zpiisobuji,
—  popsat znamé faktory virulence nalezejici k patogentim,

—  popsat znamé faktory virulence nalezejici k mikroorganismu, ktery je i¢innou
latkou,

—  popsat fylogeneticky vztah mezi mikroorganismem a zjiSténymi piibuznymi
patogeny,

— popsat zpusob nebo prosttedky k rozliSeni uc¢inného mikroorganismu od
patogennich druht.

Geneticka stabilita a faktory, které ji ovliviiuji

Je-1i mikroorganismus nevirulentni variantou viru patogenniho pro rostliny, musi byt
uvedena pravdépodobnost, ze se po aplikaci za navrZzenych podminek pouziti stane v
disledku mutace znovu virulentnim, vcetné informaci o opatfenich, kterd lze
pfijmout ke sniZzeni pravdépodobnosti této situace, a i€innosti téchto opatieni.

Informace o metabolitech vzbuzujicich obavy

Zadatel musi podle tohoto bodu identifikovat a uvést metabolity vzbuzujici obavy,
které mikroorganismus produkuje, vcetné¢ souhrnu informaci pfedlozenych podle
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2.9.

bodi 5.5.1, 8.8.1, 6.1, 7.2.1 a 7.2.2 pouzitych k identifikaci nebo vylouceni
metabolitl jako metabolitli vzbuzujicich obavy, pokud mikroorganismus neni virem.

Metabolity vzbuzujici obavy lze identifikovat na zakladé védecké literatury nebo
pozorovani toxicity, ekotoxicity nebo antimikrobidlni aktivity ve studiich
provadénych s mikroorganismem nebo blizce pfibuznymi kmeny. Absence genti
potiebnych pro produkci identifikovanych metaboliti potencidlné¢ vzbuzujicich
obavy, ktera byla prokazana pouzitim vhodnych genomickych metod
(napf. sekvenovani celého genomu), se povazuje za dikaz absence takového
nebezpeci pro uvedené metabolity.

Vsechny dostupné informace (napt. védeckd literatura, experimentdlni studie) o
metabolitech a souvisejicich  zjisténych  nebezpecich  (napf. toxikologicka
charakterizace) a, je-li to relevantni, o expozici metabolitu musi byt predlozeny podle
prislusnych bodu (tj. bodi 5.5, 6.1, 6.2 a 7.2, jsou-li relevantni pro lidské zdravi a
zdravi zvifat, a bodl 7.2 a 8.8, jsou-li relevantni pro necilové organismy).

Pritomnost prenosnych genti antimikrobidlni rezistence

Je-li mikroorganismem bakterie, musi byt uvedeny informace o jakékoli rezistenci
vici relevantnim antimikrobidlnim latkdm na tGrovni kmene a musi byt uvedeny
informace o tom, zda jsou geny antimikrobidlni rezistence ziskané, pfenosné a
funkéni. Poskytnuté informace musi byt dostatecné k provedeni hodnoceni rizik pro
lidské zdravi a zdravi zvifat v disledku mozného pienosu relevantnich gena
antimikrobidlni rezistence.
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3.2

3.3.

34.

3.5.

DALSI INFORMACE

Funkce a cilovy organismus

Musi byt uvedena néktera z téchto biologickych funkei:
- baktericid,

— fungicid,

- viricid,

- insekticid,

- akaricid,

- moluskocid,

- nematocid,

- herbicid,

—  jind (musi byt specifikovano).
Predpokladana oblast pouziti

Stavajici a navrzené oblasti pouziti pfipravku na ochranu rostlin obsahujiciho
mikroorganismus musi byt specifikovany z nize uvedenych oblasti:

—  polni pouziti, jako je zemédé&lstvi, zahradnictvi, lesnictvi a vinohradnictvi,
— plodiny v chranéném prostiedi (napft. ve sklenicich),

— neobdélavané plochy,

- zahradkarstvi,

—  pokojové rostliny,

—  uskladnéné potraviny/krmiva,

- oSetfeni osiva,

—  jina (musi byt specifikovano).

Chranéné nebo osetiované plodiny nebo produkty

Musi byt uvedeny podrobné udaje o stavajicim nebo zamysleném pouZiti, pokud jde
o plodiny, skupiny plodin, rostliny nebo rostlinné produkty, které¢ maji byt chranény.

Informace o moZném vzniku rezistence u cilovych organismi

Musi byt poskytnuty dostupné informace z recenzované védecké literatury nebo z
jakéhokoli jiného spolehlivého zdroje informaci o mozném vzniku rezistence nebo
ktizové rezistence cilovych organismu. Je-li to mozné, musi byt popsany vhodné
strategie jejiho zvladani.

Udaje z literatury

Musi byt poskytnut souhrn systematického prezkumu recenzované védecké literatury
pouzité k poskytnuti udaji pozadovanych podle ¢asti B, v¢etné udajii o pouzitych
bibliografickych databazich, kritériich pro posouzeni relevance a spolehlivosti ve
vztahu k pozadavkiim na tdaje a strategiich vyhleddvani atd.

V souhrnu musi byt uvedeny odkazy pouzité pro sestaveni dokumentace a body, pro
které jsou prislusné odkazy relevantni.
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4.1.

ANALYTICKE METODY

Uvod

Analytické metody se pouziji v souvislosti s analyzou souladu vyrobnich Sarzi se
schvalenou specifikaci, je-li to relevantni (oddil 1), a ziskdvanim udaji pro
posouzeni rizika toxicity nebo ekotoxicity u ¢loveka. Analytické metody musi v
ptislusném piipadé rovnéz slouzit jako podklad pro fadze po schvaleni, napiiklad k
monitorovani rezidui na povrchu plodin (oddil 6). Pouzita metoda musi byt
odtvodnéna.

Musi byt poskytnut popis metod, ktery musi obsahovat podrobné udaje o pouzitém
zafizeni, materidlech a podminkadch. Musi byt uvedena pouzitelnost jakékoli
mezinarodn¢é uznané metody.

U metod analytické chemie pouzitych pro analyzu relevantnich necistot, metaboliti
vzbuzujicich obavy a pfisad obsazenych v technické MPCA jsou rovnéz pozadovany
udaje o specificnosti, linearité, spravnosti a opakovatelnosti, jak jsou stanoveny v
casti A bodech 4.1 a4.2.

Na zéadost ¢lenského statu zpravodaje musi byt poskytnuty tyto udaje:
1)  vzorky technick¢ MPCA;

i1)  je-li to technicky mozné, analytické standardy metabolitli vzbuzujicich obavy a
vSech dalSich slozek zahrnutych do definice rezidua (v ptipadé neposkytnuti
takového vzorku musi byt poskytnuto odtivodnéni);

ii1)  jsou-li k dispozici, vzorky referen¢nich latek pro relevantni necistoty.
Metody analyzy technické MPCA
Musi byt popsany tyto metody poskytujici validacni daje:

a) metody identifikace mikroorganismu poZadované v souladu s bodem 1.3
podbodem ii) a bodem 1.3 podbodem iv), véetn€ nejvhodnéjSich molekularnich
analytickych nebo fenotypovych metod, zalozené na jedinecnych
genotypovych nebo fenotypovych markerech k rozliSeni kmene od jinych
kment nélezejicich ke stejnému druhu, s informacemi o vhodnych zkuSebnich
postupech a kritériich pouZitych pro identifikaci (napt. morfologie, biochemie,
sérologie a molekuldrni identifikace);

b) metody charakterizace mikroorganismu, vcetné¢ nejvhodnéjsich molekularnich
analytickych metod nebo fenotypovych metod, jak je pozadovano v oddile 2, s
informacemi o vhodnych zkuSebnich postupech a kritériich pouZitych pro
identifikaci  (napf. morfologie, biochemie, sérologie a molekularni
identifikace);

c) metody ziskani informaci o mozné variabilit€¢ vychozi (primarni) kultury /
ucinného mikroorganismu a jeho skladovatelnosti (vCetné ztraty aktivity a
jejiho posouzeni), jak je pozadovano v oddile 1;

d)  metody rozliSeni spontanniho nebo indukovaného mutantu mikroorganismu od
rodi¢ovského divokého kmene, napf. véetné nejvhodnéjSich molekularnich
analytickych metod, jak je pozadovano v oddile 1;

e) metody stanoveni Cistoty vychozi (primarni) kultury, z niz se vyrab¢ji Sarze, a
metody kontroly uvedené cistoty, napf. v€etné nejvhodnéjsSich molekularnich
analytickych metod, jak je pozadovano v oddile 1;
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4.2.

g)

metody stanoveni obsahu mikroorganismu ve vyrobni Sarzi a metody detekce a
stanoveni poctu relevantnich kontaminujicich mikroorganismti, jak je
pozadovano v oddile 1, aby bylo mozné ovéfit soulad materidlu/Sarze s
maximalni prahovou hodnotou pro relevantni kontaminujici mikroorganismus;

metody stanoveni relevantnich necistot, metaboliti vzbuzujicich obavy a
pfisad, pokud jsou pfitomny ve vyrobnim materidlu, jak je pozadovano v
oddile 1.

Metody stanoveni hustoty mikroorganismu a kvantifikace rezidui

Musi byt popsany metody pouzité k urceni a kvantifikaci:

hustoty mikroorganismt, je-li to relevantni, jak je pozadovano v bodech 5.3,
54,6.1a7.1.4av oddile 8,

rezidui metabolitli vzbuzujicich obavy, je-li to relevantni, jak je pozadovéano v
bodech 2.8, 5.5 a 8.8 a oddile 6,

v plodinach, potravinach a krmivech a/nebo na jejich povrchu, v tkanich a télnich
tekutinach zvitat a cloveka a v ptislusnych slozkach Zivotniho prostiedi.

Je-li to relevantni, musi byt popsany metody monitorovani po schvaleni. Pokud je to
prakticky mozné, tyto metody po schvaleni musi byt co nejjednodussi, co nejméné
nakladné a musi vyzadovat pouze bézn¢ dostupné zatizeni.
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UCINKY NA LIDSKE ZDRAVI

Uvod
i)

iii)

Poskytnuté informace spolecné s informacemi poskytnutymi o jednom nebo
vice pfipravcich na ochranu rostlin obsahujicich mikroorganismus musi byt
dostatecné k tomu, aby umoznily provést vyhodnoceni rizik pro lidské zdravi a
zdravi zvitat (tj. druhti obvykle krmenych a chovanych ¢lovékem nebo zvitat
urcenych k produkci potravin):

a)  piimo a/nebo nepiimo souvisejicich s manipulaci s pfipravky na ochranu
rostlin obsahujicimi mikroorganismus a s jejich pouzivanim;

b)  souvisejicich s manipulaci s oSetfenymi produkty a

c) vyplyvajicich z rezidui nebo necistot zlstavajicich v potravinach a ve
vodé.

Poskytnuté informace musi byt kromé toho dostate¢né pro:
—  pfijeti rozhodnuti, zda ma byt mikroorganismus schvéalen, ¢i nikoli,

— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt se
schvalenim spojeny,

— specifikaci vét oznacujicich riziko a bezpecnostnich pokynt pro ochranu
lidského zdravi a zdravi zvifat a zivotniho prostiedi, které maji byt
uvedeny na obalu (nadobéch),

— urceni relevantnich opatfeni prvni pomoci a vhodnych diagnostickych a
lécebnych opatteni, kterd maji byt uplatnéna v ptipad¢é nakazeni ¢lovéka
nebo jiného neptiznivého Gcinku na ¢loveka.

Musi byt uvedeny vSechny neptiznivé U€inky zjisténé pii zkoumani. Musi byt
rovnéZ provedena zkoumdni, kterd mohou byt nezbytnd k vyhodnoceni
pravdépodobného zapojeného mechanismu a k posouzeni zdvaznosti téchto
ucinkd.

U vSech studii musi byt uvedena skutetné dosazend davka mikroorganismil
nebo metabolitu vzbuzujiciho obavy ve vhodnych jednotkach na kg télesné
hmotnosti (napt. CFU/kg) nebo v jakychkoli jinych vhodnych jednotkach.
Volba jednotky musi byt odtivodnéna.

Pro posouzeni potencidlu infekénosti a patogenity mikroorganismu mohou
postacovat dostupné informace o identit€¢ a biologickych vlastnostech
mikroorganismu (oddily 1 a 2) a zdravotni a Iékatské zpravy.

K dokonceni hodnoceni u¢inkl na lidské zdravi mohou byt pozadovany dalsi
studie a o typu téchto dalSich studii se rozhodne individudlné na zakladé
odborného posudku v zévislosti na dostupnych poskytnutych informacich,
zejména pokud jde o biologické vlastnosti mikroorganismu. Do doby, nez
budou piijaty specifické metodiky na mezindrodni tUrovni, musi byt
pozadované informace ziskavany pomoci dostupnych zkusebnich metodik.
Dalsi studie (viz bod 5.4) musi byt provedeny, pokud dostupné informace (viz
bod 5.2) nebo zkousky podle bodu 5.3 vyZzaduji dalsi zkouméni nebo jimi byly
zjistény nepfiznivé ucinky na zdravi. Typ studie, kterd ma byt provedena,
zavisi na pozorovanych tcincich.
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5.1.
5.1.1

5.1.2.

5.1.3.

5.14.

Lékarské udaje
Lécebna opatreni a opatreni prvni pomoci

Musi byt popsany lécebné rezimy a opatfeni prvni pomoci v piipadé poziti,
vdechnuti nebo kontaminace o¢i a kiize. Musi byt uvedeny dostupné informace
zalozené na praktickych zkuSenostech nebo na teoretickych poznatcich.

Aniz je dotéen ¢lanek 10 smérnice 98/24/ES!!, musi byt predlozeny dostupné tidaje a
informace z praxe tykajici se rozpoznani ptfiznakd infekce nebo patogenity a
ucinnosti lécebnych opatieni.

V piipadé mikroorganismil s vyjimkou viri musi byt uvedeny antimikrobialni latky s
ucinnosti proti mikroorganismu. V ptipadé identifikace metaboliti vzbuzujicich
obavy, jak je pozadovano v bodé¢ 2.8, musi byt uvedena ucinnost znamych
antagonistt téchto metaboliti.

Lékarsky dohled

Musi byt ptredlozeny dostupné zpravy o programech dohledu nad zdravim
pracovnikd. Tyto zpravy se mohou tykat posuzovaného kmene, blizce ptibuznych
kmenti nebo metabolitd vzbuzujicich obavy a musi byt podlozeny informacemi o
koncepci programu, o pouziti vhodnych ochrannych opatieni vcetné osobnich
ochrannych prostiedkil, o expozici mikroorganismu nebo metabolitim vzbuzujicim
obavy. Tyto zpravy musi zahrnovat dostupné idaje o Ucincich na osoby exponované
mikroorganismu nebo metabolitim vzbuzujicim obavy ve vyrobnich zavodech nebo
po aplikaci mikroorganismu (napt. pracovnici v zemé&d€lstvi nebo ve vyzkumu). Tyto
zpravy musi rovnéz zahrnovat dostupné udaje o senzibilizaci a/nebo alergickych
reakcich.

V ptipad¢ nepfiznivych G€inkli musi byt v€novana pozornost tomu, zda vnimavost
dané osoby mohla byt ovlivnéna ptipadnymi predispoziénimi podminkami, napft. jiz
diive pfitomnym onemocnénim, podavanim 1ékli, snizenou imunitou, téhotenstvim
nebo kojenim.

Informace o senzibilizaci a alergenité

Musi byt ptedlozeny dostupné zpravy z recenzované publikované literatury o
mikroorganismu nebo blizce piibuznych clenech taxonomické skupiny a o
senzibilizaci u ¢lovéka. Vzhledem k nedostupnosti adekvatni metody pro posouzeni
senzibiliza¢niho potencialu mikroorganismu se tyto mikroorganismy musi povazovat
za potencidlni senzibilizatory, dokud neni k dispozici validovana zkouska a v
jednotlivych ptipadech neni prokdzadna mozna absence senzibilizacniho potencialu.

Primé pozorovani

Musi byt predloZzeny dostupné zpravy z recenzované publikované literatury o
mikroorganismu nebo blizce piibuznych ¢lenech taxonomické skupiny a o klinickych
piipadech infekce u Cloveéka a zpravy o vSech provedenych naslednych studiich. Tyto
zpravy musi obsahovat popis povahy a urovné expozice a rovné€Z pozorovanych
klinickych pfiznakid, poskytnuté prvni pomoci, uplatnénych lécebnych opatieni a
provedenych méfeni a dalSich pozorovani.

11

Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnanct pred riziky
spojenymi s chemickymi Ciniteli pouzivanymi pii praci (¢trnacta samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16
odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Ut. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11).

26

CS



CS

5.2.

5.3.
5.3.1

53.1.1.

V piipad¢ nepiiznivych U€inki musi byt vénovana pozornost tomu, zda vnimavost
dané osoby mohla byt ovlivnéna pifipadnymi predispozi¢nimi podminkami, napt. jiz
diive pfitomnym onemocnénim, podavanim Iékli, snizenou imunitou, té¢hotenstvim
nebo kojenim.

Posouzeni potencialni infekénosti a patogenity mikroorganismu pro ¢lovéka

Musi byt provedeny studie stanoveni potencidlni infekénosti a patogenity
mikroorganismu, jak je stanoveno v bodech 5.3.1 a 5.4, pokud Zadatel na zaklad¢
pfistupu prikaznosti vysledki neprokaze, ze zadné takové ucinky nelze
predpokladat. Pristup prikaznosti vysledkli muze byt zaloZen na informacich
poskytnutych podle bodua 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 a 5.1 a/nebo miize vychazet z jakychkoli
jinych spolehlivych zdrojii (napt. kvalifikovana presumpce bezpecnosti'?). Tyto
informace musi byt zohlednény v souhrnu s cilem prokazat absenci infek¢nosti a
patogenity pro Cloveéka, aby se odivodnilo nepfedloZzeni studii pozadovanych v
bodech 5.3.1 a 5.4.

Studie infek¢nosti a patogenity mikroorganismu
Infekcnost a patogenita

Pokud Zadatel nemiize prokazat absenci infek¢nosti a patogenity na zakladé ptistupu
prikaznosti vysledki, jak je stanoveno v bod¢ 5.2, musi byt poskytnuty a
vyhodnoceny studie, udaje a informace, jak je pozadovdno v bodech 5.3.1.1 az
5.3.1.3. Tyto studie, udaje a informace musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily
identifikaci uCinkll po jednordzové expozici mikroorganismu, a zejména aby
umoznily stanovit nebo uvést:

— infek¢nost a patogenitu mikroorganismu,

— Casovy prubéh a charakteristiky ucinkti s vyCerpavajicimi podrobnostmi o
pozorovanych zméndch (klinickych a behaviordlnich) a o moznych
postmortalnich makroskopickych patologickych nalezech,

— relativni nebezpeci spojena s rliznymi cestami expozice a

— analyzy v prab¢hu studii, aby bylo mozné urcit vymizeni mikroorganismu.

Pokud jsou tyto studie provadény, musi zadatel:

—  prizpisobit dobu pozorovani  biologickym  vlastnostem  podaného
mikroorganismu, zejména jeho inkubac¢ni dob¢, rychlosti vymizeni a
nacasovani pozorovani nezadoucich ucinkii,

— odhadnout béhem studii infek¢nosti a patogenity, jak dalece mikroorganismus

vymizel z orgdnd, které jsou relevantni pro mikrobiologické vySetteni
(napft. jatra, ledviny, slezina, plice, mozek, krev a misto podani),

— pii hodnoceni vysledkii studii a jejich relevance pro Clovéka vzit v tvahu
potencialni diferencidlni druhovou vnimavost (tj. relevanci zvoleného
pokusného druhu) vii¢i mikroorganismu (napt. na zéklad¢ literatury).

Oralni infek¢nost a patogenita

Musi byt uvedena ordlni infekénost a patogenita po jednordzové expozici
mikroorganismu.

12

https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6377
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5.3.1.2.

5.3.1.3.

5.3.2.

54.

Pokud Zadatel nemiize prokéazat absenci oralni infek¢nosti a patogenity na zakladé
pfistupu prikaznosti vysledkt, jak je stanoveno v bod¢ 5.2, musi byt provedena
studie na pokusnych zvitatech v souladu s pfislusSnymi metodikami.

Intratrachedlni/intranazalni infek¢nost a patogenita

Musi byt uvedena intratrachealni/intranazalni infek¢nost a patogenita po jednorazové
expozici mikroorganismu. Na zdkladé biologickych vlastnosti mikroorganismu a
dostupnych informaci popsanych v bodech 5.1 a 5.2 miize byt hodnoceni toho, ktera
ze zminénych dvou cest expozice je nejvhodnéjsi ke zkoumani, podlozeno odbornym
posudkem.

Pokud zadatel nemize prokézat absenci intratrachedlni/intranazalni infek¢nosti a
patogenity na zakladé pristupu prikaznosti vysledki, jak je stanoveno v bod¢ 5.2,
musi byt provedena studie na pokusnych zvifatech v souladu s pfisluSnymi
metodikami.

Intravenozni, intraperitonealni nebo subkutanni jednorazova expozice

Intravenozni, intraperitonedlni nebo subkutanni zkouska se povazuje za vysoce
citlivy postup zjistovani zejména infekénosti. V pripad¢ nejistoty miize byt pouzit k
posouzeni vysledki ordlnich a intratrachealnich/intranazalnich zkousSek nejhorsi
mozny scénatf — mikroorganismus, ktery obchazi dermalni bariéru a vstupuje do téla
ve vysoké koncentraci.

Volba nejvhodnéjsi cesty expozice, kterd ma byt zkoumana, musi byt zaloZzena na
biologickych vlastnostech mikroorganismu a dostupnych informacich pozadovanych
v bodech 5.1 a5.2.

Pokud zadatel nemiize prokazat absenci intravendzni, intraperitonedlni nebo
subkutanni infek¢nosti a patogenity na zaklad¢ ptistupu prukaznosti vysledk, jak je
stanoveno v bod¢ 5.2, musi byt provedena studie na pokusnych zvifatech v souladu s
ptisluSnymi metodikami.

Studie bunécnych kultur

Tato informace musi byt uvedena v ptipadé¢ mikroorganismu replikujicich se uvnitt
bunék, jako jsou viry, viroidy nebo, je-li to relevantni, bakterie a prvoci, pokud
informace poskytnuté v souladu s oddily 1, 2 a 3 jasné neprokazuji, Ze se
mikroorganismus v homeotermnich (teplokrevnych) organismech nereplikuje.

Je-li tato informace pozadovédna, musi byt provedena studie bunécnych kultur na
bunéénych nebo tkanovych kulturdch riznych lidskych organd. Vybér mize byt
proveden podle piedpokladanych cilovych organi po infekci. Nejsou-li bunécné
nebo tkanové kultury specifickych lidskych organi k dispozici, pouZiji se bunécné a
tkanové kultury jinych savet. U virh musi byt vénovana zvlastni pozornost
schopnosti interakce s lidskym genomem.

Specifické studie infekénosti a patogenity mikroorganismu

V piipadég, Ze na zékladé¢ odborného posudku vyZzaduji dostupné informace (viz bod
5.2) nebo ucinky pozorované ve studiich infek¢nosti a patogenity po jedné davce (viz
bod 5.3.1) dalsi zkouméani, musi byt provedeny specifické studie infekénosti a/nebo
patogenity, zejména v piipad¢ blizké piibuznosti s mikroorganismy, které jsou
patogenni pro ¢lovéka nebo zvitata.

Jsou-li tyto studie pozadovany, musi byt navrzeny jednotlivé na zaklad¢ specifickych
parametr, které maji byt zkoumany, a cild, jichZ ma byt dosaZeno.
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5.5.
5.5.1

5.5.2.

Informace a studie toxicity tykajici se metaboliti
Informace o metabolitech

Musi byt predlozeny informace (napi. védecka literatura, vysledky studii) o
toxikologické charakterizaci metaboliti a souvisejicich zjisténych nebezpecich pro
lidské zdravi a zdravi zvifat, které byly shromazdény nebo ziskany s cilem
identifikovat metabolity vzbuzujici obavy, nebo obavy ohledné metaboliti vyloudit.

V pfipadé metabolit, u nichz je zjiSténo nebezpeci pro lidské zdravi nebo zdravi
zvitat, musi byt v bodech 6.1 a 7.2.1 uveden odhad expozice clovéka.

Dalsi studie toxicity metabolitit vzbuzujicich obavy

V ptipadé¢ metaboliti vzbuzujicich obavy, které byly identifikovany na zékladé
poskytnutych informaci o nebezpeci (viz bod 5.5.1) pro ¢lovéka nebo zvifata a o
jejich expozici (viz body 6.1, 7.2.1 a 7.2.2) a které jsou uvedeny v bod¢ 2.8, musi byt
na zaklad¢ dostupnych toxikologickych informaci pro kazdy metabolit vzbuzujici
obavy stanoveny toxikologické referencni hodnoty. Referen¢ni hodnoty musi v
ptislusném ptipadé umoziiovat posouzeni rizika pro obsluhu, pracovniky, okolni
osoby, mistni obyvatele a spotiebitele, pokud posouzeni rizika nelze provést jinymi
prosttedky (napf. kvalitativnim posouzenim nebo pomoci koncepce prahu
toxikologické obavy (TTC)).

Nelze-li referencni hodnoty stanovit na zéklad¢ jiz existujicich informaci nebo je-li
oznamen¢é U¢inky potfeba dale zkoumat, mohou byt pozadovany studie, které¢ musi
byt provedeny na zdkladé¢ individualniho pfistupu (naptiklad studie kratkodobé
toxicity a studie genotoxicity). Pokud se provadéji jakékoli studie toxicity
metabolitl, musi byt dodrzeny pozadavky stanovené pro specificky typ studie v ¢asti
A.

V piipadé¢ organismi, které nebyly dikladné prozkoumany, tj. pokud mnozstvi
zvetejnénych informaci neni dostatecné k vyvozeni zavéru o produkci metabolitl
vzbuzujicich obavy, musi byt provedena studie toxicity s opakovanymi davkami
tykajici se relevantnich frakci technické MPCA v souladu s ustanovenimi uvedenymi
v Casti A pro stejny typ studie. Rozhodnuti poZadovat dal$i studie musi byt zaloZeno
na typu vSech toxickych uUCinkdi pozorovanych b&hem této studie toxicity s
opakovanymi davkami a na odborném posudku.
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6.1.

REZIDUA V OSETRENYCH PRODUKTECH, POTRAVINACH A KRMIVECH NEBO NA
JEJICH POVRCHU

Uvod
Musi byt poskytnuty tdaje o reziduich, jak je pozadovano v bodé¢ 6.2, pokud:

— na zaklad¢ ptistupu pritkaznosti vysledkt tykajiciho se informaci predlozenych
v souladu s oddily 2, 3, 5 a 7 nelze odiivodnit, ze pfipadné identifikované
metabolity vzbuzujici obavy (viz bod 2.8) nejsou v disledku zamysleného
pouziti pro ¢loveéka nebezpecné,

— na zaklad¢ odhadu expozice spotiebiteli reziduim metabolitd, u nichz bylo
zjisténo nebezpeci pro lidské zdravi (viz bod 5.5.1), nelze dospét k zaveru, ze
riziko pro spotiebitele je ptijatelné, nebo

— mikroorganismus neni virem.
Odhad expozice spotrebitelii reziduim

Odhad expozice spotiebitelit musi byt poskytnut v ptipadé metabolitl, u nichz bylo
na zaklad¢ informaci ptedlozenych v souladu s bodem 5.5.1 s ohledem na zamyslené
pouziti zjisténo nebezpeci pro lidské zdravi.

V piipad€ metabolitli, u nichZ bylo zjisténo nebezpeci pro lidské zdravi, musi odhad
zahrnovat vypocet piedpokladanych limiti rezidui téchto metaboliti na povrchu
jedlych ¢asti oSetfenych plodin pomoci odhadii nejhorsi situace, pfiCemz se zohledni
kritické spravné zeméd¢€lské praxe, ekologie mikroorganismu, jako je jeho zptsob
zivota (napf. saprofyticky, paraziticky, endofyticky), okruh hostiteld, Zivotni cyklus,
pozadavky na rust populace a podminky, které vedou k produkci a vlastnostem
metabolitu, u néhoz bylo zjisténo nebezpeci pro lidské zdravi.

Odhad expozice reziduim metabolitli, u nichz bylo zjisténo nebezpeci pro lidské
zdravi, mize byt rovnéZ podloZen pfimymi meéfenimi metabolitu, napi.s cilem
prokdzat absenci metabolitu na povrchu jedlych casti v dob& sklizn€. Pti urovani
potieby pfimych meéfeni se musi vzit v Gvahu moZnost a relevance expozice
metabolitu vyprodukovanému po aplikaci na povrchu jedlych ¢asti (produkce in
situ). To mlize zahrnovat srovnani irovn¢ pozadi metabolitu a jeho zvySené trovné v
dasledku oSetfeni piipravkem na ochranu rostlin obsahujicim u€innou latku.
Analogické pfistupy musi byt odivodnény.

Odhad expozice metabolitim, u nichZ bylo zji§t€éno nebezpeci pro lidské zdravi,
mize byt podlozen pfimymi méfenimi hustoty mikroorganismu na povrchu jedlych
casti oSetfenych plodin, napf. pokud nelze adekvatné odavodnit, Ze produkce
metabolitu in situ neni pro spotiebitele relevantni. Takovd méfeni musi byt
provadéna za béznych podminek pouZiti a v souladu se spravnou zemédélskou praxi.

Odhad musi zohlednit v zavislosti na konkrétnim ptipadu cely Zivotni cyklus plodiny
(napft. pred sklizni a po sklizni), aby bylo mozné tadné¢ posoudit riziko pro
spotiebitele. Pouzije se pfistup prikaznosti vysledkd. Je-li to relevantni, musi byt
poskytnuto adekvatni odivodnéni pro analogicky pfistup (napf. mezi rGznymi
latkami, ¢leny druhu, klimatickymi podminkami).

Na zakladé¢ odhadu expozice musi byt provedeno orienta¢ni posouzeni rizika pro
spotiebitele s cilem prokazat, ze pfedpoklddana expozice metabolitim, u nichZ bylo
zjisténo nebezpeci pro lidské zdravi, nepfedstavuje pro spotiebitele nepiijatelné
dietarni riziko.
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6.2.

Ziskavani udaju o reziduich

V ptipad¢é metaboliti vzbuzujicich obavy, které byly identifikovany podle bodu 2.8 a
u nichz nebylo na zakladé¢ informaci poskytnutych podle bodu 6.1 adekvatné
prokéazano, ze riziko pro spotiebitele je piijatelné, se pozaduji relevantni studie ze
souboru udaji o reziduich, jak je stanoveno v casti A oddile 6. Studie musi byt
provedeny s reprezentativnim pfipravkem na ochranu rostlin s cilem analyzovat a
pokud mozno kvantifikovat rizné metabolity vzbuzujici obavy, které byly
identifikovany, jak je popsano v bodé¢ 2.8.

Pokud se pozaduje soubor udajt o reziduich:

—  polovina sledovanych pokusi tykajicich se rezidui musi byt pokusy ubytku
rezidui, které musi zahrnovat alesponl jedno méfeni po sklizni, pokud nelze
prokazat, ze v dob¢ sklizné¢ jsou pfitomny pouze zivotaneschopné
mikroorganismy,

— musi byt poskytnuty informace o hladindch mikroorganismu a koncentracich
metabolitl vzbuzujicich obavy,

—  na zéklad¢é pokust tykajicich se rezidui musi byt provedeno posouzeni rizika
pro spotiebitele, aby se prokdzalo, ze expozice neptedstavuje pro spotiebitele
nepfijatelné riziko.
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7.1.
7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.2.

7.1.2.

7.1.3.

VYSKYT MIKROORGANISMU V ZIVOTNIiM PROSTREDI, VCETNE OSUDU A CHOVANI
METABOLITU VZBUZUJiICICH OBAVY

Uvod

i)  Tento oddil stanovi pozadavky, které umoziuji urcit ekologické dusledky
mikroorganismu s ohledem na jeho vyskyt v relevantnich slozkach zivotniho
prostfedi a posoudit potencidlni expozici ¢lovéka a necilovych organismui
ucinné latce a, je-li to relevantni, metabolitim vzbuzujicim obavy. Hlavnim
zdrojem informaci jsou informace o biologickych vlastnostech a ekologii
mikroorganismu a o jeho zamysleném pouziti, tj. informace piedlozené v
souladu s oddily 1 az 6, napt. vyskyt v evropskych zivotnich prostiedich. To
muze byt doplnéno udaji z literatury, laboratornim zkoumanim nebo métenim
v terénu.

i1)  Informace poskytnuté o mikroorganismu a jednom nebo vice pfipravcich
obsahujicich mikroorganismus musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily
posouzeni expozice necilovych organisml mikroorganismu. Kromé toho musi
byt poskytnuty dostate¢né informace umoznujici posouzeni metabolith
vzbuzujicich obavy v ptipadé, Ze jsou identifikovany podle bodu 2.8.

ii1) Poskytnuté informace musi byt dostate¢né k urCeni opatieni nezbytnych k
minimalizaci dopadu na necilové druhy a Zivotni prosttedi.

Vyskyt mikroorganismu v Zivotnim prostiedi
Predpokladana hustota mikroorganismu v Zivotnim prostredi
Puda

Musi byt odhadnuta pfedpokladand hustota mikroorganismu v Zivotnim prostiedi v
pudé po oSetfeni pripravkem na ochranu rostlin obsahujicim uvedeny
mikroorganismus za navrZzenych podminek pouziti, pokud Zadatel fddné¢ nezdivodni
absenci nebezpeci podle oddilu 8.

Voda

Musi byt odhadnuta pfedpokladana hustota mikroorganismu v Zivotnim prostiedi v
povrchové vodé po oSetfeni piipravkem na ochranu rostlin obsahujicim uvedeny
mikroorganismus za navrzenych podminek pouziti, pokud Zadatel fadné nezdivodni
absenci nebezpeci podle oddilu 8.

Expozice mikroorganismum, o nichz je zndmo, Ze jsou patogenni bud’ pro rostliny,
nebo pro jiné organismy

V piipad€ mikroorganismi, které se nevyskytuji v relevantnich evropskych Zivotnich
prostiedich na relevantni nejvyssi taxonomické urovni a o nichZ je znamo, Ze jsou
patogenni bud’ pro rostliny, nebo pro jiné organismy (viz body 2.2 a 2.3), musi byt
uvedeny hostitelské organismy, v nichZ se pfedpokladd mnoZeni mikroorganismu.
Pokud mohou byt necilové organismy uvedené v oddile 8 exponovany hostitelskym
organismim kolonizovanym patogenem, musi byt poskytnuty informace o
pravdépodobnosti a v pfislusném ptipadé o urovni expozice.

Tyto informace mohou byt poskytnuty na zdkladé biologickych vlastnosti (viz oddil
2), udaju z literatury a/nebo studii pozadovanych v oddile 8.

Kvalitativni posouzeni expozice mikroorganismu

Kvalitativni posouzeni expozice mikroorganismu se provede, pokud:
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7.1.4.

7.2.
7.2.1.

7.2.2.

— po expozici koncentracim relevantnim pro zivotni prostfedi na zakladé
pfedpokladané hustoty mikroorganismu v Zivotnim prostfedi vypoctené podle
ustanoveni v bod¢ 7.1.1 jsou pozorovany nepfiznivé UCinky na necilové
organismy (viz oddil 8) nebo k vyvozeni zavéru o tom nejsou dostatecné
informace, nebo

— s pfihlédnutim k informacim stanovenym v bodé¢ 7.2 je zjiSténo potencialni
riziko pro ¢lovéka nebo necilové organismy nebo k vyvozeni zavéru o tom
nejsou dostate¢né informace.

Je-li pozadovano k poskytnuti podptirnych informaci pro posouzeni rizika, musi byt
kvalitativni posouzeni expozice mikroorganismu provedeno s pouzitim piistupu
prukaznosti vysledkti. Toto kvalitativni posouzeni musi zohlednit piedpokladané
hustoty v zivotnim prostfedi vypoctené podle bodu 7.1.1 a miize byt zalozeno na
ekologii mikroorganismu, jako je jeho zptsob zivota (napft. saprofyticky, paraziticky,
endofyticky), okruh hostiteli a hustoty moznych hostitelti, zivotni cyklus, pozadavky
na rist populace nebo dostupné Udaje z monitorovani na relevantni nejvyssi
taxonomické urovni. Musi byt poskytnuto adekvatni odivodnéni pro pouziti
analogického pfistupu (napt. mezi kmeny stejného druhu).

Experimentalni udaje o expozici mikroorganismu

Pokud je s pfihlédnutim k informacim poskytnutym podle boda 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3 a
7.2 zjisténo potencialni riziko pro ¢lovéka nebo necilové organismy nebo k vyvozeni
zavéru o tom nejsou dostatecné informace, musi byt stanovena hustota populace
mikroorganismu v relevantnich slozkach zivotniho prostiedi (napt. v pude, vodé€, na
povrchu rostlin).

Experimentalni udaje musi zahrnovat hustoty populace méfené v casovém prubehu,
vcetn¢ obdobi pred aplikaci a bezprostfedné po aplikaci, s cilem prokazat potencialni
pokles hustoty populace.

Osud a chovani metabolitii vzbuzujicich obavy
Predpokladand koncentrace v Zivotnim prostredi.

Pokud jsou v technické MPCA piitomny metabolity, které jsou nebezpecné pro
Clovéka nebo necilové organismy (viz body 5.5.1 a 8.8.1), musi byt uvedena
pfedpokladana koncentrace metabolitl v Zivotnim prostfedi v relevantni sloZce
zivotniho prostiedi (tj. v padé€, povrchové vod€, podzemni vodé nebo ovzdusi).
Pokud nelze adekvatné prokazat, Ze produkce metabolitil in sifu neni pro posouzeni
rizika relevantni, musi byt dodrzena ustanoveni uvedena v bod¢ 7.2.2.

V pfipadé metabolitl, u nichZz bylo zjist€éno nebezpeci pro lidské zdravi nebo
necilové organismy, které jsou produkovany in situ, ale nejsou ptitomny v technické
MPCA, nejsou vypocty piedpokladané koncentrace v Zivotnim prostiedi zapotiebi.
Kvalitativni posouzeni expozice

V ptipadé identifikace metabolitl, u nichz bylo zjiSténo nebezpeci pro lidské zdravi
nebo necilové organismy (viz body 5.5.1 a 8.8.1), se u téchto metabolitl provede
kvalitativni posouzeni expozice, pokud informace stanovené v bodé 7.2.1 nejsou
dostate¢né k vyvozeni zavéru o piijatelném riziku pro necilové organismy nebo o
absenci rizika pro lidské zdravi.

V ptipadé€ potieby milZe byt posouzeni zaloZeno na stavajicich znalostech o:
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7.2.3.

— mikroorganismu, jako je jeho ekologie, zpiisob zivota, okruh hostitell, Zivotni
cyklus, pozadavky na rast populace, dostupné udaje z monitorovani na
relevantni nejvyssi taxonomické Urovni nebo podminky, které vedou k
produkci metabolitu, nebo

— metabolitu, jako jsou fyzikalni a chemické vlastnosti nebo urovné pozadi.

Pouzije se pristup prukaznosti vysledkti. Musi byt poskytnuto adekvatni odivodnéni
pro pouziti analogického pfistupu (napf. mezi rliznymi latkami, c¢leny druhu,
klimatickymi podminkami).

Experimentalni udaje o expozici

Musi byt poskytnuty experimentdlni tdaje o expozici metabolitim vzbuzujicim
obavy, které byly identifikovany podle bodu 2.8 a u nichZ informace poskytnuté
podle bodu 7.2.1 a 7.2.2 nejsou dostate¢né k vyvozeni zavéru o piijatelném riziku
pro necilové organismy nebo o neexistenci rizika pro lidské zdravi.

V takovych piipadech a je-li to technicky mozné, musi byt poskytnuty dostate¢né
informace o koncentraci metabolitu vzbuzujiciho obavy v relevantnich slozkéach
zivotniho prosttedi (napt. v pad€, povrchové vod€, podzemni vodé, ovzdusi,
kvétinach, listech, kotfenech, hostitelskych organismech), aby bylo mozné provést
posouzeni. Studie musi byt provedena v souladu s pfislusSnymi ustanovenimi pro
relevantni typ studie v Casti A.
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EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

Uvod
i)

iii)

Tento oddil stanovi pozadavky na udaje, které umozni:

— posouzeni potencialnich nepfiznivych ucinkii na necilové organismy,
které by pravdépodobné byly exponovany mikroorganismu a relevantnim
souvisejicim metabolitim vzbuzujicim obavy, a

— urceni relevantnich zkouSek, které maji byt provedeny na specifickych
necilovych organismech, na zakladé¢ informaci o pfirozenych
vlastnostech, aby se zkousky omezily na to, co je nezbytné pro dokonceni
posouzeni rizika.

Zvlastni pozornost musi byt vénovana mikrobidlnim druhiim, o nichz neni
znamo, ze se vyskytuji v relevantnich evropskych Zivotnich prostiedich.
Poskytnuté informace musi byt dostatecné pro stanoveni fyziologického a
ekologického okruhu hostitelt (ve spojeni s analyzou kli¢ovych biologickych
znakll mikroorganismil) za i€¢elem posouzeni dopadl na necilové organismy.

Informace poskytnuté na nejrelevantnéj$i nejvyssi taxonomické urovni
spoleéné¢ s informacemi o jednom nebo vice piipravcich obsahujicich
mikroorganismus musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily posoudit dopad na
necilové druhy, které by expozici mikroorganismu pravdépodobné byly
ohrozeny. Pii piedkladani téchto informaci zadatel musi zohlednit, ze dopad na
necilové druhy mize vyplyvat z jednorazové, prodlouzené nebo opakované
expozice a muze byt vratny, nebo nevratny. Poskytnuté informace musi byt
dostate¢né k tomu, aby umoznily:

- rozhodnout, zda mikroorganismus lze, ¢i nelze schvalit,

— specifikovat vhodné podminky nebo omezeni, které maji byt spojeny s
kazdym schvélenim,

— v pfislusném ptipadé vyhodnotit kratkodobd a dlouhodobd rizika pro
necilové druhy — populace, spolecenstva a procesy a

— specifikovat jakakoli bezpecnostni opatfeni povaZzovana za nezbytna pro
ochranu necilovych druhi.

Obecné plati, Ze doba trvani experimentdlnich studii musi byt dostatecné
dlouhd, aby v zavislosti na biologickych vlastnostech mikroorganismu poskytla
¢as na inkubaci, infekci a projevy nepiiznivych uc€inki na necilové organismy.
Poskytnuté studie musi brat v ivahu maximalni doporucenou aplikacni davku
nebo piedpokladanou koncentraci v zivotnim prostiedi, expozici, kterd mulize
nastat ze zamyslenych pouziti, a potencial mikroorganismu mnoZit se v
zivotnim prostfedi nebo v hostiteli.

Aby bylo mozné rozlisit mezi patogenitou Ziveého mikroorganismu a toxickymi
ucinky vyvolanymi jeho metabolity vzbuzujicimi obavy, musi byt kromé
bezdavkové kontrolni skupiny zahrnuty vhodné kontroly, jako jsou
inaktivované formy zivych mikroorganismii a/nebo kontroly sterilniho
filtratu/supernatantu.

Jsou-li pro kteroukoli ze skupin necilovych organismii uvedenych v bodech 8.1
az 8.6 pozadovany studie patogenity/infek¢nosti, musi byt volba vhodného
druhu z dané skupiny necilovych organismli zaloZzena na biologickych

35

CS



CS

8.1.

8.2.
8.2.1.

vlastnostech mikroorganismu (vcetné specifi¢nosti okruhu hostitelli, zptisobu
ucinku a ekologie), navrzenych zptisobech pouziti pfipravku na ochranu rostlin
(napft. osetfené plodiny, Cetnost, nacasovani, zpusoby pouziti, jako je
rozpraSovani nebo nanaSeni Stétcem) a musi zohlednit pfislusné metodiky,
jsou-li k dispozici.

Pokud zkousky uvedené v bodech 8.1 az 8.6 prokazaly nepfiznivé ucinky na
jeden nebo vice necilovych organisml, mohou byt provedeny dalsi studie,
které mohou zahrnovat studie na dalsich druzich.

v)  Musi byt uvedeny vSechny zndmé neptiznivé ucinky na Zivotni prostiedi. Ke
zkoumani pravdépodobnych zapojenych mechanismt a k posouzeni zavaznosti
téchto ucinki mohou byt zapottebi dalsi studie.

vi) V pripadé metaboliti vzbuzujicich obavy identifikovanych podle bodu 2.8,
které predstavuji relevantni riziko pro necilové organismy, mize byt zapotiebi
provést samostatné studie. Studie na necilovych organismech musi byt
provedena v souladu s pfisluSnym ustanovenim casti A.

vii) Pro snadnéjs$i posouzeni vyznamnosti ziskanych vysledkli zkouSek se musi v
riznych provedenych zkouSkach u kazdého relevantniho necilového druhu
pouzit jedinci stejného druhu, zaznamenaného pivodu nebo, je-li to mozné,
kmene.

U¢inky na suchozemské obratlovce

Musi byt poskytnut souhrn potencialni infekénosti a patogenity mikroorganismu pro
suchozemské obratlovce (napf.savce, ptaky, plazy a obojzivelniky) na zakladé
informaci jiz poskytnutych podle oddili 1, 2, 3, 5 a 7 a informaci, které 1ze ziskat z
jakéhokoli jiného spolehlivého zdroje.

Pokud Zadatel na zaklad¢ pfistupu prukaznosti vysledki neprokaze, ze
patogenitu/infekénost mikroorganismu pro necilové suchozemské obratlovce lze
posoudit na zakladé poskytnutého souhrnu, musi byt provedeny relevantni studie
patogenity/infek¢nosti.

Jsou-li tyto studie poZzadovany:
— musi byt provedena celkova pitva a

— v pfipadé mikroorganismi s patogennim zpisobem uc¢inku nebo vird
(napf. entomopatogenil), u nichz se predpoklada, ze se po aplikaci budou v
zivotnim prostiedi vyznamn€ mnozit, mize byt peroralni ddvka podana ve
studiich odlivodnéna na zaklad¢ informaci ptedlozenych podle bodd 7.1.1 a
7.1.2.

U¢inky na vodni organismy
Ucinky na ryby
Musi byt poskytnut souhrn potencidlni infekénosti a patogenity mikroorganismu pro

ryby na zéklad¢ informaci jiz poskytnutych podle oddild 1, 2, 3 a 7 a dalSich
informaci, které 1ze ziskat z jakéhokoli jiného spolehlivého zdroje.

Musi byt provedeny relevantni studie patogenity/infek¢nosti, pokud Zadatel na
zéklad¢ pristupu prukaznosti vysledkl neprokaze, Ze:

— patogenitu/infekénost mikroorganismu pro ryby lze posoudit na zaklade¢
poskytnutého souhrnu nebo
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8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

— na zakladé¢ informaci poskytnutych podle oddilu 7 se ptedpoklada, ze k
expozici ryb mikroorganismu nedojde.

Pokud jsou v téchto studiich pozorovany neptiznivé ucinky, musi byt provedeny
dalsi relevantni studie (napf. za reprezentativnich podminek v souladu s navrzenymi
podminkami pouziti).

Ucinky na vodni obratlovce

Musi byt poskytnut souhrn potencialni infek¢nosti a patogenity mikroorganismu pro
vodni obratlovce na zéklad¢ informaci jiz poskytnutych podle oddili 1, 2,3 a7 a
dalsich informaci, které 1ze ziskat z jakéhokoli jiného spolehlivého zdroje.

Musi byt provedeny relevantni studie patogenity/infekénosti, pokud Zzadatel na
zéklad¢ pristupu prukaznosti vysledkt neprokaze, ze:

—  patogenitu/infek¢énost mikroorganismu pro vodni obratlovce lze posoudit na
zéklad¢ poskytnutého souhrnu nebo

— na zdkladé¢ informaci poskytnutych podle oddilu 7 se predpoklada, ze k
expozici vodnich obratlovcl mikroorganismu nedojde.

Pokud jsou v téchto studiich pozorovany nepiiznivé ucinky, musi byt provedeny
dalsi relevantni studie (napft. za reprezentativnich podminek v souladu s navrzenymi
podminkami pouziti).

Ucinky na rasy
Musi byt poskytnut souhrn potencialni infek¢nosti a patogenity mikroorganismu pro

fasy na zaklad¢ informaci jiz poskytnutych podle oddilt 1, 2, 3 a 7 a dalSich
informaci, které 1ze ziskat z jakéhokoli jiného spolehlivého zdroje.

Musi byt provedeny relevantni studie patogennich/infekénich ucinkti na rist a
rychlost riistu fas, je-li znamo, Ze mikroorganismus ma herbicidni zptsob ucinku
nebo je blizce pfibuzny s urcitym rostlinnym patogenem, pokud Zadatel na zakladé
pristupu prikaznosti vysledkl neprokaze, ze:

—  patogenitu/infekénost mikroorganismu pro fasy lze posoudit na zikladé
poskytnutého souhrnu nebo

—  na zaklad€¢ informaci poskytnutych podle oddilu 7 se ptfedpoklada, ze k
expozici fas mikroorganismu nedojde.

Pokud jsou v téchto studiich pozorovany nepfiznivé Uc¢inky, musi byt provedeny
dalsi relevantni studie (napft. za reprezentativnich podminek v souladu s navrzenymi
podminkami pouZiti).

Ucinky na vodni makrofyty
Musi byt poskytnut souhrn potencialni infek¢énosti a patogenity mikroorganismu pro

vodni makrofyty na zaklad¢ informaci jiz poskytnutych podle oddili 1, 2,3 a 7 a
dalsich informaci, které 1ze ziskat z jakéhokoli jiného spolehlivého zdroje.

Musi byt provedeny relevantni studie patogennich/infekénich ucinkii na vodni
makrofyty, je-li zndmo, Ze mikroorganismus ma herbicidni zpisob ucinku nebo je
blizce pfibuzny s urcitym rostlinnym patogenem, pokud Zadatel na zakladé ptistupu
prikaznosti vysledkl neprokaze, ze:

—  patogenitu/infekénost mikroorganismu pro vodni makrofyty lze posoudit na
zaklad¢ poskytnutého souhrnu nebo
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8.3.

8.4.

8.5.

— na zakladé¢ informaci poskytnutych podle oddilu 7 se ptedpoklada, ze k
expozici vodnich makrofytii mikroorganismu nedojde.

Pokud jsou v téchto studiich pozorovany neptiznivé ucinky, musi byt provedeny
dalsi relevantni studie (napf. za reprezentativnich podminek v souladu s navrzenymi
podminkami pouziti).

U¢inky na véely
Musi byt poskytnut souhrn potencialni infek¢nosti a patogenity mikroorganismu pro

véely na zéklad¢ informaci jiz poskytnutych podle oddiltd 1, 2, 3 a 7 a dalSich
informaci, které 1ze ziskat z jakéhokoli jiného spolehlivého zdroje.

Musi byt provedeny relevantni studie patogenity/infek¢énosti, véetné stadii dospélych

jedinct a larev, pokud zadatel na zaklad¢ piistupu prikaznosti vysledki neprokaze,

ze:

— patogenitu/infekénost mikroorganismu pro vcely lze posoudit na zakladé
poskytnutého souhrnu nebo

— na zdklad¢ informaci poskytnutych podle oddilu 7 se ptfedpokladd, ze k
expozici véel mikroorganismu nedojde.

Pokud jsou v téchto studiich pozorovany neptiznivé G€inky, musi byt provedeny
dalsi relevantni studie (napf. polni studie za reprezentativnich podminek v souladu s
navrzenymi podminkami pouZiti).

U¢inky na necilové ¢lenovce jiné nez véely

Musi byt poskytnut souhrn potencidlni infekénosti a patogenity mikroorganismu pro
necilové ¢lenovce jiné nez vcely na zakladé informaci jiz poskytnutych podle oddilt
1, 2, 3 a 7 a dalSich informaci, které lze ziskat z jakéhokoli jiného spolehlivého
zdroje.

Musi byt provedeny relevantni studie patogenity/infek¢nosti, pokud Zadatel na
zakladé ptistupu prukaznosti vysledkl neprokaze, ze:

—  patogenitu/infek¢nost mikroorganismu pro necilové ¢lenovce jiné nez veely lze
posoudit na zaklad¢€ poskytnutého souhrnu nebo

—  na zaklad€¢ informaci poskytnutych podle oddilu 7 se ptfedpoklada, ze k
expozici necilovych ¢lenovcl mikroorganismu nedojde.

Jsou-li pozadovany studie, musi byt provedeny na dvou druzich ¢lenovci jinych nez
véely, které hraji roli v biologické ochrané a zahrnuji rizné taxonomické skupiny
(fady), je-li to mozné, pro néZ jsou k dispozici dohodnuté zkuSebni protokoly, a
zadatel musi pfedlozit odivodnéni poctu a taxonomie pokusnych druhii. Tyto
zkousky mohou navic vyZadovat podminky ovliviiujici rlst nebo Zivotaschopnost
mikroorganismu.

Pokud jsou v téchto studiich pozorovany nepfiznivé U¢inky, musi byt provedeny
dalsi relevantni studie (napf.rozsifené laboratorni zkousky nebo polni studie za
reprezentativnich podminek v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti).

U¢inky na necilové mezo- a makroorganismy v ptidé

Musi byt poskytnut souhrn potencialni infek¢énosti a patogenity mikroorganismu pro
necilové pldni mezo- a makroorganismy na zakladé informaci jiz poskytnutych
podle oddila 1, 2, 3 a 7 a dalSich informaci, které lze ziskat z jakéhokoli jiného
spolehlivého zdroje.
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Musi byt provedeny relevantni studie patogenity/infek¢nosti, pokud:

—  patogenitu/infekénost mikroorganismu pro necilové pidni mezo- a
makroorganismy nelze posoudit na zaklad¢ poskytnutého souhrnu nebo

— se na zaklad¢ informaci poskytnutych podle oddilu 7 neptedpoklada, ze k
expozici pudnich mezo- a makroorganismi mikroorganismu nedojde.

Jsou-li pozadovany studie, musi byt, je-li to mozné, provedeny na dvou druzich
necilovych mezo- a makroorganismt zvolenych na zaklad¢ biologickych vlastnosti
hodnoceného mikroorganismu, pro néz jsou k dispozici dohodnuté zkuSebni
protokoly.

Pokud jsou v téchto studiich pozorovany nepfiznivé ucinky, musi byt provedeny
dalsi relevantni studie (napft. za reprezentativnich podminek v souladu s navrzenymi
podminkami pouziti).

Uc¢inky na necilové suchozemské rostliny

Musi byt poskytnut souhrn potencialni infek¢nosti a patogenity mikroorganismu pro
necilové suchozemské rostliny na zékladé informaci jiz poskytnutych podle oddilu 1,
2, 3 a 7 a dalSich informaci, které lze ziskat z jakéhokoli jiného spolehlivého zdroje.

Musi byt provedeny relevantni studie patogennich/infekénich ucinkli na necilové

suchozemské rostliny, je-li zndmo, Ze mikroorganismus ma herbicidni zptisob uc¢inku

nebo je blizce pfibuzny s urcitym rostlinnym patogenem, pokud Zadatel na zakladé

ptistupu prukaznosti vysledkii neprokaze, ze:

—  patogenitu/infekénost mikroorganismu pro necilové suchozemské rostliny lze
posoudit na zaklad¢ poskytnutého souhrnu nebo

— na zdklad¢ informaci poskytnutych podle oddilu 7 se ptredpoklada, ze k
expozici necilovych rostlin mikroorganismu nedojde.

Pokud jsou v téchto studiich pozorovany nepfiznivé Uc¢inky, musi byt provedeny
dalsi relevantni studie (napft. za reprezentativnich podminek v souladu s navrzenymi
podminkami pouZziti).

Dalsi studie o mikroorganismu

Miuze byt zapotiebi predlozit dalSi udaje o potencidlni patogenité/infekénosti
mikroorganismu pro jiné necilové druhy, nez jsou druhy posuzované za ucelem
splnéni poZadavku stanovenych v bodech 8.1 az 8.6.

Tyto udaje mohou rovnéZ sestavat ze souhrnu, véetné informaci jiz poskytnutych
podle oddilt 2, 3, 5 a 7 a informaci, které 1ze ziskat z jakéhokoli jiného zdroje nebo z
dalSich studii infek¢nosti a patogenity.

Informace a studie toxicity tykajici se metabolita
Informace o metabolitech

Musi byt predlozeny informace (napt. védeckd literatura, vysledky studii) o
toxikologické charakterizaci metaboliti a souvisejicich zjiSténych nebezpecich
relevantnich pro necilové organismy, které byly shromazdény nebo ziskany s cilem
identifikovat metabolity vzbuzujici obavy, nebo obavy ohledné metabolit vyloucit.

V ptipad€ metabolitil, u nichZ je zjist€no nebezpeci pro necilové organismy, musi byt
uveden odhad expozice relevantnich necilovych organismi podle bodu 7.2.1.
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8.8.2.

Dalsi studie toxicity metabolituii vzbuzujicich obavy

V ptipadé metaboliti vzbuzujicich obavy, které byly identifikovany na zékladé
poskytnutych informaci o nebezpeci (viz bod 8.8.1) pro necilové organismy a o
jejich expozici (viz body 7.2.1 a 7.2.2) a které jsou uvedeny v bod¢ 2.8, musi byt
poskytnuty dalsi informace o jejich toxicit¢ pro necilové organismy, které jsou
relevantni (napf. na zdkladé expozice a indikace toxicity) z téch, jeZ jsou popsany v
bodech 8.1 az 8.6. Pokud je nezbytné ziskat experimentalni udaje, musi byt
predlozeny relevantni ekotoxikologické studie, jak je stanoveno v ¢asti A oddile 8.
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