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I1.1.

1.2.

PRILOG 1.
,,uvod

Informacije koje treba dostaviti te njihovo dobivanje i prikazivanje
Dokumentacija se dostavlja u skladu s dijelom A ako je aktivna tvar:
(a) kemijska tvar (ukljucuju¢i semiokemikalije i ekstrakte iz bioloSkog materijala),

ili
(b) metabolit kojeg proizvodi mikroorganizam ako je:

—  metabolit proc¢is¢éen iz mikroorganizma, ili

— metabolit nije pro¢is¢en iz mikroorganizma koji ga proizvodi 1 koji vise
nije u stanju razmnoZzavati se ili prenositi genski materijal.

Dokumentacija se dostavlja u skladu s dijelom B ako je aktivna tvar:

(a) mikroorganizam kao pojedinacni soj ili kvalitativno definirana kombinacija
sojeva koji nastaju prirodno ili u proizvodnji, ili

(b) mikroorganizam kao pojedinacni soj ili kvalitativno definirana kombinacija
sojeva koji nastaju prirodno ili u proizvodnji, 1 jedan ili viSe metabolita koje
proizvodi mikroorganizam za koje je navedeno da sudjeluju u djelovanju
zastite bilja (tj. ako primjena metabolita proc¢is¢enih iz mikroorganizma ne bi
proizvela navedeno djelovanje zastite bilja).

Za potrebe ovog Priloga primjenjuju se sljedece definicije:

1.  ,udinkovitost” znac¢i mjera ukupnog ucinka primjene sredstva za zastitu bilja
na poljoprivredni sustav u kojem se sredstvo upotrebljava (Sto ukljucuje
pozitivne ucinke sredstva u postizanju zeljene aktivnosti zaStite bilja i
negativne ucinke kao §to su razvoj otpornosti, fitotoksi¢nost ili smanjenje
kvalitativnog ili kvantitativnog prinosa);

2.  ,relevantna necisto¢a” znac¢i kemijska necistoca koja izaziva zabrinutost u
pogledu zdravlja ljudi, zdravlja Zivotinja ili okoliSa;

3. ,djelotvornost” znaci sposobnost sredstva za zaStitu bilja da proizvede
pozitivan ucinak u pogledu Zeljene aktivnosti zastite bilja;

4.  ,toksi¢nost” znaci stupanj oStecenja ili Stete koje u organizmu uzrokuje toksin
1l toksicna tvar;

ol

»toksin” znaci tvar koja se proizvodi u Zivim stanicama ili organizmima i koja
moze uzrokovati oStecenje 1 Stetu u Zivom organizmu.

Dostavljene informacije moraju biti u skladu sa zahtjevima utvrdenima u to¢kama od
1.1.do 1.14.

Informacije moraju biti dovoljne za ocjenu predvidivih rizika, neposrednih ili
odgodenih, koje aktivna tvar moze predstavljati za ljude, ukljucujuc¢i osjetljive
skupine, te za Zivotinje i okoli§, i moraju obuhvacati barem informacije i rezultate
studija iz ovog Priloga.

Moraju se ukljuciti sve informacije, ukljuujuéi sve poznate podatke o moguéim
Stetnim ucincima aktivne tvari, njezinih metabolita 1 necistofa na zdravlje ljudi 1
zivotinja ili o njihovoj mogucoj prisutnosti u podzemnim vodama.
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1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.
1.9.

1.10.

Moraju se ukljuciti sve informacije, ukljucuju¢i sve poznate podatke o mogucéim
neprihvatljivim u¢incima aktivne tvari, njezinih metabolita i ne€isto¢a na okolis, bilje
1 biljne proizvode.

Informacije moraju sadrzavati sve relevantne podatke iz stru¢no pregledane, javno
dostupne znanstvene literature o aktivnoj tvari, relevantnim metabolitima i, ako je
relevantno, produktima razgradnje ili reakcije i sredstvima za zastitu bilja koja
sadrzavaju aktivnu tvar te nuspojavama koje utjeCu na zdravlje ljudi i1 Zivotinja,
okolis i neciljane vrste. Mora se dostaviti sazetak tih podataka.

Informacije moraju sadrzavati detaljno i1 objektivno izvjeS¢e o provedenim studijama
i njihov detaljan opis. Te informacije nisu obvezne ako se dostavi obrazlozenje da:

(a) nisu potrebne zbog prirode sredstva za zastitu bilja ili njegovih predlozenih
uporaba ili da nisu znanstveno neophodne; ili

(b) njihovo dostavljanje nije tehni¢ki moguce.

Mora se navesti upotrebljava li se aktivna tvar istodobno kao biocidni proizvod ili u
veterinarskoj medicini. Ako je podnositelj zahtjeva za odobrenje aktivne tvari u
sredstvu za zaStitu bilja ista osoba kao ona koja je odgovorna za prijavljivanje
aktivne tvari kao biocidnog proizvoda ili veterinarskog lijeka, mora se dostaviti
sazetak svih relevantnih podataka dostavljenih za odobrenje biocidnog proizvoda ili
veterinarskog lijeka. Ako je relevantno, taj sazetak mora sadrzavati toksikoloSke
referentne vrijednosti i predlozene MRO-e, uzimaju¢i u obzir mogu¢u kumulativnu
izlozenost zbog razli¢itih uporaba iste tvari na temelju znanstvenih metoda koje su
prihvatila nadlezna tijela Unije, te informacije o ostacima, toksikoloskim podacima i
uporabi sredstva za zastitu bilja. Ako podnositelj zahtjeva za odobrenje aktivne tvari
u sredstvu za zastitu bilja nije ista osoba kao ona koja je odgovorna za prijavljivanje
aktivne tvari kao biocidnog proizvoda ili u veterinarskom lijeku, mora se dostaviti
sazetak svih raspolozivih podataka.

Prema potrebi, informacije se dobivaju primjenom metoda istraZivanja navedenih na
popisu u odjeljku 6.

Ako ne postoje odgovaraju¢e smjernice za istrazivanje validirane na medunarodnoj
ili nacionalnoj razini, primjenjuje se protokol istrazivanja o kojem su raspravljala 1
koji su prihvatila nadlezna tijela Unije. Svako odstupanje od smjernica za
istrazivanje mora se opisati 1 obrazloziti.

Informacije moraju sadrZavati sveobuhvatan opis primijenjenih metoda istrazivanja.

Informacije moraju sadrzavati popis krajnjih vrijednosti za aktivnu tvar, ako je
relevantno.

Prema potrebi, informacije se dobivaju u skladu s Direktivom 2010/63/EU
Europskog parlamenta i Vijec¢a'.

Informacije o aktivnoj tvari, zajedno s informacijama o jednom ili viSe sredstava za
zaStitu bilja koja sadrzavaju aktivnu tvar i, prema potrebi, zajedno s informacijama o
safenerima 1 sinergistima te drugim sastojcima sredstva za zaStitu bilja, moraju biti
dovoljne za:

(a) procjenu rizika kojima su izlozeni ljudi pri rukovanju i uporabi sredstava za
zaStitu bilja koja sadrzavaju aktivnu tvar;

1

HR

Direktiva 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2010. o zastiti Zivotinja koje se
koriste u znanstvene svrhe (SL L 276, 20.10.2010., str. 33.).
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(b)
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(d)
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za kemijske aktivne tvari: procjenu rizika za zdravlje ljudi i Zivotinja koje
uzrokuju ostaci aktivne tvari i njezini relevantni metaboliti, necistoce 1, ako je
relevantno, produkti razgradnje i reakcije u vodi, zraku, hrani i hrani za
zivotinje;

za aktivne tvari koje su mikroorganizmi: procjenu rizika za zdravlje ljudi 1
zivotinja koje uzrokuju ostaci metabolita koji izazivaju zabrinutost u vodi,
zraku, hrani 1 hrani za zZivotinje;

za kemijske aktivne tvari: predvidanje raspodjele, sudbine i ponasanja aktivne
tvari te metabolita 1 produkata razgradnje i1 reakcije u okoliSu, ako su
toksikoloski ili okoliSno znacajni, te odgovarajuc¢eg vremenskog tijeka;

procjenu utjecaja na neciljane vrste (floru 1 faunu) koje ¢e vjerojatno biti
izlozene aktivnoj tvari, njezinim relevantnim metabolitima i, ako je relevantno,
produktima razgradnje i1 reakcije, ako su toksikoloski, patogeno ili okolisno
znacajni, te procjenu utjecaja na ponaSanje tih vrsta. Utjecaj moze biti
posljedica jednokratne, dugotrajne ili viSekratne izloZenosti i moze biti izravan
ili, ako je relevantno, neizravan, povratan ili nepovratan;

ocjenjivanje utjecaja na bioraznolikost 1 ekosustav;

identifikaciju neciljanih vrsta i populacija koje su izlozene rizicima zbog
moguce izloZenosti;

ocjenjivanje kratkotrajnih 1 dugotrajnih rizika za neciljane vrste — populacije,
zajednice 1 procese;

razvrstavanje kemijske aktivne tvari s obzirom na opasnost u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeéa?;

utvrdivanje piktograma, oznaka opasnosti te odgovarajuc¢ih oznaka upozorenja
1 oznaka obavijesti u svrhu zastite zdravlja ljudi i Zivotinja, neciljanih vrsta i
okolisa koji se moraju upotrebljavati pri oznacivanju;

ako je relevantno, utvrdivanje prihvatljivog dnevnog unosa (ADI) za ljude;

ako je relevantno, utvrdivanje prihvatljive razine izlozenosti primjenitelja
(AOEL);

ako je relevantno, utvrdivanje akutne referentne doze (ARfD) za ljude;
odredivanje odgovarajuc¢ih mjera prve pomoc¢i te odgovarajucih dijagnostickih i
terapijskih mjera u slucaju trovanja ili infekcije ljudi;

za kemijske aktivne tvari: ako je relevantno, utvrdivanje sastava izomera i
moguce metabolicke konverzije izomera;

ako je relevantno, utvrdivanje definicija ostataka primjerenih za procjenu
rizika;

ako je relevantno, utvrdivanje definicija ostataka primjerenih za pracenje i
provedbu;

procjenu rizika izloZenosti potrosaca ukljucujuéi, ako je relevantno, procjenu
kumulativnih rizika koji nastaju zbog izloZenosti ve¢em broju aktivnih tvari;

2

Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o razvrstavanju,

oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i
Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL L 353, 31.12.2008., str. 1.).
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1.12.

1.13.

1.14.

(s) procjenu izloZenosti primjenitelja, radnika, stanovniStva i nazocnih osoba,
ukljucujuéi, ako je relevantno, kumulativnu izlozenost ve¢em broju aktivnih
tvari;

(t) ako je relevantno, utvrdivanje maksimalnih razina ostataka i faktora
koncentracije/razrjedivanja u skladu s Uredbom (EZ) br. 396/2005 Europskog
parlamenta i Vije¢a;

(u) ocjenjivanje vrste 1 opsega rizika za ljude i Zivotinje (vrste koje obi¢no hrane i
drze ljudi ili Zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane) te rizika za druge
neciljane vrste kraljeznjaka;

(v) utvrdivanje mjera potrebnih za smanjenje rizika za zdravlje ljudi i zivotinja,
okoli$ 1/ili neciljane vrste;

(w) za kemijske aktivne tvari: odlucivanje o tome treba li aktivnu tvar smatrati
postojanom  organskom  onecis¢ujuéom tvari  (POP), postojanom,
bioakumulativnom 1 otrovnom (PBT) ili vrlo postojanom i vrlo
bioakumulativnom (vPvB), u skladu s mjerilima utvrdenima u Prilogu II.
Uredbi (EZ) br. 1107/2009;

(x) odlucivanje o tome treba li aktivnu tvar odobriti;

(y) za kemijske aktivne tvari: odlu¢ivanje o tome treba li aktivnu tvar smatrati
kandidatom za zamjenu u skladu s mjerilima utvrdenima u Prilogu II. Uredbi
(EZ) br. 1107/2009;

(z) odlucivanje o tome treba li aktivnu tvar smatrati aktivnom tvari niskog rizika u
skladu s mjerilima utvrdenima u Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009;

(aa) utvrdivanje uvjeta ili ogranicenja kojima podlijeze odobrenje.

Prema potrebi, za planiranje istrazivanja i analizu podataka primjenjuju se
odgovarajuce statisticke metode. Transparentno se navode pojedinosti o statistickoj
analizi.

Izracuni izlozenosti temelje se na znanstvenim metodama koje je prihvatila Europska
agencija za sigurnost hrane, ako su te metode dostupne. Ako su koriStene dodatne
metode, mora se navesti obrazloZenje.

Za svaki odjeljak ovog Priloga dostavlja se sazetak svih podataka, informacija i
ocjena. To ukljucuje detaljnu i kriticku procjenu u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EZ)
br. 1107/20009.

Zahtjevi navedeni u ovom Prilogu predstavljaju minimalni opseg podataka koje treba
dostaviti. Drzave Clanice mogu utvrditi dodatne zahtjeve na nacionalnoj razini za
posebne okolnosti, posebne scenarije izloZenosti i posebne obrasce uporabe drukcije
od onih koji su uzeti u obzir pri odobravanju. Pri postavljanju pokusa na temelju
odobrenja drzave ¢lanice u kojoj je zahtjev podnesen podnositelj zahtjeva posebno
vodi racuna o okoli$nim, klimatskim 1 agronomskim uvjetima.

Dobra laboratorijska praksa (DLP)

Ako se istrazivanje provodi radi dobivanja podataka o svojstvima ili sigurnosti u
pogledu zdravlja ljudi ili Zivotinja ili u pogledu okoliSa, istrazivanja i1 analize

3

Uredba (EZ) br.396/2005 Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. veljace 2005. o maksimalnim
razinama ostataka pesticida u ili na hrani i hrani za Zivotinje biljnog i zivotinjskog podrijetla i o0 izmjeni
Direktive Vije¢a 91/414/EEZ (SL L 70, 16.3.2005., str. 1.).
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3.2.

4.2.

4.3.

provode se u skladu s nacelima utvrdenima u Direktivi 2004/10/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca®.

Odstupajuci od tocke 3.1.:

(a) za aktivne tvari koje su mikroorganizmi, istrazivanja i analize za dobivanje
podataka o njihovim svojstvima 1 sigurnosti u vezi s aspektima koji nisu
povezani sa zdravljem ljudi mogu provoditi sluzbene ili sluzbeno priznate
ispitne ustanove ili organizacije koje ispunjavaju barem zahtjeve iz tocaka 3.2.
i 3.3. uvoda Priloga Uredbi Komisije (EU) br. 284/2013°;

(b) za istrazivanja 1 analize koji se provode radi dobivanja podataka o manjim
kulturama, koji se zahtijevaju na temelju dijela A toc¢aka 6.3.16.5.2.:

— fazu u polju mogu obavljati sluzbene ili sluzbeno priznate ispitne
ustanove ili organizacije koje ispunjavaju zahtjeve iz tocaka 3.2. i 3.3.
uvoda Priloga Uredbi (EU) br. 284/2013,

— analiticku fazu, ako se ne provodi u skladu s nacelima dobre
laboratorijske prakse (,,nacela DLP-a”), obavljaju laboratoriji koji su
akreditirani za relevantnu metodu u skladu s europskom normom EN
ISO/IEC 17025 ,,Opé¢i zahtjevi za osposobljenost ispitnih i umjernih
laboratorija”;

(c) u procjenu se mogu ukljuciti studije provedene prije pocetka primjene ove
Uredbe, iako nisu u cijelosti u skladu s nacelima DLP-a ili aktualnim
metodama istrazivanja, ako su se provodile u skladu sa znanstveno validiranim
smjernicama za istrazivanje, Cime se izbjegava ponavljanje pokusa na
Zivotinjama, posebno za studije o kancerogenosti i reproduktivnoj toksi¢nosti.
Ovo odstupanje od tocke 3.1. posebno se primjenjuje na studije na
kraljeznjacima.

Pokusni materijal

Dostavlja se detaljan opis (specifikacija) koriStenog pokusnog materijala. Ako se
provode istrazivanja s aktivnom tvari, koriSteni pokusni materijal mora biti u skladu
sa specifikacijom koja ¢e se upotrebljavati u proizvodnji sredstava za zastitu bilja za
koja se trazi odobrenje, osim u slucaju radioaktivnho obiljezenih kemikalija ili
procis¢ene kemijske aktivne tvari.

Ako se u studijama upotrebljava aktivna tvar proizvedena u laboratoriju ili u sustavu
probne proizvodnje, studije se moraju ponoviti s aktivnom tvari kako je proizvedena,
osim ako podnositelj zahtjeva dokaze da je upotrijebljeni pokusni materijal za
potrebe toksikoloskog, patoloskog, ekotoksikoloskog i1 okolisSnog istrazivanja i
procjene te za istrazivanje 1 procjenu ostataka u osnovi jednak. U sluc¢aju nesigurnosti
dostavljaju se studije kojima se premosc¢uje nedostatak podataka, koje ¢e sluziti kao
osnova za odluku o mogucoj potrebi ponavljanja studija.

Ako se u studijama upotrebljava aktivna tvar koja ima drukciji stupanj Cistoce ili
sadrzava drukc¢ije necistoce ili drukcije koliCine necisto¢a od onih navedenih u

Direktiva 2004/10/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 11. veljace 2004. o uskladivanju zakona i
ostalih propisa u vezi s primjenom nacela dobre laboratorijske prakse i provjeri njihove primjene u
ispitivanju kemijskih tvari (SL L 50, 20.2.2004., str. 44.).

Uredba Komisije (EU) br. 284/2013 od 1. ozujka 2013. o utvrdivanju zahtjeva u pogledu podataka o
sredstvima za zastitu bilja u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o
stavljanju na trziSte sredstava za zastitu bilja (SL L 93, 3.4.2013., str. 85.).
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4.4.

4.5.

4.6.

5.2.

5.3.

tehnickoj specifikaciji ili ako je aktivna tvar smjesa sastojaka, vaznost tih razlika
mora se potkrijepiti podacima ili znanstvenom argumentacijom. U slucaju
nesigurnosti dostavljaju se odgovarajuce studije u kojima je upotrijebljena aktivna
tvar kako je proizvedena za komercijalnu proizvodnju, koje ¢e sluziti kao osnova za
donosenje odluke.

U slucaju studija kod kojih se doziranje proteze tijekom odredenog razdoblja (npr.
studije s viSekratnim dozama), upotrebljava se ista serija aktivne tvari ako to dopusta
njezina stabilnost. Ako studija podrazumijeva uporabu razli¢itth doza, mora se
navesti odnos izmedu doze i Stetnog ucinka.

Za kemijske aktivne tvari, ako se istrazivanja provode s prociS¢enom kemijskom
aktivnom tvari (>980 g/kg) s ve¢ utvrdenom specifikacijom, navodi se Cistoca
takvog pokusnog materijala koja mora biti najveca koja se moze posti¢i primjenom
najbolje raspolozive tehnologije. Ako je stupanj postignute cCisto¢e manji od
980 g/kg, mora se navesti obrazlozenje. Tim se obrazlozenjem mora dokazati da su
iscrpljene sve tehnicki izvedive i razumne moguénosti za proizvodnju prociScene
kemijske aktivne tvari.

Za kemijske aktivne tvari, ako se upotrebljava radioaktivno obiljeZeni pokusni
materijal kemijske aktivne tvari, radioaktivni markeri postavljaju se na mjesta (jedno
ili viSe, prema potrebi) koja omogucuju pojaSnjenje metabolickih putova i putova
pretvorbe 1 lakSe istrazivanje raspodjele aktivne tvari i njezinih metabolita i
produkata reakcije i razgradnje.

Pokusi na KkraljeZnjacima

Pokusi na kraljeznjacima provode se samo ako ne postoje druge validirane metode.
Alternativne metode ukljucuju metode in vitro ili in silico. Poti¢e se 1 primjena
metoda smanjenja i poboljSanja pri istrazivanjima in vivo kako bi se u najvecoj
mogucoj mjeri smanjio broj zivotinja na kojima se provode pokusi.

Pri izradi metoda istraZivanja uzimaju se u obzir nacela zamjene, smanjenja i
poboljSanja uporabe kraljeznjaka, posebno ako postanu dostupne odgovarajuce
validirane metode za zamjenu, smanjenje ili poboljSanje pokusa na Zivotinjama.

Studije se moraju pomno osmisliti s etickog stajaliSta, vode¢i ra¢una o moguénosti
smanjenja, poboljSanja i zamjene pokusa na Zivotinjama. Na primjer, ako se u studiju
ukljuce jedna ili viSe dodatnih skupina doza ili dodatni intervali uzimanja uzoraka
krvi, moZe se izbjeci potreba za provodenjem dodatne studije.

Za potrebe informiranja 1 uskladivanja, u Sluzbenom listu Europske unije objavljuje
se popis metoda istraZivanja 1 smjernica relevantnih za provedbu ove Uredbe. Taj se
popis redovito azurira.”
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PRILOG II.
»DIO B
AKTIVNE TVARI KOJE SU MIKROORGANIZMI
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SADRZAJ

UVOD U DIO B

1. Identitet podnositelja zahtjeva, identitet aktivne tvari 1 informacije o proizvodnji

1.1. Podnositelj zahtjeva

1.2. Proizvodac

1.3. Identitet, taksonomija i filogenija mikroorganizma
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UVOD U DIO B

1. Ovaj uvod u dio B nadopunjuje uvod ovog Priloga elementima koji su specifi¢ni za
aktivne tvari koje su mikroorganizmi.

il. Za potrebe dijela B primjenjuju se sljedece definicije:

1.

10.

11.

»$0j” znaci genska varijanta organizma na njegovoj taksonomskoj razini
(vrsta) koji ¢ine potomci jedne izolacije Ciste kulture iz izvorne matrice (npr.
okolisa) 1 obi¢no se sastoji od slijeda kultura dobivenih iz jedne pocetne
kolonije;

»jedinica koja stvara koloniju” (,,CFU”) zna¢i mjerna jedinica koja se koristi
za procjenu broja bakterijskih ili gljivicnih stanica u uzorku koje imaju
sposobnost razmnozavanja u kontroliranim uvjetima rasta, pri cemu se jedna ili
viSe stanica reproducira i razmnozava i pritom stvara jednu vidljivu koloniju;

»medunarodna jedinica” (,,IU”) znaci koli¢ina tvari koja proizvodi odredeni
ucinak pri ispitivanju u skladu s medunarodno prihvacenim bioloskim
postupkom;

»mikrobno sredstvo za suzbijanje Stetnih organizama kako je
proizvedeno” (,MPCA kako je proizveden”) znaci rezultat postupka
proizvodnje mikroorganizama namijenjen za uporabu kao aktivna tvar u
sredstvima za zaStitu bilja, a sastoji se od tih mikroorganizama i aditiva,
metabolitd (ukljucujuéi metabolite koji izazivaju zabrinutost), kemijskih
necistoca (ukljucujuéi relevantne necistoce), kontaminiraju¢ih
mikroorganizama (ukljucujuéi relevantne kontaminiraju¢e mikroorganizme) i
iskoriStene podloge/preostale frakcije iz postupka proizvodnje ili, u slucaju
kontinuiranog postupka proizvodnje u kojem nije mogucée strogo odvojiti
proizvodnju mikroorganizama od postupka proizvodnje sredstva za zaStitu
bilja, neizoliranog intermedijera;

»aditiv”’ znai sastojak dodan aktivnoj tvari tijekom proizvodnje radi
odrZavanja mikrobne stabilnosti i/ili olakSavanja rukovanja;

»Cistoéa” zna¢i udio mikroorganizma prisutnog u MPCA-u kako je
proizveden, izraZen u odgovarajucoj jedinici, 1 najve¢i dopusteni udio tvari
koje izazivaju zabrinutost, ako su identificirane;

»relevantni kontaminiraju¢i mikroorganizam” znac¢i patogeni/infektivni
mikroorganizam nenamjerno prisutan u MPCA-u kako je proizveden;

»polazna Kkultura” znali starter kultura mikrobnog soja koja se koristi za
proizvodnju MPCA-a kako je proizveden ili konacnog sredstva za zaStitu bilja;

»iskoriStena podloga/preostala frakcija” znaci frakcija MPCA-a kako je
proizveden koja se sastoji od preostalih ili transformiranih pocetnih sirovina,
iskljucujuéi mikroorganizme koji su aktivna tvar, metabolite koji izazivaju
zabrinutost, aditive, relevantne kontaminirajue mikroorganizme i relevantne
necistoce;

»pocetna sirovina” znaci tvari koje se upotrebljavaju kao supstrat i/ili pufer u
postupku proizvodnje MPCA-a kako je proizveden;

»ekoloska niSa” znaci ekoloska funkcija 1 stvarni fizicki prostor koji odredena
vrsta zauzima unutar zajednice ili ekosustava;
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12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

wraspon domacina” znaci raspon razli¢itih bioloSkih vrsta domacina koje
odredena mikrobna vrsta ili soj moze inficirati;

winfektivnost” znaci sposobnost mikroorganizma da uzrokuje infekciju;

»infekeija” zna¢i neoportunistiCko unoSenje ili ulazak mikroorganizma u
prijemljivog domacina, pri ¢emu se mikroorganizam moze razmnozavati da bi
stvarao nove infektivne jedinice i opstao u domacinu, bez obzira na to uzrokuje
li patoloske ucinke ili bolest;

»patogenost” znaCi neoportunisticka sposobnost mikroorganizma da nanese
oStecenje 1 Stetu domacinu nakon infekcije;

»neoportunisticki” znaci stanje u kojem mikroorganizam uzrokuje infekciju
ili nanosi ostec¢enje ili Stetu domacinu koji nije oslabljen predisponiraju¢im
¢imbenikom (npr. imunosni sustav oslabljen nepovezanim uzrokom);

soportunisticka infekcija” znaci infekcija koja se pojavljuje u domacinu koji je

oslabljen predisponiraju¢im ¢imbenikom (npr. imunosni sustav oslabljen
nepovezanim uzrokom);

wvirulencija” znaci stupanj patogenosti koji patogeni mikroorganizam moze
uzrokovati u domacinu;

»Ccimbenik virulencije” znac¢i ¢imbenik koji poveéava patogenost/virulenciju
mikroorganizma;

»metabolit koji izaziva zabrinutost” zna¢i metabolit kojeg proizvodi
mikroorganizam koji se procjenjuje, s poznatom toksi¢no$¢u ili poznatim
relevantnim antimikrobnim djelovanjem, koji je prisutan u MPCA-u kako je
proizveden u koli¢inama koje mogu predstavljati rizik za zdravlje ljudi,
zdravlje zivotinja ili okoli§ i/ili za koji nije moguée na odgovaraju¢i nacin
dokazati da njegova proizvodnja in situ nije relevantna za procjenu rizika;
»proizvodnja in situ” znaCi proizvodnja metabolita kojeg mikroorganizam
proizvodi nakon primjene sredstva za zaStitu bilja koje sadrzava taj
mikroorganizam,;

»pozadinska razina metabolita” znaci razina metabolita za koju je vjerojatno
da ¢e biti prisutna u relevantnim europskim okoliSima (ukljucujuéi izvore koji
nisu sredstva za zastitu bilja) 1/ili u hrani 1 hrani za Zivotinje (npr. jestivi
dijelovi bilja) kada su mikroorganizmi u uvjetima u kojima mogu rasti,
razmnoZavati se i proizvoditi takve metabolite u prisutnosti domacina ili izvora
ugljika 1 hranjivih tvari, uzimajuci u obzir veliku gusto¢u domacina 1 hranjivih
tvari;

santimikrobna otpornost” znaci intrinzicna ili steCena sposobnost
mikroorganizma da se razmnoZava u prisutnosti antimikrobnog sredstva u
koncentracijama znaCajnima za terapijske mjere u humanoj ili veterinarskoj
medicini, ¢ime to sredstvo postaje terapijski nedjelotvorno;

santimikrobno sredstvo” znali svako antibakterijsko, antivirusno,
antigljivi¢no, antihelminiti¢ko ili antiprotozoi¢no sredstvo koje je tvar
prirodnog, polusintetskog ili sintetskog podrijetla koja u in vivo
koncentracijama ubija mikroorganizme ili inhibira njihov rast interakcijom sa
specifiénim ciljanim organizmom;
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1il.

1v.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

»SteCena antimikrobna otpornost” znai neintrinzicna 1 steCena nova
otpornost koja mikroorganizmu omogucéuje da prezivi ili se razmnozava u
prisutnosti antimikrobnog sredstva u koncentracijama viSima od onih koje
inhibiraju divlje sojeve iste vrste;

wsintrinzicna antimikrobna otpornost” zna¢i sva inherentna svojstva
mikrobne vrste koja ograni¢avaju djelovanje antimikrobnih sredstava i tako joj
omogucuju da prezivi i razmnozava se u prisutnosti antimikrobnih sredstava u
koncentracijama znacajnima za njihove terapijske uporabe. Inherentna svojstva
mikroorganizama smatraju se neprenosivima i mogu ukljucivati strukturne
karakteristike kao Sto su nepostojanje mete djelovanja lijeka, nepropusnost
stani¢ne stjenke, djelovanje efluks pumpi koje omogucuju rezistenciju na vise
lijekova ili djelovanje metabolickih enzima. Gen antimikrobne otpornosti
smatra se intrinzicnim ako se nalazi na kromosomu u odsutnosti mobilnog
genskog elementa i svojstven je vecini divljih sojeva iste vrste;

»relevantno antimikrobno djelovanje” znaci antimikrobno djelovanje koje
uzrokuju relevantna antimikrobna sredstva;

srelevantna antimikrobna sredstva” znaci sva antimikrobna sredstva bitna
za terapijsku primjenu kod ljudi ili zivotinja, kako je opisano u najnovijim
dostupnim inac¢icama u trenutku podnosenja dokumentacije:

—  na popisu donesenom Uredbom Komisije (EU) 2021/1760° u skladu s
¢lankom 37. stavkom 5. Uredbe (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i
Vijeéa’, ili

— na popisima Svjetske zdravstvene organizacije® kao kriticno vaZna

antimikrobna sredstva, iznimno vazna antimikrobna sredstava i vazna

antimikrobna sredstava za humanu medicinu;

»viroid” znaci uzrocnik iz bilo koje kategorije uzrocnika infekcije koji se
sastoji od kratkolancanog RNK-a koji nije vezan ni za jedan protein. RNK ne
kodira proteine 1 nije preveden; umnoZava se stanicnim enzimima domacina;

»predvidena gustoéa u okoliSu” zna¢i konzervativha procjena gustoce
populacije mikroorganizma u tlu ili povrSinskim vodama nakon primjene u
skladu s uvjetima uporabe, izraCunana na temelju najve¢e doze primjene i
maksimalnog godiSnjeg broja primjena sredstva za zaStitu bilja koje sadrzava
mikroorganizam.

Moraju se dostaviti informacije iz stru¢no pregledane znanstvene literature, kako je
utvrdeno u tocki 1.4. uvoda, na relevantnoj taksonomskoj razini mikroorganizma
(npr. soj, vrsta, rod). Mora se dostaviti objaSnjenje zaSto se odabrana taksonomska
razina smatra relevantnom za predmetni zahtjev u pogledu podataka.

Mogu se dostaviti 1 u saZetak uvrstiti 1 drugi dostupni izvori informacija, na primjer
medicinska izvjesca.

Delegirana uredba Komisije (EU) 2021/1760 od 26. svibnja 2021. o dopuni Uredbe (EU) 2019/6
Europskog parlamenta i Vijea uspostavom kriterija za odredivanje antimikrobika namijenjenih
iskljucivo za lijecenje odredenih infekcija kod ljudi (SL L 353, 6.10.2021., str. 1.).

Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. prosinca 2018. o veterinarsko-medicinskim
proizvodima i stavljanju izvan snage Direktive 2001/82/EZ (SL L 4, 7. 1.2019., str. 43.).
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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V.

Vil.

Viil.

1X.

Ako je primjereno ili izri¢ito navedeno u zahtjevima u pogledu podataka, smjernice
za istrazivanje opisane u dijelu A koriste se i za ovaj dio nakon Sto se prilagode na
naCin da budu primjerene za kemijske spojeve prisutne u MPCA-u kako je
proizveden.

Za provedena se istrazivanja mora dostaviti detaljan opis (specifikacija) koriStenog
materijala i njegovih necisto¢a, u skladu s tockom 1.4. Ako se u studijama
upotrebljavaju mikroorganizmi proizvedeni u laboratoriju ili u sustavu probne
proizvodnje, studije se moraju ponoviti s MPCA-om kako je proizveden, osim ako se
moze dokazati da je upotrijebljeni pokusni materijal za potrebe istrazivanja i
procjene u osnovi jednak.

Ako je aktivna tvar genetski modificiran mikroorganizam, mora se dostaviti kopija
ocjene podataka o procjeni rizika, kako je navedeno u clanku 48. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009.

Procjena patogenosti i infektivnosti mikroorganizama temelji se na pristupu
utvrdivanja valjanosti 1 utemeljenosti dokaza, uzimajuéi u obzir:

— da istrazivanja na zivotinjama ne moraju uvijek biti prikladna za ekstrapolaciju
na ljude zbog razlika izmedu ljudi i pokusnih Zivotinja (npr. imunosni sustav 1
mikrobiom), i

- da mikroorganizmi mogu imati uzak raspon domacina, zbog ¢ega se ne moze
uvijek pretpostaviti da ¢e mikroorganizam koji ne uzrokuje bolest kod Zivotinja
na kojima se provodi istrazivanje imati isti rezultat kod ljudi i obrnuto.

Informacije o mikroorganizmu moraju biti dovoljne za ocjenjivanje rizika u pogledu
antimikrobne otpornosti.

Dok ne postanu dostupne validirane metode za istrazivanje preosjetljivosti koze i
diS$nih organa koju uzrokuju mikroorganizmi, za sve se mikroorganizme smatra da
mogu uzrokovati preosjetljivost.
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1.1.

1.2

1.3.

IDENTITET PODNOSITELJA ZAHTJEVA, IDENTITET AKTIVNE TVARI I INFORMACIJE O
PROIZVODNIJI

Podnositelj zahtjeva

Navodi se ime i adresa podnositelja zahtjeva te naziv, adresa, broj telefona i e-adresa
kontaktne tocke.

Proizvodacd
Moraju se dostaviti sljedece informacije:
(a) ime i adresa proizvodaca aktivne tvari;

(b) 1ime 1 adresa svakog proizvodnog pogona u kojem se proizvodi ili ¢e se
proizvoditi aktivna tvar;

(c) kontaktna toCka (po mogucnosti sredisSnja kontaktna tocka) s navedenim
nazivom, brojem telefona i e-adresom.

Ako se nakon odobrenja mikroorganizma promijeni adresa ili broj proizvodaca,
potrebne se informacije moraju ponovno dostaviti.

Identitet, taksonomija i filogenija mikroorganizma

Dostavljene informacije moraju omoguciti nedvojbenu identifikaciju i karakterizaciju
mikroorganizma.

1. Mikroorganizam se pohranjuje u medunarodno priznatoj zbirci kultura u
trenutku podnoSenja dokumentacije. Moraju se dostaviti podaci za kontakt
zbirke kultura 1 pristupni broj.

il.  Za mikroorganizam se nedvosmisleno navodi vrsta kojoj pripada, na temelju
najnovijih znanstvenih informacija, te naziv soja, ukljucujuéi druge nazive koji
mogu biti relevantni za mikroorganizam (npr. razina izolata, ako je relevantno
za viruse). Navodi se njegov znanstveni naziv 1 taksonomska skupina. To
uklju€uje tradicionalnu Linnéovu taksonomiju (carstvo, koljeno, razred, red,
porodica, rod, vrsta i soj) 1 utvrdene filogenetske svojte bez kategorije izmedu
tith Linnéovih kategorija te druge nazive relevantne za mikroorganizam (npr.
serovar, patovar, biovar).

iii.  Moraju se dostaviti svi poznati sinonimni, alternativni 1 prija$nji nazivi. Moraju
se navesti 1 kodni nazivi ako su koriSteni tijekom razvoja.

iv.  Dostavlja se filogenetsko stablo koje sadrzava mikroorganizam. Veli¢ina
filogenetskog stabla mora se odabrati tako da ukljucuje relevantne sojeve i
vrste (npr. u slucaju primjene analogije medu srodnim sojevima ili vrstama za
ispunjenje zahtjeva u pogledu podatka). Na filogenetskom stablu mogu se
navesti prijaSnji nazivi navedenih mikroorganizama ili taksonomskih skupina.

v.  Treba navesti je li rije¢ o divljem soju mikroorganizma, mutantu (spontanom ili
induciranom) ili genetski modificiranom organizmu. Ako je mikroorganizam
mutant ili je modificiran, navode se sve poznate razlike u svojstvima,
ukljucujuéi genske razlike, izmedu modificiranog mikroorganizma i polaznog
divljeg soja. Moraju se navesti informacije o primijenjenoj tehnici
modifikacije.
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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.

Specifikacija mikrobnog sredstva za suzbijanje Stetnih organizama kako je
proizvedeno

Udio aktivne tvari

Navodi se najmanji i najve¢i udio mikroorganizma u MPCA-u kako je proizveden
utvrden na temelju analize pet reprezentativnih serija kako je navedeno u tocki 1.4.3.
Udio se izrazava u odgovarajuc¢oj mikrobnoj jedinici koja najto¢nije odrazava
djelovanje zastite bilja, kao Sto je broj aktivnih jedinica, jedinica koje stvaraju
koloniju ili medunarodnih jedinica po volumenu ili masi, ili na neki drugi nacin
relevantan za procjenu rizika mikroorganizma. Mora se navesti obrazlozenje
relevantnosti mikrobne jedinice upotrijebljene u kontekstu istrazivanja koja se
moraju provesti. Ta se jedinica mora dosljedno upotrebljavati u svim studijama i
podacima iz literature. Ako su dostavljeni podaci iz literature izrazeni u razli¢itim
jedinicama, moraju se preracunati na temelju upotrijebljenih jedinica.

Ako se tvrdi da jedan ili visSe metabolita koji su prisutni u MPCA-u kako je
proizveden sudjeluju u djelovanju zastite bilja, navodi se sadrzaj tih metabolita kako
je utvrdeno u dijelu A tocki 1.9.

ldentifikacija aditiva, relevantnih kontaminirajuéih mikroorganizama i relevantnih
necistoca

Moraju se dostaviti podaci o aditivima, relevantnim kontaminirajué¢im
mikroorganizmima, relevantnim necistoéama 1 metabolitima koji izazivaju
zabrinutost, koji su prisutni u MPCA-u kako je proizveden, dobiveni izravno iz
analize pet reprezentativnih serija, kako je navedeno u tocki 1.4.3.

Identifikacija i kvantifikacija aditiva

Navodi se identitet te najmanji i najveéi udio u g/kg svakog aditiva u MPCA -u kako
je proizveden.

Identitet 1 udio relevantnih kontaminiraju¢ih mikroorganizama

Navodi se identitet 1 najve¢i dopuSteni udio relevantnih kontaminirajucih
mikroorganizama u MPCA-u kako je proizveden, izrazen u odgovarajucoj jedinici.

Identifikacija 1 kvantifikacija relevantnih necistoca

Navodi se identitet 1 najve¢i dopuSteni udio kemijskih necistoca koje su prisutne u
MPCA-u kako je proizveden, a relevantne su zbog neZeljenih toksikoloskih,
ekotoksikoloski ili okoliSnih svojstava, izrazen u g/kg, ukljucuju¢i metabolite koji
izazivaju zabrinutost koje mikroorganizam proizvodi kao necistoce u proizvodnoj
seriji.

Analiticki profil serija

Mora se analizirati najmanje pet reprezentativnih serija iz nedavne 1 tekuce
proizvodnje mikroorganizma. Datum proizvodnje svih reprezentativnih serija mora
biti unutar posljednjih pet godina proizvodnje. Moraju se navesti datumi proizvodnje
reprezentativnih serija te veliina serija.

Ako se aktivna tvar proizvodi u razli¢itim proizvodnim pogonima, informacije iz ove
tocke moraju se navesti za svaki pogon zasebno.

Ako se dostavljene informacije odnose na sustav probne proizvodnje, zahtijevane
informacije moraju se ponovno dostaviti nakon §to se metode 1 postupci industrijske
proizvodnje ustale. Ako su dostupni, podaci o industrijskoj proizvodnji moraju se
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

dostaviti prije odobrenja na temelju Uredbe (EZ) br. 1107/2009. Ako podaci o
industrijskoj proizvodnji nisu dostupni, mora se navesti obrazlozenje.

Informacije o postupku proizvodnje i mjerama kontrole aktivne tvari
Proizvodnja i kontrola kakvoce

Za sve faze postupka proizvodnje dostavljaju se informacije o nacinu serijske
proizvodnje mikroorganizma. Te informacije moraju sadrzavati relevantne opise o
sljedecem:

—  pocetne sirovine,
— sterilizacija podloga za uzgoj kultura (npr. autoklav),

—  pocetna koli¢ina inokuluma za podloge za uzgoj kultura (npr. broj konidija/g
suhe podloge za uzgoj kultura),

— uvjeti kultura i podloge (npr. pH vrijednost, temperatura, aktivitet vode (aw)),
— faza krivulje rasta 1 stadij rasta mikroorganizma tijekom postupka proizvodnje,
— omjer vegetativne stanice/(endo)spore,

— postupak fermentacije,

—  procis¢avanje i dehidracija stanica,

— ostali tehnicki parametri (npr. protokoli centrifugiranja).

Navodi se vrsta postupka proizvodnje (npr. kontinuirana proizvodnja ili proizvodnja
u serijama).

Mora se kontinuirano kontrolirati kakvo¢a metode/postupka proizvodnje i proizvoda
te se moraju dostaviti kriteriji osiguranja kakvoce. Posebno treba pratiti mogucu
pojavu spontanih promjena osobina mikroorganizma. Mora se navesti trenutak u
postupku u kojem se provode faze osiguranja kakvoce te opisati nacin uzimanja
uzoraka za osiguranje kakvoce.

Moraju se navesti 1 opisati tehnike koriStene za osiguranje ujednacenog proizvoda i
pokusne metode za njegovu standardizaciju, odrzavanje i Cistocu radi spreavanja
prisutnosti relevantnih kontaminiraju¢ih mikroorganizama i relevantnih necisto¢a u
MPCA-u kako je proizveden.

Moraju se navesti informacije o mogucem gubitku aktivnosti polaznih kultura te
odgovaraju¢e metode za njegovu procjenu. Ako je relevantno, moraju se opisati
metode kojima se moZe sprijeciti da mikroorganizam izgubi ucinke na ciljani
organizam.

Preporuceni postupci i mjere opreza pri rukovanju, skladistenju i prijevozu ili u
slucaju pozara

Za MPCA kako je proizveden mora se dostaviti sigurnosno-tehnicki list u skladu s
¢lankom 31. Uredbe (EZ) br. 1907/2006°.

Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za
kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 i
Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67/EEZ, 93/105/EZ 1 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).
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1.5.3.

Postupci unistavanja ili dekontaminacije

Moraju se opisati metode sigurnog zbrinjavanja MPCA-a kako je proizveden ili,
prema potrebi, inaktiviranja mikroorganizma prije zbrinjavanja MPCA-a kako je
proizveden (npr. kemijske metode ili obrada u autoklavu) te metode zbrinjavanja
kontaminirane ambalaZe 1 drugih materijala.

Moraju se dostaviti informacije koje omogucuju utvrdivanje djelotvornosti i
sigurnosti tih metoda.
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2.1.
2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.2,

2.3.

BIOLOSKA SVOJSTVA MIKROORGANIZMA
Podrijetlo, pojava i povijest uporabe
Podrijetlo i izvor iz kojeg je mikroorganizam izoliran

Navodi se geografska lokacija i segment okoliSa (npr. supstrat, organizmi domacini)
iz kojih je mikroorganizam izoliran. Navodi se nacin izoliranja 1 postupak odabira
mikroorganizma.

Pojava
Mora se opisati geografska rasprostranjenost mikroorganizma.

Moraju se opisati segmenti okoliSa za koje se oCekuje da je mikroorganizam u njima
ve¢ prisutan (npr. tlo, voda, rizosfera, filosfera, organizam domacin).

Ako je relevantno, mora se opisati hrana ili hrana za zivotinje za koju se ve¢ ocekuje
da ¢e u njoj biti prisutan mikroorganizam.

Informacije iz ove tocke moraju se dostaviti na najrelevantnijoj najvisoj
taksonomskoj razini (npr. soj, vrsta, rod), a odabir relevantne najvise taksonomske
razine mora se obrazloziti.

Povijest uporabe

Moraju se opisati prijaSnje 1 sadaSnje poznate uporabe mikroorganizma (npr.
istrazivanje, komercijalna uporaba, uporabe ocijenjene za preporucivanje statusa
priznate pretpostavke o sigurnosti'®). Opis mora sadrzavati zastitu bilja i druge
uporabe (npr. uporabe 1i/ili procjene na temelju drugih regulatornih okvira,
bioremedijacija, uporabe u hrani i hrani za Zivotinje).

Informacije iz ove to¢ke moraju se dostaviti na najrelevantnijoj najvisoj
taksonomskoj razini (npr. soj, vrsta, rod). Odabir relevantne najviSe taksonomske
razine mora se obrazloZiti.

Ekologija i Zivotni ciklus mikroorganizma

Moraju se opisati poznati Zivotni ciklusi mikroorganizma, njegovi nacini Zivota i
ishrane (npr. parazitski, saprofitski, endofitski, patogeni) i ekoloSke niSe te svi
moguci oblici 1 na¢in razmnoZavanja.

Za bakteriofage se dostavljaju informacije o lizogenim i litickim svojstvima, ako je
primjenjivo.
Za gljivice 1 bakterije dostavljaju se informacije, ako je primjenjivo, o:

— vanjskim uvjetima za faze mirovanja, otpornosti spora na nepovoljne okoliSne
uvjete, vremenu prezivljavanja spora i uvjetima za klijanje, /ili

— stvaranju biofilma.
Nacin djelovanja na ciljani organizam i raspon domacina

Moraju se dostaviti sve raspolozive informacije o nac¢inima djelovanja protiv ciljanih
organizama.

U slucaju patogenog ili parazitskog nacina djelovanja na ciljani organizam navode se
informacije o mjestu infekcije 1 nacinu unosa u ciljani organizam, infektivnoj dozi i

10

https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-gps.
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24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

osjetljivim stadijima razvoja ciljanog organizma. Moraju se navesti rezultati svih
eksperimentalnih studija.

U slucaju nacina djelovanja na temelju metabolita koji izaziva zabrinutost kojeg
proizvodi mikroorganizam koji se procjenjuje i koji je identificiran u skladu s
tockom 2.8., dostavljaju se informacije iz struc¢no pregledane znanstvene literature ili
drugog pouzdanog izvora o vjerojatnom nacinu djelovanja metabolita koji izaziva
zabrinutost 1 vjerojatnom putu izlozenosti ciljanog organizma metabolitu koji izaziva
zabrinutost.

Moraju se navesti svi poznati organizmi domacini mikroorganizma na relevantnoj
taksonomskoj razini. Moraju se dostaviti raspolozive informacije o moguc¢oj gusto¢i
organizama domacina, koje upucuju na prirodnu pojavu mikroorganizama.

Uvjeti za rast

Moraju se opisati uvjeti potrebni za rast i proliferaciju mikroorganizma (npr.
domacdin, hranjive tvari, pH vrijednost, osmotski potencijal, vlaga). Navodi se
najmanja, optimalna i najviSa temperatura potrebna za rast i proliferaciju. Mora se
navesti generacijsko vrijeme u povoljnim uvjetima rasta.

Infektivnost za ciljani organizam

Ako su u skladu s tockom 2.3. opisani patogeni nacini djelovanja na ciljani
organizam, moraju se navesti 1 opisati ¢imbenici virulencije (ako je primjenjivo) te
okolisni ¢imbenici koji na njih utjecu. Navode se rezultati svih relevantnih
eksperimentalnih studija i/ili podaci/informacije iz postojece literature na relevantnoj
taksonomskoj razini.

Povezanost s poznatim ljudskim patogenima i patogenima za neciljane
organizme

Ako je mikroorganizam blisko srodan nekom poznatom patogenu za ljude, Zivotinje,
kulture ili druge neciljane vrste, podnositelj zahtjeva mora:

— navesti te patogene 1 vrstu poznatih bolesti koje uzrokuju,
— opisati poznate ¢imbenike virulencije patogena,
— opisati poznate ¢imbenike virulencije mikroorganizma koji je aktivna tvar,

— opisati filogenetski odnos izmedu mikroorganizma 1 povezanih identificiranih
patogena,

— opisati nacin 1ili sredstvo za razlikovanje aktivnog mikroorganizma od
patogenih vrsta.

Genska stabilnost i ¢imbenici koji na nju utjecu

Ako je mikroorganizam nevirulentna varijanta virusa koji je biljni patogen, mora se
navesti vjerojatnost ponovnog stjecanja virulencije zbog mutacije nakon primjene u
predlozenim uvjetima uporabe, ukljucujuéi informacije o mjerama koje se mogu
poduzeti za smanjenje vjerojatnosti te pojave te informacije o djelotvornosti takvih
mjera.

Informacije o metabolitima koji izazivaju zabrinutost

Podnositelj zahtjeva u skladu s ovom tockom identificira i navodi metabolite koji
izazivaju zabrinutost koje proizvodi mikroorganizam, ukljucujuéi saZetak
informacija dostavljenih u skladu s to¢kama 5.5.1., 8.8.1., 6.1., 7.2.1. 1 7.2.2. koje
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2.9.

sluze za identificiranje ili isklju€ivanje metabolita kao metabolita koji izazivaju
zabrinutost, osim ako je mikroorganizam virus.

Metaboliti koji izazivaju zabrinutost mogu se identificirati na temelju znanstvene
literature ili na temelju opaZanja toksiCnosti, ekotoksi¢nosti ili antimikrobnog
djelovanja u studijama provedenima na mikroorganizmu ili blisko srodnim sojevima.
Odsutnost gena potrebnih za proizvodnju identificiranih metabolita koji mogu
izazvati zabrinutost, potvrdena primjenom prikladnih genomskih metoda (npr.
sekvenciranje cijelog genoma), smatra se dokazom odsutnosti takve opasnosti za te
metabolite.

Sve raspolozive informacije (npr. znanstvena literatura, eksperimentalne studije) o
metabolitima 1 povezanim identificiranim opasnostima (npr. toksikoloska
karakterizacija) i, ako je relevantno, izloZzenosti metabolitu moraju se dostaviti pod
relevantnim tockama (tj. tockama 5.5., 6.1., 6.2. 1 7.2. ako je u pitanju zdravlje ljudi i
zivotinja te toCkama 7.2. i 8.8. ako su u pitanju neciljani organizmi).

Prisutnost prenosivih gena za antimikrobnu otpornost

Ako je mikroorganizam bakterija, navode se informacije o mogucéoj otpornosti na
relevantna antimikrobna sredstva na razini soja te informacije o stjecanju,
prenosivosti 1 funkcionalnosti gena za antimikrobnu otpornost. Dostavljene
informacije moraju biti dovoljne za ocjenjivanje rizikd za zdravlje ljudi 1 Zivotinja
zbog moguceg prijenosa relevantnih gena za antimikrobnu otpornost.
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3.2

3.3.

34.

3.5.

DODATNE INFORMACIJE
Namyjena i ciljani organizam
Navodi se bioloska namjena kao:
— suzbijanje bakterija,

— suzbijanje gljivica,

— suzbijanje virusa,

— suzbijanje insekata,

— suzbijanje grinja,

— suzbijanje mekusaca,

— suzbijanje nematoda,

— suzbijanje bilja,

— drugo (navesti).
Predvideno podrucdje primjene

Za sredstvo za zastitu bilja koje sadrzava mikroorganizam navode se postojeca i
predloZena podrucja uporabe kako slijedi:

— uporaba u polju, na primjer u poljoprivredi, hortikulturi, Sumarstvu i
vinogradarstvu,

— kulture u zasti¢enim prostorima (npr. u staklenicima),
— nepoljoprivredne povrSine,

- okucénice,

— sobno bilje,

— uskladiStena hrana/hrana za zivotinje,

— tretiranje sjemena,

— drugo (navesti).

Kulture ili proizvodi koji se tretiraju ili Stite

Navode se pojedinosti o postojecoj ili predvidenoj uporabi u pogledu kultura,
skupina kultura, bilja ili biljnih proizvoda koji se Stite.

Informacije o mogucem razvoju otpornosti kod ciljanih organizama

Moraju se dostaviti raspoloZive informacije iz stru¢no pregledane znanstvene
literature ili drugih pouzdanih izvora informacija 0 moguéem razvoju otpornosti ili
unakrsne otpornosti ciljanih organizama. Ako je moguce, moraju se opisati
odgovarajuce strategije upravljanja.

Podaci iz literature

Dostavlja se sazetak o sustavnom preispitivanju strucno pregledane znanstvene
literature koriStene za dostavu podataka koji se zahtijevaju u dijelu B te se, medu
ostalim, navode koriStene bibliografske baze podataka, kriteriji za procjenu

relevantnosti i pouzdanosti u odnosu na zahtjeve u pogledu podataka, strategije
pretrazivanja itd.
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Sazetak mora sadrzavati popis referenci koriStenih pri izradi dokumentacije te se
mora navesti za koje su tocke pojedine reference relevantne.
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4.1.

ANALITICKE METODE
Uvod

Analiticke metode moraju se primjenjivati u kontekstu analize sukladnosti
proizvodnih serija s dogovorenom specifikacijom, ako je relevantno (odjeljak 1.),iu
kontekstu dobivanja podataka za procjenu rizika u pogledu humane toksikologije ili
ekotoksikologije. Analiticke metode moraju podrzavati i faze nakon izdavanja
odobrenja, primjerice za pracenje ostataka na kulturama (odjeljak 6.), ako je
primjenjivo. KoriStene metode moraju se obrazloziti.

Dostavlja se opis metoda, ukljucujuci pojedinosti o koriStenoj opremi, materijalima i
uvjetima. Navodi se primjenjivost medunarodno priznatih metoda.

Za analiticke kemijske metode koje se koriste za analizu relevantnih necistoca,
metabolita koji izazivaju zabrinutost i aditiva sadrzanth u MPCA-u kako je
proizveden potrebni su i podaci o specificnosti, linearnosti, tocnosti i ponovljivosti,
kako su utvrdeni u tockama 4.1. 1 4.2. dijela A.

Na zahtjev drzave Clanice izvjestiteljice dostavlja se sljedece:
1. uzorci MPCA-a kako je proizveden,;

ii. ako je tehnicki moguce, analiticki standardi metabolita koji izazivaju
zabrinutost 1 svih ostalih sastojaka koji su obuhvaceni definicijom ostatka (u
slu¢aju nedostavljanja takvog uzorka, mora se dostaviti obrazloZenje);

iii.  uzorci referentnih tvari za relevantne necistoce, ako su dostupni.
Metode za analizu MPCA-a kako je proizveden
Moraju se opisati sljedece metode za dobivanje validacijskih podataka:

(a) metode za identifikaciju mikroorganizma koje se zahtijevaju u skladu s
tockom 1.3. podtockama ii. 1 iv, ukljucujuéi najprikladnije metode molekularne
analize ili fenotipske metode, na temelju jedinstvenih genotipskih ili
fenotipskih markera za razlikovanje soja od drugih sojeva koji pripadaju istoj
vrsti, s informacijama o odgovaraju¢im postupcima istrazivanja i kriterijima
koriStenima za identifikaciju (npr. morfologija, biokemija, serologija 1
molekularna identifikacija);

(b) metode za karakterizaciju mikroorganizma, ukljuuju¢i najprikladnije metode
molekularne analize ili fenotipske metode, kako je propisano u odjeljku 2., s
informacijama o odgovarajuéim postupcima istrazivanja 1 kriterijima
koriStenima za identifikaciju (npr. morfologija, biokemija, serologija i
molekularna identifikacija);

(c) metode =za pruzanje informacija o mogucoj varijabilnosti polazne
kulture/aktivnog mikroorganizma 1 njihovoj stabilnosti tijekom skladiStenja
(ukljucujuéi gubitak aktivnosti i njegovu procjenu), kako je propisano u
odjeljku 1.;

(d) metode za razlikovanje spontanog ili induciranog mutanta mikroorganizma iz
polaznog divljeg soja, npr. ukljuuju¢i najprikladnije metode molekularne
analize, kako je propisano u odjeljku 1.;

(e) metode za utvrdivanje 1 kontrolu ¢istoc¢e polazne kulture iz koje se proizvode

serije, npr. ukljucujuéi najprikladnije metode molekularne analize, kako je
propisano u odjeljku 1.;
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4.2.

®

(2

metode za odredivanje udjela mikroorganizma u proizvodnoj seriji i metode za
otkrivanje 1 odredivanje  brojnosti  relevantnih  kontaminiraju¢ih
mikroorganizama, u skladu s odjeljkom 1., kako bi se omogucila provjera
sukladnosti  materijala/serije s maksimalnim  pragom relevantnih
kontaminiraju¢ih mikroorganizama;

metode za odredivanje relevantnih necisto¢a, metabolita koji izazivaju
zabrinutost 1 aditiva, ako su prisutni u materijalu za proizvodnju, kako je
propisano u odjeljku 1.

Metode za odredivanje gusto¢e mikroorganizma i kvantificiranje ostataka

Opisuju se metode koristene za odredivanje i kvantifikaciju:

gusto¢e mikroorganizama, ako je relevantno, u skladu s tockama 5.3., 5.4., 6.1.
17.1.4.1odjeljkom 8.,

ostataka metabolita koji izazivaju zabrinutost, ako je relevantno, u skladu s
tockama 2.8., 5.5.1 8.8. i odjeljkom 6.,

na i/ili u kulturama, hrani 1 hrani za Zivotinje, Zivotinjskim i ljudskim tkivima i
tjelesnim tekuc¢inama te u relevantnim segmentima okolisa.

Ako je relevantno, moraju se opisati metode za pracenje nakon izdavanja odobrenja.
U mjeri u kojoj je to izvedivo, metode koje se primjenjuju nakon izdavanja
odobrenja moraju biti §to jednostavnije, ukljucivati $to manje troSkove i zahtijevati
uobicajeno dostupnu opremu.
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UCINCI NA ZDRAVLJE LJUDI

Uvod

1.

ii.

1il.

1v.

V.

Dostavljene informacije, zajedno s informacijama dostavljenima za jedno ili
viSe sredstava za zaStitu bilja koja sadrzavaju mikroorganizam, moraju biti
dovoljne za ocjenjivanje rizika za zdravlje ljudi i zivotinja (tj. vrsta koje obi¢no
hrane i drze ljudi ili Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane):

(@) koji su izravno i/ili neizravno povezani s rukovanjem i uporabom
sredstava za zastitu bilja koja sadrzavaju mikroorganizam,;

(b)  koji su povezani s rukovanjem tretiranim proizvodima; i
(¢) koje uzrokuju ostaci ili necistoce koji ostaju u hrani i vodi.
Osim toga, dostavljene informacije moraju biti dovoljne za:

—  odlucivanje o tome treba li odobriti mikroorganizam,

— utvrdivanje odgovaraju¢ih uvjeta ili ograniCenja kojima podlijeze
odobrenje,

— utvrdivanje upozorenja koja se odnose na rizik i sigurnost u svrhu zastite
zdravlja ljudi, zdravlja Zivotinja i okoliSa koja se moraju navesti na
pakiranju (spremnicima),

— odredivanje relevantnih mjera prve pomoé¢i te odgovarajuéih
dijagnostickih 1 terapijskih mjera u slucaju infekcije ili nekog drugog
Stetnog ucinka na ljude.

Navode se svi Stetni ucinci uoceni tijekom istrazivanja. Moraju se provesti i
istrazivanja potrebna za ocjenjivanje vjerojatnog mehanizma djelovanja te za
procjenu znacaja tih uc¢inaka.

Za sve studije navodi se stvarno postignuta doza mikroorganizama ili
metabolita koji izaziva zabrinutost u odgovaraju¢im jedinicama po kg tjelesne
mase (npr. CFU/kg) ili drugim odgovaraju¢im jedinicama. Navodi se
obrazloZenje za odabranu jedinicu.

Za procjenu moguce infektivnosti 1 patogenosti mikroorganizma mogu biti
dovoljne raspolozive informacije o identitetu 1 bioloSkim svojstvima
mikroorganizma (odjeljci 1. 1 2.) te zdravstvena 1 medicinska izvjesca.

Za zavrSetak ocjenjivanja ucinaka na zdravlje ljudi mogu biti potrebne dodatne
studije, a o vrsti tih dodatnih studija odlucuje se od slucaja do slucaja na
temelju strucne prosudbe, ovisno o dostavljenim raspoloZivim informacijama,
posebice u vezi s bioloskim svojstvima mikroorganizma. Dok se na
medunarodnoj razini ne donesu posebne smjernice, potrebne se informacije
dobivaju s pomocu dostupnih smjernica za istrazivanje.

Ako raspolozive informacije (vidjeti tocku 5.2.) ili istrazivanja iz tocke 5.3.
zahtijevaju dodano istrazivanje ili pokazu Stetne ucinke, provode se dodatne
studije (vidjeti tocku 5.4.). Vrsta studije koju treba provesti ovisi 0 uocenim
ucincima.
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5.1.
5.1.1

5.1.2.

5.1.3.

5.14.

Medicinski podaci
Terapijske mjere i mjere prve pomoci

Moraju se opisati terapijski postupci i mjere prve pomoci koje treba primijeniti u
slu¢aju oralnog unosa, udisanja ili kontaminacije o€iju i koze. Dostavljaju se
raspolozive informacije temeljene na prakticnom iskustvu ili teoretskim izvorima.

Ako su dostupni i ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 10. Direktive 98/24/EZ!!, moraju se
dostaviti prakticni podaci i1 informacije relevantni za prepoznavanje simptoma
infekcije ili patogenosti te podaci i informacije o djelotvornosti terapijskih mjera.

Za mikroorganizme osim virusa navode se antimikrobna sredstva koja su djelotvorna
protiv mikroorganizma. U slu€aju identifikacije metabolita koji izazivaju zabrinutost,
kako je utvrdeno u tocki 2.8., navodi se djelotvornost poznatih antagonista takvih
metabolita.

Zdravstveni nadzor

Dostavljaju se dostupna izvjes¢a o programima nadzora zdravlja na radu. Ta se
izvjes¢a mogu odnositi na soj koji se procjenjuje, blisko srodne sojeve ili metabolite
koji izazivaju zabrinutost i moraju biti potkrijepljena informacijama o konceptu tog
programa, o primjeni odgovaraju¢ih mjera zastite, ukljuuju¢i osobnu zaStitnu
opremu, te o izlozenosti mikroorganizmu ili metabolitima koji izazivaju zabrinutost.
Moraju sadrzavati podatke o ucincima na osobe izlozene mikroorganizmu ili
metabolitima koji izazivaju zabrinutost u proizvodnim pogonima ili nakon primjene
dostupni. Ta izvjes¢a moraju obuhvacati i podatke o preosjetljivosti i/ili alergijskim
reakcijama, ako su dostupni.

U slucaju stetnih uc¢inaka pozornost treba obratiti na moguce ucinke na prijemljivost
osoba zbog predisponiraju¢ih ¢imbenika, npr. postojece bolesti, uzimanje lijekova,
oslabljen imunitet, trudnoc¢a ili dojenje.

Informacije o preosjetljivosti i alergenosti

Dostavljaju se dostupna izvjeS¢a iz strucno pregledane objavljene literature o
mikroorganizmu ili blisko srodnim pripadnicima iste taksonomske skupine u vezi s
preosjetljivosti kod ljudi. Zbog nedostupnosti odgovaraju¢e metode za procjenu
sposobnosti mikroorganizama da izazovu preosjetljivost, mikroorganizmi se smatraju
tvarima koje mogu uzrokovati preosjetljivost dok ne postane dostupan validirani test
1 dok se zasebno za svaki slu¢aj ne dokaZze moguc¢a odsutnost sposobnosti izazivanja
preosjetljivosti.

Izravno opazanje

Dostavljaju se dostupna izvjeS¢a iz stru¢no pregledane objavljene literature o
mikroorganizmu ili blisko srodnim pripadnicima iste taksonomske skupine u vezi s
klinickim slucajevima infekcije kod ljudi, zajedno s izvjeS¢ima o provedenim
daljnjim studijama. Ta izvjeS¢a sadrzavaju opis vrste i razine izloZenosti, kao i
uocene klinicke simptome, primijenjene mjere prve pomoci 1 terapijske mjere te
izvrSena mjerenja i druga opazanja.

11

Direktiva Vije¢a 98/24/EZ od 7. travnja 1998. o zastiti zdravlja i sigurnosti radnika na radu od rizika
povezanih s kemijskim sredstvima (Cetrnaesta pojedinac¢na direktiva u smislu Clanka 16. stavka 1.
Direktive 89/391/EEZ) (SL L 131, 5.5.1998., str. 11.).
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5.2.

5.3.
5.3.1.

53.1.1.

U slucaju stetnih u¢inaka pozornost treba obratiti na moguce uc¢inke na prijemljivost
osoba zbog predisponiraju¢ih ¢imbenika, npr. postojec¢e bolesti, uzimanje lijekova,
oslabljen imunitet, trudnoc¢a ili dojenje.

Procjena moguce infektivnosti i patogenosti mikroorganizma za ljude

Provode se studije za utvrdivanje moguce infektivnosti 1 patogenosti mikroorganizma
kako je utvrdeno u toCkama 5.3.1. 1 5.4., osim ako podnositelj zahtjeva dokaze,
primjenom pristupa utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza, da se ne ocekuju
takvi ucinci. Pristup utvrdivanja valjanosti 1 utemeljenosti dokaza moze se temeljiti
na informacijama koje su dostavljene u skladu s tockama 2.1., 2.3., 2.4., 2.6. 1 5.1.
i/ili preuzete iz drugih pouzdanih izvora (npr. priznata pretpostavka o sigurnosti'?).
Te se informacije moraju uzeti u obzir u sazetku radi dokazivanja odsutnosti
infektivnosti i patogenosti za ljude, kao obrazlozZenje za nepodnosenje studija koje se
zahtijevaju u tockama 5.3.1.15.4.

Studije infektivnosti i patogenosti mikroorganizma
Infektivnost i patogenost

Osim ako podnositelj zahtjeva moze dokazati odsutnost infektivnosti i patogenosti na
temelju pristupa utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza, kako je utvrdeno u
tocki 5.2., studije, podaci i informacije dostavljaju se i ocjenjuju u skladu sa
zahtjevima iz toCaka od 5.3.1.1. do 5.3.1.3. Te studije, podaci i informacije moraju
biti dovoljni za identifikaciju u€inaka jednokratne izlozenosti mikroorganizmu, a
posebno za utvrdivanje ili navodenje:

—  infektivnosti i patogenosti mikroorganizma,

— vremenskog tijeka i svojstava ucinaka, uz detaljne podatke o uocenim
promjenama (klinicke promjene i promjene u ponaSanju) te mogucim
makroskopskim patolosSkim nalazima pri obdukciji,

— relativnih opasnosti povezanih s razli¢itim putovima izlozenosti, 1

— analiza provedenih tijekom cijelog trajanja studija radi ocjenjivanja izlu¢ivanja
mikroorganizma.

Ako se provode te studije, podnositelj zahtjeva:

— prilagodava razdoblje opazanja bioloSkim svojstvima primijenjenog
mikroorganizma, posebno njegovu vremenu inkubacije, brzini izlucivanja i
razdoblju za opaZanje Stetnih ucinaka,

— tijekom studija infektivnosti 1 patogenosti procjenjuje izluCivanje
mikroorganizma u organima koji su relevantni za mikrobioloSko ispitivanje
(npr. jetra, bubrezi, slezena, plu¢a, mozak, krv i mjesto primjene),

— pri ocjenjivanju rezultata studije 1 njihove relevantnosti za ljude uzima u obzir
moguce razlike u prijemljivosti vrsta na mikroorganizam (tj. relevantnost
odabrane pokusne vrste), npr. na temelju literature.

Oralna infektivnost i patogenost

Navodi se oralna infektivnost 1 patogenost nakon jednokratne izlozenosti
mikroorganizmu.

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.

5.4.

Provodi se studija na pokusnim zivotinjama u skladu s relevantnim smjernicama,
osim ako podnositelj zahtjeva moze dokazati odsutnost oralne infektivnosti i
patogenosti na temelju pristupa utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza kako je
utvrdeno u tocki 5.2.

Intratrahealna/intranazalna infektivnost i patogenost

Navodi se intratrahealna/intranazalna infektivnost i patogenost nakon jednokratne
izloZzenosti mikroorganizmu. Ocjena o tome koji je od ta dva puta izlozenosti
najprikladniji za istrazivanje moze se poduprijeti stru¢nom prosudbom na temelju
bioloskih svojstava mikroorganizma i raspolozivih informacija opisanih u tockama
5.1.15.2.

Provodi se studija na pokusnim zivotinjama u skladu s relevantnim smjernicama,
osim ako podnositelj zahtjeva moze dokazati odsutnost intratrahealne/intranazalne
infektivnosti 1 patogenosti na temelju pristupa utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti
dokaza kako je utvrdeno u tocki 5.2.

Intravenska, intraperitonealna ili supkutana jednokratna izlozenost

Intravenozni, intraperitonealni ili supkutani test smatra se visokoosjetljivim testom
za dokazivanje posebice infektivnosti. U slu¢aju nesigurnosti, za procjenu rezultata
oralnog i intratrahealnog/intranazalnog istrazivanja moze se upotrijebiti najgori
slucaj izlozenosti, tj. zaobilazenje dermalne barijere i ulazak mikroorganizma u tijelo
u visokoj koncentraciji.

Odluka o tome koji je put izloZenosti najprikladniji za istrazivanje donosi se na
temelju bioloSkih svojstava mikroorganizma i raspolozivih informacija koje se
zahtijevaju u skladu s tockama 5.1.15.2.

Provodi se studija na pokusnim zivotinjama u skladu s relevantnim smjernicama,
osim ako podnositelj zahtjeva moze dokazati odsutnost intravenske, intraperitonealne
ili supkutane infektivnosti 1 patogenosti na temelju pristupa utvrdivanja valjanosti i
utemeljenosti dokaza kako je utvrdeno u tocki 5.2.

Studija na kulturama stanica

Te se informacije navode za mikroorganizme koji se razmnoZavaju intracelularno,
kao $to su virusi, viroidi ili, ako je relevantno, bakterije 1 protozoe, osim ako
informacije dostavljene u skladu s odjeljcima 1., 2. 1 3. jasno pokazuju da se
mikroorganizam ne razmnoZava u toplokrvnim organizmima.

Ako se zahtijevaju te informacije, mora se provesti studija na kulturama ljudskih
stanica 1ili tkiva razli€itih organa. Odabir se moZe temeljiti na oCekivanim ciljanim
organima nakon infekcije. Ako kulture ljudskih stanica ili tkiva odredenih organa
nisu dostupne, moraju se upotrijebiti kulture stanica i1 tkiva drugih sisavaca. U
slucaju virusa posebna se pozornost mora obratiti na sposobnost interakcije s
ljudskim genomom.

Specifi¢ne studije infektivnosti i patogenosti mikroorganizma

Ako, na temelju stru¢ne prosudbe, raspolozive informacije (vidjeti tocku 5.2.) ili
ucinci uoceni tijekom studija infektivnosti 1 patogenosti jednokratne doze (vidjeti
tocku 5.3.1.) zahtijevaju daljnje istrazivanje, moraju se provesti posebne studije
infektivnosti  1/ili patogenosti, osobito u slucaju bliske povezanosti s
mikroorganizmima koji su patogeni za ljude ili Zivotinje.
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5.5.
5.5.1

5.5.2.

Ako se zahtijevaju, takve se studije moraju osmisliti zasebno za svaki slucaj s
obzirom na posebne parametre koje treba istraziti i ciljeve koje treba postici.

Informacije o metabolitima i studije toksi¢nosti metabolita
Informacije o metabolitima

Dostavljaju se informacije (npr. znanstvena literatura, rezultati studija) o
toksikoloskim svojstvima metabolita i utvrdenim opasnostima koje predstavljaju za
zdravlje ljudi 1 zivotinja, koje su prikupljene ili dobivene s ciljem identificiranja
metabolita koji izazivaju zabrinutost ili iskljuc¢ivanja metabolita kao metabolita koji
izazivaju zabrinutost.

Za metabolite za koje je utvrdeno da su opasni za zdravlje ljudi ili Zivotinja dostavlja
se procjena izlozenosti ljudi u skladu s tockama 6.1.17.2.1.

Dodatne studije toksicnosti metabolita koji izazivaju zabrinutost

Za metabolite koji izazivaju zabrinutost, utvrdene na temelju dostavljenih
informacija o opasnosti za ljude ili Zivotinje (vidjeti tocku 5.5.1.) i izlozenosti ljudi
ili Zivotinja (vidjeti tocke 6.1., 7.2.1. 1 7.2.2.) 1 navedene u tocki 2.8., odreduju se
toksikoloske referentne vrijednosti na temelju raspolozivih toksikoloskih informacija
za svaki metabolit koji izaziva zabrinutost. Referentne vrijednosti moraju omoguciti
procjenu rizika za primjenitelje, radnike, nazocne osobe, stanovnistvo i potrosace,
ovisno o slucaju, osim ako se procjena rizika moZze provesti na drugi nacin (npr.
provodenjem kvalitativne procjene ili primjenom koncepta toksikoloSkog praga
(TTC)).

Ako se referentne vrijednosti ne mogu odrediti na temelju postojecih informacija ili
je navedene ucinke potrebno dodatno istraziti, mogu se zahtijevati studije koje se
provode ovisno o slucaju (na primjer studije kratkotrajne toksi¢nosti i studije
genotoksicnosti). Ako se provode studije toksi¢nosti metabolita, moraju se slijediti
zahtjevi iz dijela A za konkretnu vrstu studije.

Za organizme za koje nisu provedene opsezne studije, odnosno ako objavljene
informacije nisu dovoljne za donoSenje zaklju¢ka o proizvodnji metabolita koji
izazivaju zabrinutost, provodi se studija toksi¢nosti viSekratnih doza na relevantnim
frakcijama MPCA-a kako je proizveden u skladu s odredbama iz dijela A za tu vrstu
studije. Odluka o potrebi za dodatnim studijama donosi se na temelju vrste toksi¢nih
ucinaka koji su uoceni tijekom takvih studija toksi¢nosti viSekratnih doza te na
temelju strucne prosudbe.
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6.1.

OSTACI U ILI NA TRETIRANIM PROIZVODIMA, HRANI I HRANI ZA ZIVOTINJE
Uvod
Dostavljaju se podaci o ostacima koji se zahtijevaju u skladu s tockom 6.2., osim:

— ako se na temelju pristupa utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza u vezi
s informacijama dostavljenima u skladu s odjeljcima 2., 3., 5. i 7. moze
dokazati da moguci metaboliti koji izazivaju zabrinutost (vidjeti tocku 2.8.)
nisu opasni za ljude kao posljedica predvidene uporabe,

—  ako se na temelju procjene izloZenosti potrosaca ostacima metabolita za koje je
utvrdeno da su opasni za zdravlje ljudi (vidjeti tocku 5.5.1.) moze zakljuciti da
je rizik za potroSace prihvatljiv, ili

— ako je mikroorganizam virus.
Procjena izloZenosti potrosaca ostacima

Dostavlja se procjena izlozenosti potroSaa metabolitima za koje je na temelju
informacija dostavljenih u skladu s to¢kom 5.5.1. utvrdena opasnost za zdravlje ljudi,
s obzirom na predvidenu uporabu.

Za metabolite za koje je utvrdena opasnost za zdravlje ljudi procjena ukljucuje
izracun ocekivanih razina ostataka tih metabolita na jestivim dijelovima tretiranih
kultura primjenom procjena na temelju najgoreg slucaja izloZenosti te uzimajuéi u
obzir kljuéne dobre poljoprivredne prakse, ekologiju mikroorganizma, na primjer
njegov nacin Zzivota 1 ishrane (npr. saprofitski, parazitski, endofitski), raspon
domacdina, zivotni ciklus 1 uvjete za rast populacije te uvjete koji uzrokuju
proizvodnju i svojstva metabolita za koje je utvrdena opasnost za zdravlje ljudi.

Procjena izloZenosti ostacima metabolita za koje je utvrdeno da su opasni za zdravlje
ljudi moze se potkrijepiti i izravnim mjerenjima metabolita, npr. kako bi se dokazala
odsutnost metabolita na jestivim dijelovima u trenutku berbe/Zetve. Pri utvrdivanju
potrebe za izravnim mjerenjima u obzir se uzima mogucénost i1 relevantnost
izlozenosti metabolitu koji je proizveden nakon primjene na jestivim dijelovima
(proizvodnja in situ). To moze ukljucivati usporedbu pozadinske razine metabolita s
poviSenom razinom metabolita koja nastaje kao posljedica tretiranja sredstvom za
zastitu bilja koje sadrzava predmetnu aktivnu tvar. Primjena analogije mora se
obrazloZiti.

Procjena izloZzenosti metabolitima za koje je utvrdeno da su opasni za zdravlje ljudi
moze se potkrijepiti izravnim mjerenjima gusto¢e mikroorganizma na jestivim
dijelovima tretiranih kultura, npr. ako nije moguc¢e na odgovaraju¢i nacin dokazati da
proizvodnja metabolita in situ nije relevantna za potroSafe. Ta se mjerenja moraju
obaviti u normalnim uvjetima uporabe u skladu s dobrom poljoprivrednom praksom.

Pri procjeni u obzir treba uzeti, ovisno o slucaju, cjelokupni zivotni ciklus kultura
(npr. prije berbe/zetve 1 nakon berbe/Zetve) kako bi se omogucila valjana procjena
rizika za potroSace. Mora se primjenjivati pristup utvrdivanja valjanosti i
utemeljenosti dokaza. Ako je relevantno, dostavlja se odgovarajuc¢e obrazlozenje za
primjenu analogije (npr. medu razli¢itim tvarima, pripadnicima vrste, klimatskim
uvjetima).

Na temelju procjene izloZenosti provodi se indikativna procjena rizika za potroSace
kako bi se dokazalo da oc¢ekivana izloZzenost metabolitima, za koje je utvrdeno da su
opasni za zdravlje ljudi, ne predstavlja neprihvatljiv prehrambeni rizik za potroSace.

31

HR



HR

6.2.

Dobivanje podataka o ostacima

Za metabolite koji izazivaju zabrinutost utvrdene u skladu s tockom 2.8. za koje nije
u dovoljnoj mjeri dokazano da je rizik za potrosace prihvatljiv na temelju informacija
dostavljenih u skladu s tockom 6.1. potrebne su relevantne studije iz kompletnih
podataka o ostacima, kako je utvrdeno u dijelu A odjeljku 6. Studije se provode s
reprezentativnim sredstvom za zastitu bilja s ciljem analiziranja i, ako je moguce,
kvantificiranja razliCitih identificiranih metabolita koji izazivaju zabrinutost, kako je
opisano u tocki 2.8.

Ako se zahtijevaju kompletni podaci o ostacima:

—  polovina kontroliranih pokusa za odredivanje ostataka moraju biti pokusi o
dinamici opadanja ostataka koji moraju sadrzavati najmanje jedno mjerenje
nakon berbe/zetve, osim ako se moze dokazati da su u trenutku Zetve/berbe
prisutni samo inaktivni mikroorganizmi,

—  moraju se dostaviti informacije o razinama mikroorganizma i koncentracijama
metabolita koji izazivaju zabrinutost,

— na temelju pokusa za odredivanje ostataka mora se provesti procjena rizika za
potroSace kako bi se dokazalo da izloZenost ne predstavlja neprihvatljiv rizik
za potroSace.
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7.1.
7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.2.

7.1.2.

7.1.3.

PRISUTNOST MIKROORGANIZMA U OKOLISU, UKLJUCUJUCI SUDBINU I PONASANJE
METABOLITA KOJI IZAZIVAJU ZABRINUTOST

Uvod

1. U ovom se odjeljku utvrduju zahtjevi koji omoguéuju utvrdivanje ekoloskih
implikacija mikroorganizma, uzimajuci u obzir njegovu pojavu u relevantnim
segmentima okoliSa, te procjenu moguce izlozenosti ljudi 1 neciljanih
organizama aktivnoj tvari i, ako je relevantno, metabolitima koji izazivaju
zabrinutost. Glavni izvor informacija su informacije o bioloskim svojstvima i
ekologiji mikroorganizma te njegovoj predvidenoj uporabi, tj. informacije
dostavljene u skladu s odjeljcima od 1. do 6., primjerice o pojavi u europskim
okolisima. Navedene se informacije mogu dopuniti podacima iz literature,
laboratorijskog istrazivanja ili mjerenja u polju.

ii.  Informacije dostavljene za mikroorganizam i jedan ili viSe pripravaka koji
sadrzavaju mikroorganizam moraju biti dovoljne za procjenu izloZenosti
neciljanih organizama mikroorganizmu. Osim toga, mora se dostaviti dovoljno
informacija za procjenu metabolita koji izazivaju zabrinutost, ako su utvrdeni u
skladu s to¢kom 2.8.

iii.  Dostavljene informacije moraju biti dovoljne za utvrdivanje mjera potrebnih za
smanjivanje utjecaja na neciljane vrste i okoli§ na najmanju mogucéu mjeru.

Prisutnost mikroorganizma u okoliSu

Predvidena gustoéa mikroorganizma u okolisu
Tlo

Procjenjuje se predvidena gusto¢a u okoliSu mikroorganizma u tlu nakon tretiranja
sredstvom za zastitu bilja koje sadrzava taj mikroorganizam u predlozenim uvjetima
uporabe, osim ako podnositelj zahtjeva valjano dokaze odsutnost opasnosti u skladu
s odjeljkom 8.

Voda

Procjenjuje se predvidena gustoca u okoliSu mikroorganizma u povrSinskim vodama
nakon tretiranja sredstvom za zaStitu bilja koje sadrzava taj mikroorganizam u
predlozenim uvjetima uporabe, osim ako podnositelj zahtjeva valjano dokaze
odsutnost opasnosti u skladu s odjeljkom 8.

IzloZenost mikroorganizmima za koje je poznato da su patogeni za bilje ili druge
organizme

Za mikroorganizme koji nisu prisutni u relevantnim europskim okoliSima na
relevantnoj najvisoj taksonomskoj razini i za koje je poznato da su patogeni za bilje
ili druge organizme (vidjeti tocke 2.2. 1 2.3.) navode se organizmi domacini u kojima
se ocekuje proliferacija mikroorganizma. Ako organizmima domacinima koje je
kolonizirao patogen mogu biti izloZeni neciljani organizmi iz odjeljka 8., dostavljaju
se informacije o vjerojatnosti i, ako je primjenjivo, razini izloZenosti.

Te se informacije mogu dostaviti na temelju bioloskih svojstava (vidjeti odjeljak 2.),
podataka iz literature i/ili studija u skladu s odjeljkom 8.

Kvalitativna procjena izlozenosti mikroorganizmu

Mora se provesti kvalitativna procjena izloZenosti mikroorganizmu:
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7.1.4.

7.2.
7.2.1.

7.2.2.

— ako se uoce Stetni ucinci na neciljane organizme (vidjeti odjeljak 8.) nakon
izlozenosti okolisno relevantnim koncentracijama, na temelju predvidene
gusto¢e mikroorganizma u okoliSu izracunane kako je utvrdeno u tocki 7.1.1.
ili ako informacije nisu dovoljne za donosenje zakljucka o Stetnim u€incima, ili

— ako se na temelju informacija dostavljenih u skladu s tockom 7.2. utvrdi
moguci rizik za ljude ili neciljane organizme ili ako informacije nisu dovoljne
za donoSenje zakljucka o riziku.

Ako je to potrebno za pruzanje popratnih informacija za procjenu rizika, dostavlja se
kvalitativna procjena izlozenosti mikroorganizmu na temelju pristupa utvrdivanja
valjanosti i utemeljenosti dokaza. Pri toj kvalitativnoj procjeni u obzir se uzimaju
predvidene gustoce u okoliSu izraCunane u skladu s tockom 7.1.1., a procjena se
moze temeljiti na ekologiji mikroorganizma, na primjer njegovom nacinu zivota i
ishrane (npr. saprofitski, parazitski, endofitski), rasponu domacina i gusto¢i mogucih
domacina, zivotnom ciklusu i uvjetima za rast populacije, ili dostupnim podacima o
pra¢enju na relevantnoj najviSoj taksonomskoj razini. Dostavlja se odgovarajuce
obrazlozenje za primjenu analogije (npr. medu sojevima iste vrste).

Eksperimentalni podaci o izloZenosti mikroorganizmu

Ako se na temelju informacija dostavljenih u skladu s tockama 7.1.1., 7.1.2., 7.1.3. 1
7.2. utvrdi mogu¢i rizik za ljude ili neciljane organizme ili ako informacije nisu
dovoljne za donoSenje zakljuCka o riziku, gusto¢a populacije mikroorganizma
utvrduje se u odgovarajuéem segmentu ili segmentima okoliSa (npr. tlo, voda,
povrsine bilja).

Eksperimentalni podaci moraju sadrzavati gustoce populacije izmjerene tijekom
odredenog razdoblja, medu ostalim prije primjene i neposredno nakon primjene, radi
dokazivanja moguéeg smanjenja gustoce populacije.

Sudbina i ponasanje metabolita koji izazivaju zabrinutost
Predvidena koncentracija u okolisu

Ako su u MPCA-u kako je proizveden prisutni metaboliti koji su opasni za ljude ili
neciljane organizme (vidjeti tocke 5.5.1. 1 8.8.1.), navodi se predvidena koncentracija
metabolitd u okoliSu za odgovaraju¢i segment okolisa (tj. tlo, povrSinske vode,
podzemne vode ili zrak). Ako se ne moze u dovoljnoj mjeri dokazati da proizvodnja
metabolita in situ nije relevantna za procjenu rizika, primjenjuju se odredbe iz tocke
7.2.2.

Izracuni predvidene koncentracije u okoliSu nisu potrebni za metabolite za koje je
utvrdeno da su opasni za zdravlje ljudi ili neciljane organizme, a koji su proizvedeni
in situ, ali nisu prisutni u MPCA-u kako je proizveden.

Kvalitativna procjena izloZenosti

Ako se identificiraju metaboliti za koje je utvrdeno da su opasni za zdravlje ljudi ili
neciljane organizme (vidjeti tocke 5.5.1. 1 8.8.1.), provodi se kvalitativna procjena
izloZenosti tim metabolitima ako se na temelju informacija dostavljenih u skladu s
tockom 7.2.1. ne moze zakljuciti da je rizik za neciljane organizme prihvatljiv ili da
nema rizika za zdravlje ljudi.

Procjena se prema potrebi moZe temeljiti na postoje¢em znanju o:

— mikroorganizmu, kao $to su njegova ekologija, nacin Zivota 1 ishrane, raspon
domacina, zivotni ciklus, uvjeti za rast populacije, dostupni podaci o pracenju
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7.2.3.

na relevantnoj najvisoj taksonomskoj razini ili uvjeti koji uzrokuju proizvodnju
metabolita, ili

— metabolitu, kao Sto su fizikalna i kemijska svojstva ili pozadinske razine.

Mora se primjenjivati pristup utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza. Dostavlja
se odgovaraju¢e obrazlozenje za primjenu analogije (npr. medu razli¢itim tvarima,
pripadnicima vrste, klimatskim uvjetima).

Eksperimentalni podaci o izloZenosti

Za metabolite koji izazivaju zabrinutost utvrdene u skladu s toc¢kom 2.8. za koje
informacije dostavljene u skladu s tockama 7.2.1. 1 7.2.2. nisu dovoljne za donoSenje
zakljucka o prihvatljivom riziku za neciljane organizme ili nepostojanju rizikd za
zdravlje ljudi, dostavljaju se eksperimentalni podaci o izlozenosti.

U tom slucaju, ako je tehnicki moguce, dostavljaju se dostatne informacije o
koncentraciji metabolita koji izaziva zabrinutost u relevantnim segmentima okoliSa
(npr. tlo, povrsinske vode, podzemne vode, zrak, cvijeée, lis¢e, korijenje, organizmi
domacini) kako bi se omogucila procjena. Studija se provodi u skladu s relevantnim
odredbama dijela A za relevantnu vrstu studije.
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EKOTOKSIKOLOSKE STUDIJE

Uvod

1.

ii.

1il.

1v.

U ovom se odjeljku utvrduju zahtjevi za podatke koji omogucuju:

— procjenu mogucih Stetnih ucdinaka na neciljane organizme za koje je
vjerojatno da ¢e biti izlozeni mikroorganizmu i povezanim relevantnim
metabolitima koji izazivaju zabrinutost, 1

— utvrdivanje relevantnih istrazivanja koja se moraju provesti na odredenim
neciljanim organizmima, na temelju informacija o intrinzinim
svojstvima, kako bi se istrazivanja ogranicila na ono §to je neophodno za
zakljuc¢ivanje procjene rizika.

Potrebno je obratiti posebnu pozornost na mikrobne vrste za koje nije poznato
da se pojavljuju u relevantnim europskim okoliSima. Dostavljene informacije
moraju biti dovoljne za odredivanje fizioloskog i ekoloSkog raspona domacina
(zajedno s analizom glavnih bioloSkih obiljezja mikroorganizama) radi
procjene utjecaja na neciljane organizme.

Dostavljene informacije na relevantnoj najvisoj taksonomskoj razini, zajedno s
informacijama za jedan ili viSe pripravaka koji sadrzavaju mikroorganizam,
moraju biti dovoljne za procjenu utjecaja na neciljane vrste za koje postoji
vjerojatan rizik zbog izloZenosti mikroorganizmu. Pri dostavljanju tih
informacija podnositelj zahtjeva uzima u obzir da utjecaj na neciljane vrste
moze biti posljedica jednokratne, dugotrajne ili viSekratne izloZenosti te moze
biti povratan ili nepovratan. Dostavljene informacije moraju biti dovoljne za:

— odluc¢ivanje o tome moze li se mikroorganizam odobriti,

—  utvrdivanje odgovaraju¢ih uvjeta ili ograniCenja kojima podlijeze
odobrenje,

— ocjenjivanje kratkotrajnih 1 dugotrajnih rizika za neciljane vrste —
populacije, zajednice i procese, ovisno o slucaju, i

— utvrdivanje mjera opreza koje se smatraju nuznima za zastitu neciljanih
vrsta.

U pravilu, eksperimentalne studije moraju trajati dovoljno dugo da se omoguci
vrijeme za inkubaciju, infekciju 1 manifestaciju Stetnih ucinaka kod neciljanih
organizama, ovisno o bioloSkim svojstvima mikroorganizma. U dostavljenim
studijama u obzir treba uzeti najvecu preporuc¢enu dozu primjene ili oekivanu
koncentraciju u okolisu, izlozenost koju mogu uzrokovati predvidene uporabe
te sposobnost proliferacije mikroorganizma u okolisu ili u domacinu.

Kako bi se razlikovala patogenost Zivog mikroorganizma 1 toksi¢ni ucinci koje
izazivaju njegovi metaboliti koji izazivaju zabrinutost, uz kontrolnu grupu koja
nije tretirana upotrebljavaju se odgovarajuce kontrole, kao $to su inaktivirani
oblici zivih mikroorganizama i/ili kontrole sa sterilnim
filtratom/supernatantom.

Ako su potrebne studije patogenosti/infektivnosti za neku od skupina neciljanih
organizama navedenih u toCkama od 8.1. do 8.6., odgovarajute vrste iz
pojedine skupine neciljanih organizama moraju se odabrati na temelju
bioloSkih svojstava mikroorganizma (ukljuuju¢i specificnost raspona
domacdina, nain djelovanja i1 ekologiju) i predloZenih obrazaca uporabe
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8.1.

8.2.
8.2.1.

sredstva za zastitu bilja (npr. tretirane kulture, ucestalost, vremenski raspored,
obrasci uporabe kao §to su prskanje ili primjena u obliku premaza) te se moraju
uzeti u obzir relevantne smjernice, ako su dostupne.

Ako istrazivanja iz to¢aka od 8.1. do 8.6. pokazu Stetne ucinke kod jednog ili
viSe neciljanih organizama, mogu se provesti dodatne studije, medu ostalim
studije o dodatnim vrstama.

v.  Moraju se navesti svi poznati Stetni ucinci na okoliS. Mogu biti potrebne
dodatne studije za istrazivanje vjerojatnih mehanizama djelovanja i ocjenu
znacaja tih ucinaka.

vi. Za metabolite koji izazivaju zabrinutost utvrdene u skladu s to¢kom 2.8. koji
predstavljaju relevantan rizik za neciljane organizme mogu biti potrebne
zasebne studije. Studija na neciljanim organizmima mora se provesti u skladu s
relevantnom odredbom iz dijela A.

vii. Kako bi se olakSala procjena znaCaja dobivenih rezultata istrazivanja, u
razliitim se istrazivanjima koristi ista vrsta, registrirano podrijetlo ili, ako je
moguce, isti soj svake relevantne neciljane vrste.

Ucinci na kopnene kraljeznjake

Dostavlja se sazetak o mogucoj infektivnosti i patogenosti mikroorganizma za
kopnene kraljeznjake (npr. sisavce, ptice, gmazove i vodozemce), na temelju
informacija koje su ve¢ dostavljene u skladu s odjeljcima 1., 2., 3., 5. 1 7. te
informacija dobivenih iz drugih pouzdanih izvora.

Provode se relevantne studije patogenosti/infektivnosti, osim ako podnositelj
zahtjeva dokaZe, primjenom pristupa utvrdivanja valjanosti 1 utemeljenosti dokaza,
da se patogenost/infektivnost mikroorganizma za neciljane kopnene kraljeznjake
moze procijeniti na temelju dostavljenog sazetka.

Ako su potrebne te studije:
—  provodi se makroskopska obdukcija i

— za mikroorganizme s patogenim nafinom djelovanja ili viruse (npr.
entomopatogene) za koje se ofekuje da ¢e se znacajno razmnoZiti u okoliSu
nakon primjene, oralna doza primijenjena u studijama moze se obrazloZiti na
temelju informacija dostavljenih u skladu s tockama 7.1.1.17.1.2.

U¢inci na vodene organizme
Ucinci na ribe
Dostavlja se sazetak o mogucoj infektivnosti 1 patogenosti mikroorganizma za ribe

na temelju informacija koje su ve¢ dostavljene u skladu s odjeljcima 1., 2., 3.1 7. te
informacija dobivenih iz drugih pouzdanih izvora.

Provode se relevantne studije patogenosti/infektivnosti, osim ako podnositelj
zahtjeva dokaZe, primjenom pristupa utvrdivanja valjanosti 1 utemeljenosti dokaza:

— da se patogenost/infektivnost mikroorganizma za ribe mozZe procijeniti na
temelju dostavljenog sazetka, ili

— da se na temelju informacija dostavljenih u skladu s odjeljkom 7. o¢ekuje da
ribe nece biti izlozene mikroorganizmu.
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8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

Ako se u tim studijama uoce Stetni ucinci, provode se dodatne relevantne studije
(npr. u reprezentativnim uvjetima u skladu s predlozenim uvjetima uporabe).

Ucinci na vodene beskraljeznjake

Dostavlja se sazetak o mogucoj infektivnosti i patogenosti mikroorganizma za
vodene beskraljeznjake na temelju informacija koje su ve¢ dostavljene u skladu s
odjeljcima 1., 2., 3.1 7. te informacija dobivenih iz drugih pouzdanih izvora.

Provode se relevantne studije patogenosti/infektivnosti, osim ako podnositel]
zahtjeva dokaze, primjenom pristupa utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza:

— da se patogenost/infektivnost mikroorganizma za vodene beskraljeznjake moze
procijeniti na temelju dostavljenog sazetka, ili

— da se na temelju informacija dostavljenih u skladu s odjeljkom 7. oc¢ekuje da
vodeni beskraljeznjaci nece biti izloZeni mikroorganizmu.

Ako se u tim studijama uoce Stetni ucinci, provode se dodatne relevantne studije
(npr. u reprezentativnim uvjetima u skladu s predlozenim uvjetima uporabe).

Ucinci na alge

Dostavlja se sazetak o mogucoj infektivnosti i patogenosti mikroorganizma za alge
na temelju informacija koje su ve¢ dostavljene u skladu s odjeljcima 1., 2., 3.1 7. te
informacija dobivenih iz drugih pouzdanih izvora.

Provode se relevantne studije patogenih/infektivnih u€inaka na rast i brzinu rasta algi
ako je poznato da mikroorganizam ima herbicidni nain djelovanja ili je blisko
srodan biljnom patogenu, osim ako podnositelj zahtjeva dokaze, primjenom pristupa
utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza:

— da se patogenost/infektivnost mikroorganizma za alge moze procijeniti na
temelju dostavljenog sazetka, ili

—  da se na temelju informacija dostavljenih u skladu s odjeljkom 7. o¢ekuje da
alge nece biti izloZene mikroorganizmu.

Ako se u tim studijama uoce Stetni ucinci, provode se dodatne relevantne studije
(npr. u reprezentativnim uvjetima u skladu s predloZenim uvjetima uporabe).

Ucinci na vodene makrofite

Dostavlja se sazetak o mogucoj infektivnosti 1 patogenosti mikroorganizma za
vodene makrofite na temelju informacija koje su ve¢ dostavljene u skladu s
odjeljcima 1., 2., 3.1 7. te informacija dobivenih iz drugih pouzdanih izvora.

Provode se relevantne studije patogenih/infektivnih uc¢inaka na vodene makrofite ako
je poznato da mikroorganizam ima herbicidni nain djelovanja ili je blisko srodan
biljnom patogenu, osim ako podnositelj zahtjeva dokaZe, primjenom pristupa
utvrdivanja valjanosti 1 utemeljenosti dokaza:

— da se patogenost/infektivnost mikroorganizma za vodene makrofite moze
procijeniti na temelju dostavljenog sazetka, ili

— da se na temelju informacija dostavljenih u skladu s odjeljkom 7. o¢ekuje da
vodeni makrofiti nece biti izloZeni mikroorganizmu.

Ako se u tim studijama uoce Stetni ucinci, provode se dodatne relevantne studije
(npr. u reprezentativnim uvjetima u skladu s predloZenim uvjetima uporabe).
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8.3.

84.

8.5.

Ucinci na péele

Dostavlja se sazetak o mogucoj infektivnosti i patogenosti mikroorganizma za pcele
na temelju informacija koje su ve¢ dostavljene u skladu s odjeljcima 1., 2., 3.1 7. te
informacija dobivenih iz drugih pouzdanih izvora.

Provode se relevantne studije patogenosti/infektivnosti, uklju¢uju¢i odrasli stadij i

.....

valjanosti 1 utemeljenosti dokaza:

—  da se patogenost/infektivnost mikroorganizma za pcele moze procijeniti na
temelju dostavljenog sazetka, ili

— da se na temelju informacija dostavljenih u skladu s odjeljkom 7. oc¢ekuje da
pcele nece biti izlozene mikroorganizmu.

Ako se u tim studijama uoce Stetni ucinci, provode se dodatne relevantne studije
(npr. studije u polju u reprezentativnim uvjetima u skladu s predlozenim uvjetima
uporabe).

Uc¢inci na neciljane ¢lankonoSce osim pcela

Dostavlja se sazetak o mogucoj infektivnosti i patogenosti mikroorganizma za
neciljane ¢lankonoSce osim pcela na temelju informacija koje su ve¢ dostavljene u
skladu s odjeljcima 1., 2., 3.1 7. te informacija dobivenih iz drugih pouzdanih izvora.

Provode se relevantne studije patogenosti/infektivnosti, osim ako podnositelj
zahtjeva dokaze, primjenom pristupa utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza:

— da se patogenost/infektivnost mikroorganizma za neciljane ¢lankonoSce osim
pcela moze procijeniti na temelju dostavljenog sazetka, ili

— da se na temelju informacija dostavljenih u skladu s odjeljkom 7. oc¢ekuje da
neciljani ¢lankonos$ci nece biti izlozeni mikroorganizmu.

Ako se zahtijevaju studije, one se moraju provesti na dvije vrste ¢lankonoZaca osim
pcela koje imaju ulogu u bioloSkoj kontroli 1 koje, ako je moguce, obuhvacaju
razlic¢ite taksonomske skupine (redove) za koje postoje dogovoreni protokoli
istrazivanja, te podnositelj zahtjeva mora dostaviti obrazloZenje za broj 1 taksonomiju
vrsta na kojima se provodi istraZivanje. Osim toga, ti pokusi mogu zahtijevati uvjete
koji utjecu na rast ili prezivljavanje mikroorganizma.

Ako se u tim studijama uoce Stetni ucinci, provode se dodatne relevantne studije
(npr. proSirena laboratorijska istrazivanja ili studije u polju u reprezentativnim
uvjetima u skladu s predloZenim uvjetima uporabe).

U¢inci na neciljane mezoorganizme i makroorganizme u tlu

Dostavlja se saZzetak o mogucoj infektivnosti i patogenosti mikroorganizma za
neciljane mezoorganizme i makroorganizme u tlu na temelju informacija koje su ve¢
dostavljene u skladu s odjeljcima 1., 2., 3. 1 7. te informacija dobivenih iz drugih
pouzdanih izvora.

Provode se relevantne studije patogenosti/infektivnosti, osim

— ako se patogenost/infektivnost mikroorganizma za neciljane mezoorganizme 1
makroorganizme u tlu moze procijeniti na temelju dostavljenog sazetka, ili

— ako se na temelju informacija dostavljenih u skladu s odjeljkom 7. o¢ekuje da
mezoorganizmi i makroorganizmi u tlu nece biti izloZeni mikroorganizmu.
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8.6.

8.7.

8.8.
8.8.1.

8.8.2.

Ako se zahtijevaju studije, one se moraju provesti na dvije vrste neciljanih
mezoorganizama 1 makroorganizama, odabranih, ako je moguce, na temelju
bioloskih svojstava mikroorganizma koji se ocjenjuje, za koje postoje dogovoreni
protokoli istraZivanja.

Ako se u tim studijama uoce Stetni ucinci, provode se dodatne relevantne studije
(npr. u reprezentativnim uvjetima u skladu s predlozenim uvjetima uporabe).

U¢inci na neciljano kopneno bilje

Dostavlja se sazetak o mogucoj infektivnosti i patogenosti mikroorganizma za
neciljano kopneno bilje na temelju informacija koje su ve¢ dostavljene u skladu s
odjeljcima 1., 2., 3.1 7. te informacija dobivenih iz drugih pouzdanih izvora.

Provode se relevantne studije patogenih/infektivnih ucinaka na neciljano kopneno
bilje ako je poznato da mikroorganizam ima herbicidni nacin djelovanja ili je blisko
srodan biljnom patogenu, osim ako podnositelj zahtjeva dokaze, primjenom pristupa
utvrdivanja valjanosti i utemeljenosti dokaza:

— da se patogenost/infektivnost mikroorganizma za neciljano kopneno bilje moze
procijeniti na temelju dostavljenog sazetka, ili

— da se na temelju informacija dostavljenih u skladu s odjeljkom 7. oc¢ekuje da
neciljano kopneno bilje nece biti izlozeno mikroorganizmu.

Ako se u tim studijama uoce Stetni ucinci, provode se dodatne relevantne studije
(npr. u reprezentativnim uvjetima u skladu s predlozenim uvjetima uporabe).

Dodatne studije o mikroorganizmu

Moze se zahtijevati  dostavljanje = dodatnih  podataka o  mogucoj
patogenosti/infektivnosti mikroorganizma za neciljane vrste koje se razlikuju od
vrsta koje su procijenjene radi ispunjavanja zahtjeva utvrdenih u to¢kama od 8.1. do
8.6.

Ti podaci mogu biti 1 u obliku saZetka koji sadrzava informacije koje su vec
dostavljene u skladu s odjeljcima 2., 3., 5.1 7. te podataka koji su preuzeti iz drugih
izvora ili dobiveni iz dodatnih studija infektivnosti 1 patogenosti.

Informacije o metabolitima i studije toksi¢nosti metabolita
Informacije o metabolitima

Dostavljaju se informacije (npr. znanstvena literatura, rezultati studija) o
toksikoloskim svojstvima metabolitd 1 utvrdenim opasnostima relevantnima za
neciljane organizme, koje su prikupljene ili dobivene s ciljem identificiranja
metabolita koji izazivaju zabrinutost ili isklju¢ivanja metabolita kao metabolita koji
izazivaju zabrinutost.

Za metabolite za koje je utvrdeno da su opasni za neciljane organizme, dostavlja se
procjena izloZenosti relevantnih neciljanih organizama u skladu s tockom 7.2.1.

Dodatne studije toksicnosti metabolita koji izazivaju zabrinutost

Za metabolite koji izazivaju zabrinutost, utvrdene na temelju dostavljenih
informacija o opasnosti za neciljane organizme (vidjeti to¢ku 8.8.1.) 1 izloZenosti
neciljanih organizama (vidjeti to¢ke 7.2.1. 1 7.2.2.) i navedene u tocki 2.8.,
dostavljaju se dodatne informacije o njihovoj toksi¢nosti za relevantne neciljane
organizme (npr. na temelju izloZenosti i pokazatelja toksi¢nosti) medu onima
opisanima u tockama od 8.1. do 8.6. Ako je potrebno proizvesti eksperimentalne
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podatke, moraju se dostaviti relevantne studije o ekotoksikologiji utvrdene u dijelu A
odjeljku 8.”
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