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ZALACZNIKI

do
ROZPORZADZENIA KOMISJI (UE) ... ...

zmieniajacego rozporzadzenie (UE) nr 283/2013 w odniesieniu do informacji, ktore
nalezy przedlozy¢ w zakresie substancji czynnych, oraz szczegélnych wymogow
dotyczacych danych w zakresie mikroorganizméw
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1.1.

ZAYLACZNIK 1

»Wprowadzenie

Informacje obowiazkowo podawane, ich uzyskiwanie i prezentacja

Nalezy przedtozy¢ dokumentacj¢ zgodnie z czg$cia A, jezeli substancja czynna jest:

a)

b)

substancjg chemiczng (co obejmuje zarowno substancje semiochemiczne, jak
i ekstrakty z materialu biologicznego) lub

metabolitem wytwarzanym przez mikroorganizm, gdy:
— metabolit jest oczyszczony z mikroorganizmu; lub

— metabolit nie jest oczyszczony z mikroorganizmu wytwarzajgcego, ktory
nie jest juz zdolny do namnazania lub przekazywania materiatu
genetycznego.

Nalezy przedtozy¢ dokumentacj¢ zgodnie z czescig B, jezeli substancja czynna jest:

a)

b)

mikroorganizmem albo w postaci pojedynczego szczepu, albo w postaci
okreslonego jako$ciowo polaczenia szczepéw wystepujacych naturalnie lub
wytworzonych lub

mikroorganizmem albo w postaci pojedynczego szczepu, albo w postaci
okreslonego jako$ciowo polaczenia szczepéw wystepujacych naturalnie lub
wytworzonych i co najmniej jednym z metabolitow wytwarzanych przez ten
mikroorganizm, co do ktorych twierdzi si¢, ze sa cze$cig dziatania ochronnego
w stosunku do roslin (tj. gdy zastosowanie metabolitu lub metabolitow
oczyszczonych ztego mikroorganizmu nie spowodowatoby odno$nego
dziatania ochronnego w stosunku do ro$lin).

Na potrzeby niniejszego zatacznika stosuje si¢ nastepujace definicje:

1)

2)

3)

4)

5)

»skutecznosé« oznacza miarg dotyczaca catkowitego skutku zastosowania
srodka ochrony roslin w odniesieniu do systemu rolniczego, w ktérym jest
stosowany (tzn. obejmujaca pozytywne skutki zabiegu w zakresie dziatania
ochronnego w stosunku do roslin 1skutki negatywne, takie jak rozwoj
opornosci, fitotoksycznos¢ czy obnizenie jakosciowe lub ilo§ciowe plonu);

pistotne zanieczyszczenie« oznacza zanieczyszczenie chemiczne potencjalnie
niebezpieczne dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub srodowiska;

»efektywnosé« oznacza zdolno$¢ $rodka ochrony roslin do wywolywania
pozytywnego skutku w zakresie pozadanego dziatania ochronnego w stosunku
do roslin;

»toksyceznos¢« oznacza stopien uszkodzenia lub zaburzenia funkcjonowania
organizmu powodowany przez toksyng¢ lub substancj¢ toksyczna;

»toksyna« oznacza substancje¢ produkowang w zywych komoérkach lub
organizmach, zdolng do powodowania urazéw lub uszkodzen w Zywym
organizmie.

Podawane informacje powinny spetnia¢ wymagania okreslone w pkt 1.1-1.14.

Informacje powinny by¢ wystarczajace do oceny przewidywalnego ryzyka,
natychmiastowego lub pdzniejszego, ktore substancja czynna moze nie$¢ ze sobg dla
ludzi, w tym grup szczegdlnie wrazliwych, dla zwierzat i1 dla srodowiska, 1 powinny
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

obejmowac przynajmniej informacje o badaniach, o ktérych mowa w niniejszym
zatgczniku, oraz wyniki takich badan.

Nalezy w nich uja¢ wszelkie informacje, w tym wszelkie znane dane, na temat
potencjalnie  szkodliwego wpltywu substancji czynnej, jej metabolitow
1 zanieczyszczen na zdrowie ludzi i zwierzat lub na temat ich potencjalnej obecnosci
w wodach podziemnych.

Nalezy w nich uja¢ wszelkie informacje, w tym wszelkie znane dane, na temat
potencjalnie niedopuszczalnego wpltywu substancji czynnej, jej metabolitow
1 zanieczyszczen na srodowisko, rosliny i produkty roslinne.

Informacje powinny obejmowac wszelkie istotne dane pochodzace z poddanych
wzajemnej ocenie, ogolnie dostepnych publikacji naukowych, dotyczace substancji
czynnej, istotnych metabolitéw, a w stosownych przypadkach produktow rozktadu
lub produktow reakcji, srodkow ochrony roslin zawierajagcych substancj¢ czynna
oraz dane dotyczace postgpowania wobec skutkéw ubocznych dla zdrowia ludzi
1 zwierzat, $rodowiska 1 gatunkéw niebgdacych przedmiotem zwalczania. Nalezy
udostepni¢ podsumowanie tych danych.

Informacje powinny zawieraé¢ petne i obiektywne sprawozdanie z przeprowadzonych
badan, jak rowniez ich pelny opis. Informacje takie nie sa wymagane, jesli
przedstawione zostanie uzasadnienie wskazujace, ze:

a) nie s3 one konieczne zuwagi na charakter $rodka ochrony roslin Iub jego
proponowane zastosowania, lub nie s3 konieczne znaukowego punktu
widzenia; lub

b)  ich dostarczenie jest technicznie niemozliwe.

Nalezy zglosi¢ rownoczesne wykorzystanie substancji czynnej jako produktu
biobojczego lub weterynaryjnego produktu leczniczego. Jezeli autor wniosku
o zatwierdzenie substancji czynnej w Srodku ochrony roslin jest zarazem
odpowiedzialny za zgloszenie substancji czynnej jako produktu biobdjczego lub
weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy ztozy¢ podsumowanie wszystkich
istotnych danych przedstawionych w celu zatwierdzenia produktu biobdjczego lub
weterynaryjnego produktu leczniczego. W stosownych przypadkach podsumowanie
to powinno zawiera¢ toksykologiczne wartosci referencyjne 1 propozycje
najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatosci, uwzgledniajace mozliwe
skumulowane narazenie wynikajace zrdéznych zastosowan tej samej substancji,
oparte na metodach naukowych uznanych przez wiasciwe organy Unii, oraz
informacje na temat pozostatosci, danych toksykologicznych i zastosowania srodka
ochrony ro$lin. Jezeli autor wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej w $rodku
ochrony roslin nie jest odpowiedzialny za zgloszenie substancji czynnej jako
produktu biobdjczego lub weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy ztozy¢
podsumowanie wszystkich dostepnych danych.

W stosownych przypadkach informacje powinny by¢ uzyskiwane przy
wykorzystaniu metod badania ujetych w wykazie, o ktérym mowa w sekcji 6.

W razie braku odpowiednich wytycznych dotyczacych badan uznanych na forum
mi¢dzynarodowym lub krajowym, nalezy stosowaé protokdét badania omoéwiony
z whasciwymi organami Unii 1 zaakceptowany przez te organy. Wszelkie odstepstwa
od wytycznych dotyczacych badan nalezy opisac 1 uzasadnic.

Informacje powinny obejmowac peten opis zastosowanych metod badania.
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1.9.

1.10.

W stosownych przypadkach informacje powinny zawiera¢ wykaz punktow
koncowych dla substancji czynne;j.

W stosownych przypadkach informacje nalezy uzyskiwaé zgodnie z dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE!.

Informacje dotyczace substancji czynnej, wraz z informacjami dotyczacymi jednego
lub wigkszej liczby $rodkow ochrony roslin zawierajacych te substancje czynng i,
w stosownych przypadkach, informacjami dotyczacymi sejfneréw i synergetykow
oraz innych sktadnikow $rodka ochrony roslin, powinny by¢ wystarczajace do:

a) umozliwienia oceny ryzyka dla ludzi zwigzanego z obchodzeniem si¢ ze
srodkiem ochrony roslin zawierajacym substancj¢ czynng i jego stosowaniem;

b) w przypadku chemicznych substancji czynnych: umozliwienia oceny ryzyka
dla zdrowia ludzi i zwierzat zwigzanego z pozostalo$ciami substancji czynnej
1jej istotnych metabolitow, zanieczyszczen oraz, w stosownych przypadkach,
produktéow rozktadu iproduktéw reakcji w wodzie, powietrzu, zywnos$ci
1 paszy;

c)  w przypadku substancji czynnych bedacych mikroorganizmami: umozliwienia
oceny ryzyka dla zdrowia ludzi izwierzat zwigzanego z pozostatosciami
potencjalnie niebezpiecznych metabolitow w wodzie, powietrzu, zywnosci
1 paszy;

d) w  przypadku chemicznych  substancji  czynnych:  przewidzenia
rozprzestrzeniania si¢, losow i zachowania w Srodowisku substancji czynnej
1 metabolitéw, produktow rozktadu i produktow reakcji istotnych z pespektywy
toksykologicznej lub $rodowiskowej, jak réwniez przebiegu w czasie tych
przemian;

e) umozliwienia oceny wptywu na gatunki niebgdace przedmiotem zwalczania
(flora 1 fauna), ktére beda prawdopodobnie narazone na substancj¢ czynna, jej
istotne metabolity oraz, w stosownych przypadkach, produkty rozktadu
1 produkty reakcji istotne z pespektywy toksykologicznej, chorobotworczej lub
srodowiskowej, w tym wplyw na zachowanie tych gatunkéw. Wpltyw moze
by¢  skutkiem  jednorazowego, przedluzonego lub  powtarzanego
powtarzajacego si¢ narazenia 1moze by¢ bezposredni lub w stosownych
przypadkach posredni, odwracalny lub nieodwracalny.

f)  oceny wptywu na bior6znorodnos¢ i na ekosystem;

g) umozliwienia identyfikacji gatunkoéw 1 populacji niebedacych przedmiotem
zwalczania, w przypadku ktéorych moze wystapi¢ ryzyko wskutek
potencjalnego narazenia;

h) umozliwienia oceny krotko- idlugotrwatego ryzyka dla populacji, grup
1 procesow w odniesieniu do gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania;

1) sklasyfikowania chemicznej substancji wedlug zagrozenia zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008%;

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2010/63/UE zdnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania ipakowania substancji i mieszanin, zmieniajace iuchylajace
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)

k)

D

p)

q)

t)

okreslenia piktogramow, hasel ostrzegawczych oraz odpowiednich zwrotow
okreslajacych zagrozenie i1zwrotow okreslajacych s$rodki ostroznosci, ktore
nalezy wykorzysta¢ na potrzeby oznakowania, dla celow ochrony zdrowia
ludzi i zwierzat, gatunkow niebedacych przedmiotem zwalczania i Srodowiska;

ustalenia, w stosownych przypadkach, wysokosci dopuszczalnego dziennego
spozycia (ADI) dla ludzi;

ustalenia, w stosownych przypadkach, dopuszczalnego poziomu narazenia
operatora (AOEL);

ustalenia, w stosownych przypadkach, ostrej dawki referencyjnej (ARfD) dla
ludzi;

ustalenia odpowiednich sposobow udzielania pierwsze] pomocy oraz
wlasciwych $rodkow diagnostycznych i terapeutycznych w przypadku zatrucia
lub infekcji u ludzi;

w przypadku chemicznych substancji czynnych: ustalenia, w stosownych
przypadkach, struktury izomeroéw oraz mozliwej przemiany metabolicznej
1zomerow;

ustalenia, w stosownych przypadkach, definicji pozostatosci odpowiednich do
celéw oceny ryzyka;

ustalenia, w stosownych przypadkach, definicji pozostatosci odpowiednich do
celéw monitorowania i egzekwowania;

umozliwienia oceny ryzyka narazenia konsumenta, w tym, w stosownych
przypadkach, oceny ryzyka skumulowanego wynikajacego z narazenia na
wiecej niz jedna substancje czynna;

umozliwienia oszacowania narazenia operatoréw, pracownikow, mieszkancow
10s0b postronnych, wtym, w stosownych przypadkach, skumulowanego
narazenia na wig¢cej niz jedng substancje¢ czynng;

ustanowienia, Ww stosownych przypadkach, najwyzszego dopuszczalnego
poziomu pozostatosci oraz wspotczynnikoéw stezenia lub rozcienczenia zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady?;

umozliwienia dokonania oceny charakteru i zakresu ryzyka dla ludzi, zwierzat
(gatunkow zazwyczaj karmionych 1utrzymywanych przez cztowieka lub
zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos¢) 1 ryzyka dla innych
gatunkow kregowcdw niebedacych przedmiotem zwalczania;

wskazania Srodkéw niezbednych w celu ograniczenia zidentyfikowanych
rodzajow ryzyka dla zdrowia ludzi i zwierzat, dla srodowiska lub dla gatunkéw
niebedacych przedmiotem zwalczania;

w przypadku chemicznych substancji czynnych: zdecydowania, czy substancja
czynna ma zosta¢ uznana za trwale zanieczyszczenie organiczne (POP), za
substancje trwala, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczng (PBT)

dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L
353 231.12.2008, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 23 lutego 2005 r.
w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomow pozostatosci pestycydow w zywnosci ipaszy
pochodzenia ro$linnego izwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady
91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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1.12.

1.13.

1.14.

3.2

lub bardzo trwatg 1 wykazujaca bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulacji (vPvB)
zgodnie z kryteriami ustanowionymi w zataczniku II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/20009;

x) umozliwienia podjecia decyzji o zatwierdzeniu substancji czynnej;

y)  w przypadku chemicznych substancji czynnych: zdecydowania, czy substancja
czynna ma zosta¢ uznana za substancj¢ kwalifikujaca si¢ do zastgpienia
zgodnie z kryteriami ustanowionymi w zataczniku II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009;

z)  zdecydowania, czy substancja czynna ma zosta¢ uznana za substancj¢ czynng
niskiego ryzyka zgodnie zkryteriami ustanowionymi w zalaczniku II do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

aa) okreslenia warunkéw lub ograniczen towarzyszacych takiemu zatwierdzeniu.

W stosownych przypadkach do opracowania badan i przeprowadzenia analizy
danych nalezy zastosowa¢ odpowiednie metody statystyczne. Nalezy w przejrzysty
sposob podac szczegdtowe informacje dotyczace analizy statystycznej.

Obliczenia dotyczace narazenia powinny odnosi¢ si¢ do metod naukowych uznanych
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci, oile metody takie sa
dostepne. Nalezy uzasadni¢ przypadki zastosowania dodatkowych metod.

W  odniesieniu do kazdej sekcji niniejszego zalgcznika nalezy przedstawié
podsumowanie wszystkich danych, informacji i dokonanych ocen. Podsumowanie
takie powinno zawiera¢ szczegOlowa 1krytyczng ocen¢ zgodnie z art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Dane zgodne z wymaganiami ustanowionymi w niniejszym zataczniku stanowia
minimalny zestaw danych, ktére maja by¢ przedtozone. Panstwa cztonkowskie moga
ustanowi¢ dodatkowe wymagania na szczeblu krajowym w celu wzigcia pod uwage
okreslonych okoliczno$ci, okreslonych scenariuszy narazenia czy okreslonych
wzoré6w stosowania, innych niz te, ktére uwzgledniono w zatwierdzeniu. Przy
okreslaniu badan podlegajacych zatwierdzeniu przez panstwo cztonkowskie,
w ktorym ztozono wniosek, wnioskodawca zwraca szczegdlng uwage na warunki
srodowiskowe, klimatyczne 1 agronomiczne.

Dobra praktyka laboratoryjna

Badania 1analizy nalezy wykonywa¢ zgodnie zzasadami ustanowionymi
w dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady*, je$li badania sa
przeprowadzane w celu uzyskania danych dotyczacych wlasciwosci lub
bezpieczenstwa w odniesieniu do zdrowia ludzi lub zwierzat, lub §rodowiska.

Na zasadzie odstepstwa od pkt 3.1:

a) w przypadku substancji czynnych bedacych mikroorganizmami badania
1analizy przeprowadzone w celu uzyskania danych dotyczacych ich
wlasciwosci 1 bezpieczenstwa w odniesieniu do innych aspektéw niz zdrowie
ludzi moga by¢ przeprowadzone przez urzgdowe lub urzedowo uznane
instytucje lub organizacje badawcze, ktére spelniaja co najmniej wymogi

Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 11 lutego 2004 r. w sprawie
harmonizacji przepisow ustawowych, wykonawczych iadministracyjnych odnoszacych si¢ do
stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan
substancji chemicznych (Dz.U. L 50 z20.2.2004, s. 44).
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4.2.

4.3.

okreslone w pkt 3.2 13.3 wprowadzenia do zalacznika do rozporzadzenia
Komisji (UE) nr 284/2013°.

b) w przypadku badan ianaliz przeprowadzanych w celu uzyskania danych
dotyczacych upraw matoobszarowych, wymaganych w pkt 6.3 1 6.5.2 czesci A:

— faza terenowa moze by¢ przeprowadzana przez urzgdowe lub urzedowo
uznane instytucje lub organizacje badawcze, ktore spelniaja wymogi
okreslone w pkt 3.2 i1 3.3 wprowadzenia do zatgcznika do rozporzadzenia
(UE) nr 284/2013;

— faza analityczna, jezeli nie jest przeprowadzana zgodnie z zasadami
dobrej praktyki laboratoryjnej (»zasady DPL«), powinna by¢
przeprowadzana przez laboratoria posiadajace akredytacje w odniesieniu
do stosowania danej metody zgodnie z norma europejska EN ISO/IEC
17025 »Ogobélne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriow
badawczych i wzorcujacychg;

c) badania przeprowadzone przed rozpoczgciem stosowania niniejszego
rozporzadzenia, nawet jesli nie sa w pelni zgodne zzasadami DPL lub
z obecnymi metodami badan, moga zosta¢ wiaczone do oceny, jesli byly
przeprowadzone  zgodnie  znaukowo  potwierdzonymi  wytycznymi
dotyczacymi badan, co pozwoli uniknag¢ powtarzania badan na zwierzgtach,
w szczegblnosci  badan rakotworczosci i toksycznosci  reprodukcyjne;j.
Niniejsze odstepstwo od pkt 3.1 ma zastosowanie w szczegdlnosci do badan
z wykorzystaniem gatunkow kregowcow.

Material do badan

Nalezy przedtozy¢ szczegdotowy opis (specyfikacje) materiatu do badan. Jesli
badania przeprowadza si¢ przy zastosowaniu substancji czynnej, materiat do badan
musi by¢ zgodny ze specyfikacja, ktéra bedzie stosowana do produkcji Srodkow
ochrony roslin, na ktére ma zosta¢ udzielone zezwolenie, z wyjatkiem znakowanych
1zotopowo substancji chemicznych lub oczyszczonej chemicznej substancji czynne;.

W przypadku przeprowadzania badan przy zastosowaniu substancji czynnej
wyprodukowanej w laboratorium lub w zakladowym systemie produkcji pilotazowej,
badania nalezy powtoérzy¢, stosujac substancj¢ czynng w postaci, w jakiej zostala
wyprodukowana, chyba ze wnioskodawca wykaze, Zze badany materiat jest
zasadniczo taki sam do celow badan toksykologicznych, patologicznych,
ekotoksykologicznych, Srodowiskowych 1w zakresie pozostatosci oraz do celow
oceny wtym zakresie. W przypadkach, gdy nie ma takiej pewnoS$ci, nalezy
przedlozy¢ pomostowe badania, ktéore postuza jako podstawa dla decyzji
o ewentualnej potrzebie powtorzenia badan.

W przypadku badan przeprowadzanych przy wykorzystaniu substancji czynnej
oinnej czystosci, badz zawierajacej inny rodzaj zanieczyszczen lub inny niz
w specyfikacjach technicznych poziom zanieczyszczen, lub tez gdy substancja
czynna jest mieszaning réznych sktadnikow, znaczenie tych réznic powinno by¢
wyjasnione przez odwotanie si¢ do danych lub przypadku naukowego. Jezeli nie
pozwala to na uzyskanie pewnoS$ci, nalezy przedstawi¢ odpowiednie badania

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 284/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajagce wymogi dotyczace
danych dla $rodkéw ochrony roslin, zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 93
z3.4.2013, s. 85).
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44.

4.5.

4.6.

5.2.

5.3.

przeprowadzone przy wykorzystaniu substancji czynnej w postaci, w jakiej zostala
wyprodukowana do celéw handlowych, ktore stanowi¢ bgda podstawe decyzji.

W przypadku badan, w ktérych dawkowanie trwa przez pewien okres (na przyktad
badan dawki powtarzanej), nalezy stosowac t¢ samg parti¢ substancji czynnej, o ile
pozwala na to jej stabilno$¢. Jezeli badania wigza si¢ ze stosowaniem rdéznych
dawek, nalezy poda¢ wspotzalezno$¢ miedzy dawka a niekorzystnym wplywem.

W przypadku chemicznych substancji czynnych, jezeli badania przeprowadzane sa
przy zastosowaniu oczyszczonej chemicznej substancji czynnej (= 980 g/kg)
o cechach objetych ustalong specyfikacja, material uzywany do badan powinien mie¢
mozliwie najwyzsza czysto$¢ osiggalng z wykorzystaniem najlepszej dostepnej
technologii. Nalezy podac czysto$¢ materialu. W przypadku gdy osiaggnigta czystos¢
wynosi ponizej 980 g/kg nalezy przedstawi¢ uzasadnienie. Uzasadnienie takie musi
wykazywaé, ze wyczerpane zostaly wszelkie technicznie wykonalne i realistyczne
mozliwo$ci wyprodukowania oczyszczonej chemicznej substancji czynne;.

W przypadku chemicznych substancji czynnych, gdzie jako material do badan
wykorzystuje si¢ chemiczng substancje czynng znakowang izotopowo, wskazniki
izotopowe powinny by¢ umieszczone w takich miejscach (jednym lub wigcej,
stosownie do potrzeb), aby utatwi¢ zrozumienie drog transformacji i $ciezek
metabolicznych oraz zbadanie rozprzestrzeniania si¢ substancji czynnej 1ijej
metabolitow, produktéw reakcji i produktéw rozktadu.

Badania na kregowcach

Badania na krggowcach nalezy przeprowadza¢ jedynie wtedy, gdy brak jest innych
zwalidowanych metod. Alternatywne metody powinny obejmowaé metody in vitro
lub metody in silico. Nalezy réwniez zache¢caé do stosowania metod ograniczania
i udoskonalania badan in vivo w celu ograniczenia do minimum liczby zwierzat
wykorzystywanych do badan.

Przy opracowywaniu metod badan nalezy uwzgledni¢ zasady zastepowania,
ograniczania 1doskonalenia badan z wykorzystaniem kregowcow, zwlaszcza jesli
dostgpne s3 odpowiednie zwalidowane metody mogace zastagpi¢, ograniczy¢ lub
udoskonali¢ badania na zwierze¢tach.

Projekt badan nalezy uwaznie rozwazy¢ z etycznego punktu widzenia, uwzgledniajac
mozliwo$¢ ograniczenia, udoskonalenia 1 zastgpienia badan na zwierzetach.
Przyktadowo mozna unikna¢ potrzeby przeprowadzenia kolejnego badania dodajac,
w ramach pobierania krwi w jednym badaniu, jedng lub wiecej grup dawkowania lub
jedno lub kilka pobran krwi.

Do celow informacji i harmonizacji wykaz metod badania i wytyczne istotne dla
wykonania niniejszego rozporzadzenia s3 publikowane w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej. Wykaz ten nalezy regularnie aktualizowac.”
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ZALACZNIK 11
.CZESC B
SUBSTANCJE CZYNNE BEDACE MIKROORGANIZMAMI

PL



PL

SPIS TRESCI

WPROWADZENIE DO CZESCI B

1.

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.

1.4.1.
1.4.2.

1.4.2.1.
1.4.2.2.
1.4.2.3.
1.4.3.
1.5.
1.5.1.
1.5.2.

1.5.3.

2.1.
2.1.1.
2.1.2.
2.1.3.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.

2.7.
2.8.
2.9.

Tozsamo$¢ wnioskodawcy, tozsamos$¢ substancji czynnej oraz informacje dotyczace
produkcji

Whioskodawca
Producent
Tozsamos¢, taksonomia i filogeneza mikroorganizmu

Specytfikacja mikrobiologicznego srodka zwalczania agrofagdw w postaci, w jakiej
zostal wyprodukowany

Zawarto$¢ substancji czynne;j

Tozsamos$¢ 1 oznaczalnos¢ dodatkow, istotnych mikroorganizmow skazajacych
1 istotnych zanieczyszczen

Tozsamos¢ 1 oznaczalnos$¢ dodatkow

Tozsamos$¢ 1 zawarto$¢ istotnych mikroorganizméw skazajacych

Tozsamos¢ 1 oznaczalnos¢ istotnych zanieczyszczen

Profil analityczny partii

Informacje dotyczace procesu wytwarzania i srodkdw kontroli substancji czynnej
Produkcja 1 kontrola jakosci

Zalecane metody i $rodki ostroznos$ci dotyczace obchodzenia si¢, przechowywania,
transportu lub majace zastosowanie w przypadku pozaru

Sposoby niszczenia 1 odkazania

Wiasciwosci biologiczne mikroorganizmu

Pochodzenie, wystgpowanie 1 historia zastosowan

Zrédto pochodzenia i wyizolowania

Wystepowanie

Historia zastosowan

Ekologia 1 cykl zyciowy mikroorganizmu

Sposob dziatania na organizm zwalczany 1 zakres Zywicieli
Wymagania warunkujace wzrost

Zakazno$¢ w odniesieniu do organizmu zwalczanego

Pokrewienstwo ze znanymi ludzkimi czynnikami chorobotwodrczymi 1 czynnikami
chorobotworczymi organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania

Stabilnos¢ genetyczna 1 wpltywajace na nig czynniki
Informacje dotyczace potencjalnie niebezpiecznych metabolitow
Obecnos¢ transferowalnych gendéw opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe

Dalsze informacje

PL



PL

3.1.
3.2
3.3.
3.4.
3.5.

4.1.
4.2.

5.1.
5.1.1.
5.1.2.
5.1.3.
5.14.
5.2.

5.3.
5.3.1.
5.3.1.1.
5.3.1.2.
5.3.1.3.
5.3.2.
5.4.
5.5.
5.5.1.
5.5.2.

6.1.
6.2.

7.1.
7.1.1.
7.1.1.1.
7.1.1.2.

Funkcja i organizm zwalczany

Przewidywany obszar stosowania

Uprawy lub produkty chronione lub poddane dziataniu $§rodka

Informacje dotyczace mozliwego rozwoju oporno$ci u organizméw zwalczanych
Dane literaturowe

Metody analityczne

Metody analizy MPCA w postaci, w jakiej zostat wyprodukowany

Metody oznaczania zagg¢szczenia wystgpowania mikroorganizmu i ilo§ciowego
okreslania pozostatosci

Wplyw na zdrowie ludzi

Dane medyczne

Srodki terapeutyczne i §rodki pierwszej pomocy

Nadzér medyczny

Informacje dotyczace dzialania uczulajacego i alergennosci

Bezposrednia obserwacja

Ocena potencjalnej zakazno$ci i chorobotworczosci mikroorganizmow w odniesieniu

do ludzi

Badania zakaznosci i chorobotworczo$ci mikroorganizmu
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Informacje i badania dotyczace toksycznosci metabolitow

Informacje o metabolitach

Dodatkowe badania toksyczno$ci potencjalnie niebezpiecznych metabolitow
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Uzyskiwanie danych dotyczacych pozostatosci

Wystepowanie mikroorganizmu w srodowisku, w tym losy i zachowanie
potencjalnie niebezpiecznych metabolitow

Wystepowanie mikroorganizmu w srodowisku

Prognozowane zageszczenie wystepowania mikroorganizmu w srodowisku
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WPROWADZENIE DO CZESCI B

(@)

(i)

Niniejsze wprowadzenie do czgsci B uzupetnia wprowadzenie do niniejszego
zalacznika o elementy, ktére sg specyficzne dla substancji czynnych bedacych
mikroorganizmami.

Na potrzeby czg¢sci B stosuje si¢ nastepujace definicje:

1)

2)

3)

4)

)

6)

7

8)

9

»SZCZep« oznacza wariant genetyczny organizmu W jego randze
taksonomicznej (gatunku), ktory sklada si¢ zpotomstwa pochodzacego
z pojedynczej izolacji czystej kultury z pierwotnej matrycy (np. srodowiska)
1 ktory zazwyczaj sktada si¢ z kolejnych kultur pochodzacych ostatecznie od
pierwotnej pojedynczej kolonii;

»jednostka tworzaca kolonie« (»jtk«) oznacza jednostk¢ miary uzywang do
szacowania liczby komorek bakteryjnych lub grzybowych w probee zdolnych
do namnazania si¢ w kontrolowanych warunkach wzrostu, czego skutkiem jest
rozmnozenie si¢ jednej komorki lub wigkszej liczby komorek i ich namnazanie
si¢ prowadzace do utworzenia pojedynczej widocznej kolonii;

»jednostka miedzynarodowa« (»j.m.«) oznacza ilo§¢ substancji wywotujaca
okreslony efekt przy badaniu zgodnie z mig¢dzynarodowo akceptowang
procedurg biologiczna;

»mikrobiologiczny Srodek zwalczania agrofagéw w postaci, w jakiej zostal
wyprodukowany« (»MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany«)
(Microbial Pest Control Agent as manufactured) oznacza wynik procesu
wytwarzania mikroorganizmu lub mikroorganizmow, ktéore maja byc
wykorzystane jako substancja czynna w $rodkach ochrony roslin, sktadajacy
si¢  z mikroorganizmu lub mikroorganizméw oraz wszelkich dodatkow,
metabolitow (w  tym  potencjalnie  niebezpiecznych  metabolitow),
zanieczyszczeh  chemicznych (w  tym  istotnych  zanieczyszczen),
mikroorganizmow  skazajagcych (w tym istotnych mikroorganizmow
skazajacych) oraz zuzytej pozywki/frakcji resztkowej z procesu produkeji lub,
w przypadku procesu produkcji o charakterze cigglym, w ktérym niemozliwe
jest $ciste rozdzielenie produkcji mikroorganizméw 1 procesu produkcji srodka
ochrony ro$lin — niewyizolowany produkt posredni;

»dodatek« oznacza skladnik dodawany do substancji czynnej podczas jej
produkcji w celu zachowania stabilnosci mikrobiologicznej lub ulatwienia
obchodzenia si¢ z nig;

»ezystosé« oznacza zawartos¢ mikroorganizmu obecnego w MPCA w postaci,
w jakiej zostat wyprodukowany, okreslong w odpowiedniej jednostce, oraz
maksymalng zawarto$§¢ substancji potencjalnie niebezpiecznych, o ile
zidentyfikowano takie substancje;

»istotny mikroorganizm skazajacy« oznacza mikroorganizm chorobotworczy
lub zakazny obecny w sposob niezamierzony w MPCA w postaci, w jakiej
zostal wyprodukowanys;

»seria siewna« oznacza kultur¢ starterowa szczepu mikroorganizmow
wykorzystywang do produkcji MPCA  wpostaci, w jakiej zostal
wyprodukowany, lub §rodka ochrony roslin w koncowej postaci;

»zuzyta pozywka/frakcja resztkowa« oznacza frakcje¢ MPCA w postaci,
w jakiej zostat wyprodukowany, skladajaca si¢ zpozostatych lub
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10)

11)

12)

13)
14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

przeksztatconych materialow wyjsciowych, z wylaczeniem mikroorganizmow
stanowigcych substancj¢ czynng, potencjalnie niebezpiecznych metabolitow,
dodatkéw, istotnych  mikroorganizméw  skazajacych oraz istotnych
zanieczyszczen;

»material wyjsciowy« oznacza substancje wykorzystywane w procesie
produkcji MPCA w postaci, w jakiej zostat wyprodukowany, jako substrat lub
srodek buforujacy;

»nisza ekologiczna« oznacza funkcje ekologiczng danego gatunku oraz
faktyczng przestrzen fizyczng zajmowang przez ten gatunek w ramach grupy
lub ekosystemu;

»zaKres zywicieli« oznacza zakres roznych gatunkéw biologicznych zywicieli,
ktére moga by¢ zainfekowane przez gatunek lub szczep mikroorganizmows;

»zakaznos$¢« oznacza zdolno$¢ mikroorganizméw do wywotywania infekcji;

»infekcja« oznacza nieoportunistyczne  wprowadzenie lub  wejscie
mikroorganizmu do podatnego zywiciela, w ktorym mikroorganizm moze si¢
rozmnazaé, tworzac nowe jednostki zakazne, i utrzymywac si¢, niezaleznie od
tego, czy mikroorganizm powoduje skutki patologiczne lub chorobe, czy nie.

»chorobotworczo$é« oznacza nieoportunistyczng zdolnos¢ mikroorganizmu
do powodowania uszkodzenia lub zaburzenia funkcjonowania organizmu
zywiciela w nastepstwie infekcji;

»nieoportunistyczny« oznacza stan, w ktorym mikroorganizm powoduje
infekcje, uszkodzenie lub zaburzenie funkcjonowania w sytuacji, gdy zywiciel
nie jest ostabiony przez czynnik predysponujacy (np. uposledzenie ukladu
immunologicznego z przyczyny niezaleznej);

»infekcja oportunistyczna« oznacza infekcje wystepujaca u zywiciela
ostabionego przez czynnik predysponujacy (np. uposledzenie ukladu
immunologicznego z przyczyny niezaleznej);

»zjadliwosé« oznacza stopien chorobotworczosci, jaki moze powodowac
u zywiciela mikroorganizm chorobotworczy;

»czynnik zjadliwosci« oznacza czynnik wzmacniajacy chorobotworczos¢ lub
zjadliwos$¢ mikroorganizmu;

»potencjalnie niebezpieczny metabolit« oznacza metabolit wytwarzany przez
mikroorganizm bedacy przedmiotem oceny, o znanej toksycznosci lub znanej
istotnej aktywnoS$ci przeciwdrobnoustrojowej, ktory wystepuje w MPCA
w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, na poziomach, ktéore moga
stanowi¢ ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska, lub
w odniesieniu do ktorego nie mozna w sposdb adekwatny wykazaé, iz jego
produkcja in situ nie jest istotna dla oceny ryzyka;

»produkeja in situ« oznacza produkcj¢ metabolitu przez mikroorganizm po
zastosowaniu Srodka ochrony roslin zawierajacego ten mikroorganizm,;

»poziom tla metabolitu« oznacza prawdopodobny poziom wystgpowania
metabolitu w istotnych srodowiskach europejskich (w tym réwniez w zrodiach
innych niz zwigzane z ochrong ro$lin) lub w zywnosci i paszach (np. jadalnych
czgsciach roslin), gdy mikroorganizmy znajdujg si¢ w warunkach wzrostu,
namnazania si¢ i produkcji tego metabolitu w obecnosci zywiciela albo przy
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23)

24)

25)

26)

27)

28)

dostgpnosci zrodet wegla 1 sktadnikow odzywczych, z uwzglednieniem duzego
zageszczenia wystepowania zywicieli 1 sktadnikow odzywczych;

»opornos¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe« oznacza naturalng lub
nabyta zdolno$¢ mikroorganizmu do namnazania si¢ w obecnosci $rodka
przeciwdrobnoustrojowego w stezeniach istotnych dla dziatan terapeutycznych
w medycynie lub weterynarii, czynigca t¢ substancje nieefektywna pod
wzgledem terapeutycznym;

»Srodek przeciwdrobnoustrojowy« oznacza S$rodek przeciwbakteryjny,
przeciwwirusowy, przeciwgrzybiczy, przeciwko robakom lub
przeciwpierwotniakowy  bedacy substancja  pochodzenia naturalnego,
potsyntetycznego lub syntetycznego, ktory w stezeniach in vivo zabija
mikroorganizmy lub hamuje ich wzrost na skutek interakcji z okreslonym
celem;

»nabyta opornos¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe« oznacza
nienaturalng 1nabyta nowa opornos¢ umozliwiajagca mikroorganizmowi
przezycie lub namnazanie si¢ w obecnosci $rodka przeciwdrobnoustrojowego
w stezeniach wyzszych niz stezenie hamujace szczepy typu dzikiego tego
samego gatunku;

»naturalna opornos¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe« oznacza wszelkie
nieodlagczne wilasciwosci gatunku mikroorganizméw ograniczajace dziatanie
srodkow  przeciwdrobnoustrojowych,  umozliwiajace mu  przezycie
inamnazanie si¢  wobecnosci  $rodkow  przeciwdrobnoustrojowych
wystepujacych w stezeniach istotnych dla ich zastosowan terapeutycznych.
Nieodtaczne wiasciwosci mikroorganizmoéw uznaje si¢ za nietransferowalne
1 mogg one obejmowac cechy strukturalne, takie jak brak docelowych miejsc
dziatania leku, nieprzepuszczalno$¢ powlok komorkowych, dziatanie
wielolekowych pomp wyptywu czy enzymow metabolicznych. Gen opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe uznaje si¢ za gen naturalnej opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, jezeli zlokalizowany jest na chromosomie,
przy braku ruchomego elementu genetycznego, 1posiada go wigkszos¢
szczepOw typu dzikiego tego samego gatunku;

pistotna  aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowa« oznacza aktywnos$¢
przeciwdrobnoustrojowa powodowang przez istotne srodki
przeciwdrobnoustrojowe;

pistotne Srodki przeciwdrobnoustrojowe« oznaczaja wszelkie $rodki
przeciwdrobnoustrojowe majace znaczenie na potrzeby stosowania
terapeutycznego uludzi lub zwierzat, opisane w najnowszych wersjach
dostgpnych w chwili sktadania dokumentacji:

— w wykazie przyjetym w drodze rozporzadzenia Komisji (UE) 2021/1760°
zgodnie z art. 37 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) 2019/6 lub

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1760 zdnia 26 maja 2021 r. uzupehniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 przez ustanowienie kryteriow okreslania
$rodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktore maja by¢ zarezerwowane do leczenia niektorych zakazen
u ludzi (Dz.U. L 353 2 6.10.2021, s. 1).
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(iii)

(iv)

)

(vi)

(vii)

(vii)

— przez Swiatowa Organizacje Zdrowia® w wykazach $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych o krytycznym znaczeniu, o wysoce istotnym
znaczeniu 1 o istotnym znaczeniu dla medycyny;

29) »wiroid« oznacza kazda klas¢ czynnikéw zakaznych sktadajaca si¢ z krotkich
tancuchow RNA niezwigzanych z zadnym biatkiem. RNA nie koduje bialek
inie jest poddawane translacji; jest replikowane przez enzymy komorkowe
zywiciela;

30) »prognozowane zageszczenie wystepowania w Srodowisku« oznacza ostrozny
szacunek zaggszczenia populacji mikroorganizmu w glebie lub wodach
powierzchniowych po zastosowaniu $rodka ochrony ro$lin zgodnie
z warunkami  stosowania, obliczony w oparciu o0 maksymalng dawke
stosowania i maksymalng liczbe zastosowan rocznie $rodka ochrony ros$lin
zawierajacego ten mikroorganizm.

Informacje z poddanej wzajemnej ocenie literatury naukowej, o ktéorych mowa
w pkt 1.4 wprowadzenia, przekazuje si¢ w odniesieniu do istotnej rangi
taksonomicznej mikroorganizmu (np. szczepu, gatunku, rodzaju). Nalezy wyjasni¢
powdd uznania wybranej rangi taksonomicznej jako istotnej w odniesieniu do
uwzglednianego wymogu dotyczacego danych.

Mozna rowniez przedstawi¢ inne dostepne zrodla informacji, takie jak raporty
medyczne, i przedtozy¢ je w formie podsumowania.

W stosownych przypadkach lub gdy jest to wyraznie wskazane w wymogach
dotyczacych danych, réwniez w niniejszej czesci stosuje si¢ wytyczne dotyczace
badan okreslone w cz¢sci A, dostosowawszy je w taki sposob, by byly odpowiednie
dla zwigzkoéw chemicznych obecnych w MPCA w postaci, w jakiej zostat
wyprodukowany.

W przypadku prowadzenia badan podaje si¢ szczegdtowy opis (specyfikacje)
zastosowanego materialu oraz jego zanieczyszczen, zgodnie z pkt 1.4. W przypadku
gdy badania s3 prowadzone przy zastosowaniu mikroorganizméw uzyskanych
w laboratorium lub w systemie produkcji na skal¢ pilotazowa, badania powtarza si¢
z wykorzystaniem MPCA w postaci, w jakiej zostat wyprodukowany, chyba ze
istnieje mozliwo$¢ wykazania, ze stosowany materiat do badan jest zasadniczo taki
sam jak do celéw zwigzanych z badaniem i ocena.

Jezeli substancja czynna jest mikroorganizmem zmodyfikowanym genetycznie,
nalezy przedlozy¢ kopi¢ oceny danych dotyczacych oceny ryzyka, zgodnie z art. 48
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Oceny chorobotworczosci 1 zakaznosci mikroorganizmow dokonuje si¢ zgodnie
z metodyka oparta na wadze dowoddw, uwzgledniajac nastepujace kwestie:

—  badania na zwierzetach mogg nie zawsze nadawac si¢ do ekstrapolacji na ludzi
ze wzgledu na réznice migdzy ludZzmi a zwierzetami doswiadczalnymi (np.
uktad immunologiczny, mikrobiom) i

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s.
43).

https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528
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(ix)

(x)

— mikroorganizmy moga mie¢ waski zakres zywicieli, w zwigzku z czym nie
zawsze mozna zaklada¢, ze mikroorganizm, ktoéry nie powoduje choroby
u badanych zwierzat, ma taki sam skutek u ludzi, 1 odwrotnie.

Informacja dotyczaca mikroorganizmu powinna by¢ wystarczajaca, aby umozliwi¢
dokonanie oceny ryzyka dotyczacego opornosci przeciwdrobnoustrojowe;.

Do czasu udostgpnienia zwalidowanych metod badania dzialania uczulajacego na
skore 1drogi oddechowe spowodowanego przez mikroorganizmy wszystkie
mikroorganizmy uznaje si¢ za potencjalne czynniki uczulajace.
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1.1.

1.2.

1.3.

TOZSAMOSC WNIOSKODAWCY, TOZSAMOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ
INFORMACJE DOTYCZACE PRODUKCJI

Whioskodawca

Nalezy poda¢ imi¢ inazwisko lub nazwe¢ wnioskodawcy oraz jego adres, a takze
imi¢ 1nazwisko, adres, numer telefonu iadres e-mail osoby wyznaczonej do
kontaktow.

Producent
Nalezy poda¢ nastepujace informacje:
a)  imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres producenta substancji czynnej;

b)  nazwg i adres kazdego zaktadu produkcyjnego, w ktorym produkowana jest lub
bedzie substancja czynna;

c) punkt kontaktowy (najlepiej centralny punkt kontaktowy), podajac nazwisko,
numer telefonu i adres e-mail.

Jezeli po zatwierdzeniu mikroorganizmu maja miejsce zmiany dotyczace adresu lub
liczby producentoéw, wymagane informacje nalezy dostarczy¢ ponownie.

Tozsamos$¢, taksonomia i filogeneza mikroorganizmu

Dostarczone informacje powinny umozliwia¢ jednoznaczne okre$lenie tozsamosci
i charakterystyki mikroorganizmu.

(i) W chwili skladania dokumentacji mikroorganizm powinien by¢ ztozony
w uznanej na forum mi¢dzynarodowym kolekcji kultur. Nalezy przekaza¢ dane
kontaktowe kolekeji kultur oraz numer dostepu.

(1) Nalezy  jednoznacznie  zidentyfikowa¢  przynalezno$¢  gatunkowa
mikroorganizmu na podstawie najnowszych informacji naukowych oraz
wskaza¢ jego nazwe na poziomie szczepu, podajac réwniez wszelkie inne
okreslenia, ktore moga by¢ istotne w odniesieniu do danego mikroorganizmu
(np. poziom izolatu, jesli jest to istotne w przypadku wiruséw). Nalezy podac
nazwe systematyczng i grupg taksonomiczng mikroorganizmu. Obejmuje to
tradycyjng taksonomi¢ linneuszowska (krolestwo, typ, gromada, rzad, rodzina,
rodzaj, gatunek iszczep), atakze ustalone filogenetyczne taksony bez rang
pomiedzy tymi rangami linneuszowskimi oraz wszelkie inne nazwy istotne dla
mikroorganizmu (np. serotyp, patowar, biowar).

(111) Nalezy poda¢ wszystkie znane nazwy synonimiczne, alternatywne, zastapione.
Jezeli w trakcie rozwoju produktu stosowano nazwy kodowe, nalezy je
roOwniez podac.

(iv) Nalezy dostarczy¢ drzewo filogenetyczne obejmujace dany mikroorganizm.
Skale drzewa filogenetycznego nalezy wybra¢ w taki sposob, aby obejmowato
ono istotne szczepy i gatunki (np. w przypadku zastosowania podejscia
przekrojowego w ramach spokrewnionych szczepdw lub gatunkoéw na potrzeby
spelnienia wymogoéw dotyczacych danych). Na drzewie filogenetycznym
mozna wskaza¢ zastgpione nazwy ujetych mikroorganizmow lub grup
taksonomicznych.

(v) Nalezy wskazac¢, czy mikroorganizm jest organizmem typu dzikiego, mutantem
(spontanicznym albo indukowanym) lub czy byt modyfikowany genetycznie.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.4.2.3.

Jezeli mikroorganizm jest mutantem lub byt modyfikowany, nalezy podaé
wszystkie znane roznice w zakresie wlasciwosci, w tym roznice genetyczne,
miedzy mikroorganizmem zmodyfikowanym i rodzicielskim dzikim szczepem.
Nalezy zglosi¢ technik¢ uzyta do modyfikac;ji.

Specyfikacja mikrobiologicznego srodka zwalczania agrofagéw w postaci,
w jakiej zostal wyprodukowany

Zawartos¢ substancji czynnej

Nalezy ustali¢ maksymalng iminimalng zawarto$¢ mikroorganizmu w MPCA
w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, na podstawie analizy pigciu
reprezentatywnych partii wskazanych w pkt 1.4.3 1 zgtosi¢ te wartosci. Zawarto$¢
powinna by¢ wyrazona w odpowiednich jednostkach mikrobiologicznych, ktére
najdoktadniej odzwierciedlaja dziatanie ochronne w stosunku do roslin, takich jak
liczba aktywnych jednostek, liczba jednostek tworzacych koloni¢ lub jednostek
migdzynarodowych w stosunku objetosciowym lub wagowym, lub w jakikolwiek
inny sposob wlasciwy w celu oceny ryzyka zwigzanego z mikroorganizmem. Nalezy
przedstawi¢ uzasadnienie zastosowanej jednostki mikrobiologicznej w odniesieniu
do badan, ktore majg by¢ przeprowadzone. Zastosowanie takiej jednostki powinno
by¢ zgodne z przedlozonymi badaniami idanymi literaturowymi. W przypadku
przedstawienia danych literaturowych, w ktorych zastosowano inne jednostki, nalezy
przedstawi¢ przeliczenie na stosowane przez siebie jednostki.

W przypadku twierdzenia, Zze co najmniej jeden z metabolitow obecnych w MPCA
w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, przyczynia si¢ do dziatania ochronnego
w stosunku do roslin, nalezy wskaza¢ zawarto$¢ tego metabolitu lub tych
metabolitow zgodnie z czgscig A pkt 1.9.

Tozsamos¢ i oznaczalnos¢ dodatkow, istotnych mikroorganizmow skazajgcych
i istotnych zanieczyszczen

Dane dotyczace dodatkow, istotnych mikroorganizméw skazajacych, istotnych
zanieczyszczen 1 potencjalnie niebezpiecznych metabolitow obecnych w MPCA
w postaci, w jakiej zostat wyprodukowany, nalezy uzyska¢ bezposrednio z analizy
pieciu reprezentatywnych partii, wskazanych w pkt 1.4.3, 1 zglosi¢ te dane.

Tozsamos$¢ 1 oznaczalnos¢ dodatkow

Nalezy poda¢ tozsamo$¢ oraz minimalng 1 maksymalng zawarto$¢ kazdego dodatku
w g/kg w MPCA w postaci, w jakiej zostat wyprodukowany.

Tozsamos¢ 1 zawartos¢ istotnych mikroorganizméw skazajacych

Nalezy poda¢ tozsamo$¢ i1maksymalng zawarto$¢ istotnych mikroorganizméw
skazajagcych w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, wyrazong
w odpowiednich jednostkach.

Tozsamos¢ 1 oznaczalnos¢ istotnych zanieczyszczen

Nalezy poda¢ tozsamo$¢ 1imaksymalng zawarto§¢ w g/kg zanieczyszczen
chemicznych obecnych w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany,
istotnych ze wzgledu na niepozadane  wlasciwosci  toksykologiczne,
ekotoksykologiczne lub srodowiskowe, w tym rowniez potencjalnie niebezpiecznych
metabolitow produkowanych przez mikroorganizm, obecnych jako zanieczyszczenia
w partii produkcyjne;.
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1.4.3.

1.5.

1.5.1.

Profil analityczny partii

Nalezy przeanalizowa¢ co najmniej pi¢¢ reprezentatywnych partii pochodzacych
z niedawnej 1 biezacej produkcji mikroorganizmu. Wszystkie reprezentatywne partie
powinny by¢ opatrzone data przypadajaca w ciggu ostatnich pieciu lat od daty
produkcji. Nalezy poda¢ daty produkcji reprezentatywnych partii oraz wielko$¢
partii.

Jezeli substancja czynna jest produkowana w réznych zaktadach produkcyjnych,
informacje wymagane w ramach niniejszego punktu nalezy podaé osobno dla
kazdego zaktadu.

Gdy podawane informacje dotycza systemu produkcji pilotazowej w zakltadzie
produkcyjnym, nalezy ponownie poda¢ wymagane informacje po ustabilizowaniu
metod i1 procedur produkcji na skalg przemystowa. Informacje dotyczace produkeji
na skale przemystowa, o ile sg dostepne, nalezy poda¢ przed zatwierdzeniem zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009. Jezeli nie s3 dostepne dane dotyczace
produkcji na skale przemystowa, nalezy poda¢ uzasadnienie.

Informacje dotyczace procesu wytwarzania isrodkow kontroli substancji
czynnej

Produkcja i kontrola jakosci

Nalezy poda¢ informacje dotyczace sposobu masowej produkeji mikroorganizmu
w odniesieniu do wszystkich etapéw procesu wytwarzania. Informacje te obejmuja
odpowiednie opisy:

— materialow wyjsciowych,
— sterylizacji pozywek (np. autoklawu),

—  poziomu pierwotnych inokuldw wprowadzonych do pozywek (np. liczba
konidiéw/g suchej pozywki),

— warunkow dotyczacych hodowli 1 pozywki (np. pH, temperatura, aktywnos$¢
wody (aw)),

— fazy krzywej wzrostu 1ietapu wzrostu mikroorganizmu podczas procesu
produkcji,

— stosunku komorek wegetatywnych do (endo)spor,

—  procesu fermentacji,

— oczyszczania 1 odwadniania komorek,

— innych parametrow technicznych (np. protokoly wirowania).

Nalezy wskazac¢ rodzaj procesu produkcji (np. proces produkcji ciggtej lub partiami).

Nalezy prowadzi¢ ciagla kontrolg jakosci metody/procesu produkcji oraz produktu
1 przedlozy¢ kryteria zapewnienia jakoSci. W szczegdlnosci nalezy monitorowac
mozliwe pojawianie si¢ spontanicznych zmian dotyczacych cech mikroorganizmu.
Nalezy wskaza¢ etapy procesu, na ktéorych wdraza si¢ dzialania w zakresie
zapewnienia jakos$ci, i opisa¢ sposob pobierania probek do badan przesiewowych
w celu zapewnienia jakosci.

Nalezy opisa¢ i przedstawi¢ szczegdtowo techniki stosowane w celu zapewnienia
jednorodnosci $rodka oraz metody badania do celéw jego normalizacji, utrzymania
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1.5.2.

1.5.3.

1 czystosci w celu uniknigcia obecnos$ci istotnych mikroorganizmoéw skazajacych
i istotnych zanieczyszczen w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany.

Nalezy przedstawi¢ informacje dotyczace ewentualnej utraty aktywnosci kultur
wyjsciowych wraz z odpowiednimi metodami jej oceny. Nalezy opisac, jezeli jest to
istotne, wszelkie metody majagce na celu =zapobieganie utracie wpltywu
mikroorganizmu na organizm zwalczany.

Zalecane metody i srodki ostroznosci dotyczqce obchodzenia sig, przechowywania,
transportu lub majqce zastosowanie w przypadku pozaru

Nalezy dostarczy¢ karte charakterystyki MPCA w postaci, w jakiej zostal
wyprodukowany, zgodnie z art. 31 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006°.

Sposoby niszczenia i odkazania

Nalezy opisa¢ metody bezpiecznego usuwania MPCA w postaci, w jakiej zostal
wyprodukowany, lub, wrazie potrzeby, sprawienia, aby mikroorganizm byt
niezywotny przed usunicciem MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany,
(np. metody chemiczne lub autoklawowanie) oraz metody usuwania skazonych
opakowan i innych materiatow.

Nalezy poda¢ informacje umozliwiajace ustalenie efektywnosci i bezpieczenstwa
tych metod.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).
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2.1.
2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.2,

WLASCIWOSCI BIOLOGICZNE MIKROORGANIZMU
Pochodzenie, wystepowanie i historia zastosowan
Zrédlo pochodzenia i wyizolowania

Nalezy wskaza¢ lokalizacje geograficzng oraz element srodowiska (np. substrat,
organizmy zywicieli) z ktorego wyizolowano mikroorganizm. Nalezy opisa¢ metode
wyizolowania i proces selekcji mikroorganizmu.

Wystgpowanie
Nalezy opisa¢ rozmieszczenie geograficzne mikroorganizmu.

Opisuje si¢ element lub elementy srodowiska, w przypadku ktorych oczekuje si¢, ze
mikroorganizm juz wystepuje (np. gleba, woda, ryzosfera, fyllosfera, organizm
zywiciela).

W stosownych przypadkach nalezy opisa¢ produkty zywnosciowe lub paszowe,
w ktorych oczekuje si¢, ze mikroorganizm juz wystgpuje.

Informacje, o ktorych mowa w niniejszym punkcie, nalezy podawaé¢ wskazujac
najbardziej istotng najwyzsza range¢ taksonomiczna (np. szczep, gatunek, rodzaj) oraz
uzasadniajgc wybor istotnej najwyzszej rangi taksonomiczne;j.

Historia zastosowan

Nalezy opisa¢ przeszte i obecne znane zastosowania mikroorganizmu (np. naukowe,
handlowe, zastosowania bedace przedmiotem oceny w celu nadania statusu
uznanego domniemania bezpieczefstwa!’). Opis powinien zawieraé zaré6wno
zastosowania do ochrony roslin, jak i inne zastosowania (np. zastosowania lub oceny
na podstawie innych ram regulacyjnych, bioremediacja, zastosowania w zywnosci
1 paszach).

Informacje, o ktorych mowa w niniejszym punkcie, nalezy podawacé, wskazujac
najbardziej istotng najwyzsza range taksonomiczng (np. szczep, gatunek, rodzaj).
Nalezy uzasadni¢ wybor istotnej najwyzszej rangi taksonomiczne;.

Ekologia i cykl zyciowy mikroorganizmu

Nalezy opisa¢ znany cykl lub cykle zyciowe mikroorganizmu, jego tryb zycia (np.
pasozytniczy, saprofityczny, endofityczny, chorobotworczy) oraz jego nisze
ekologiczne, a takze wszystkie mozliwe formy wyst¢powania oraz typ rozmnazania.

W przypadku bakteriofagéw nalezy w stosownych przypadkach poda¢ informacje
dotyczace ich wlasciwosci lizogenicznych 1 litycznych.

W  przypadku grzybow 1ibakterii nalezy w stosownych przypadkach podaé
informacje dotyczace:

— warunkow zewnetrznych powstawania stadiow spoczynkowych, odporno$ci
spor na niekorzystne warunki Srodowiskowe, czasu przetrwania spor
1 warunkow kietkowania lub

— tworzenia blony biologiczne;.

10

https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-qps
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2.3.

24.

2.5.

2.6.

Sposob dzialania na organizm zwalczany i zakres zywicieli

Nalezy poda¢ wszelkie dostepne informacje dotyczace sposoboéw dzialania
przeciwko organizmowi zwalczanemu.

W przypadku chorobotworczego lub pasozytniczego sposobu dzialania na organizm
zwalczany nalezy poda¢ informacje na temat miejsca infekcji oraz sposobu
przedostania si¢ do organizmu zwalczanego, dawki zakaznej oraz podatnych stadiow
organizmu zwalczanego. Nalezy opisa¢ wyniki wszelkich badan do§wiadczalnych.

W  przypadku sposobu dziatania opartego na potencjalnie niebezpiecznym
metabolicie produkowanym przez mikroorganizm bedacy przedmiotem oceny
i zidentyfikowanym zgodnie z wymogami okreslonymi w pkt2.8 nalezy podac
informacje pochodzace z poddanej wzajemnej ocenie literatury naukowej lub innego
wiarygodnego zrddla dotyczace prawdopodobnego sposobu dzialania potencjalnie
niebezpiecznego metabolitu oraz prawdopodobnej drogi narazenia organizmu
zwalczanego na potencjalnie niebezpieczny metabolit.

Nalezy poda¢ wykaz wszystkich znanych organizméw zywicieli mikroorganizmu,
wskazujac odpowiednia range taksonomiczng. Nalezy poda¢ dostepne informacje
dotyczace potencjalnego zageszczenia wystepowania organizmoéw  zywicieli
potwierdzajace wskazane naturalne wystepowanie mikroorganizmow.

Wymagania warunkujace wzrost

Nalezy opisa¢ warunki wymagane na potrzeby wzrostu i proliferacji mikroorganizmu
(np. zywiciel, sktadniki odzywcze, pH, potencjat osmotyczny, wilgotnos¢). Nalezy
poda¢ minimalng, optymalng i maksymalng temperatur¢ wymagang na potrzeby
wzrostu 1 proliferacji. Nalezy poda¢ czas trwania pokolenia w korzystnych
warunkach wzrostu.

Zakazno$¢ w odniesieniu do organizmu zwalczanego

Jezeli w pkt 2.3 opisano chorobotworcze sposoby dziatania na organizm zwalczany,
nalezy wskaza¢ i opisa¢ czynniki zjadliwo$ci oraz (w stosownych przypadkach)
wplywajace na nie czynniki srodowiskowe. Nalezy przekaza¢ wyniki wszelkich
istotnych badan do$wiadczalnych lub dane/informacje pochodzace z istniejacej
literatury odnoszace si¢ do odpowiedniej rangi taksonomicznej.

Pokrewienstwo ze znanymi ludzkimi czynnikami chorobotwdrczymi
i czynnikami chorobotwérczymi organizmow niebedacych przedmiotem
zwalczania

W przypadku gdy mikroorganizm jest blisko spokrewniony z jakimikolwiek znanymi
czynnikami chorobotworczymi ludzi, zwierzat, upraw lub innych gatunkow
niebedacych przedmiotem zwalczania, wnioskodawca:

— sporzadza wykaz czynnikow chorobotworczych oraz rodzajow znanych chordb
przez nie powodowanych,

— opisuje znane czynniki zjadliwosci czynnikow chorobotworczych,

— opisuje znane czynniki zjadliwosci mikroorganizmu bedacego substancja
czynna,

— opisuje  pokrewienstwo  filogenetyczne  migdzy  mikroorganizmem
a zidentyfikowanymi pokrewnymi czynnikami chorobotworczymi,
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2.7.

2.8.

2.9.

— opisuje  sposob lub S$rodki umozliwiajace rozréznienie  aktywnego
mikroorganizmu od gatunku chorobotwoérczego.

Stabilno$¢ genetyczna i wplywajace na nig czynniki

Gdy mikroorganizm jest niezjadliwym wariantem wirusa bedacego czynnikiem
chorobotworczym roslin, nalezy zgtosi¢ prawdopodobienstwo odzyskania przez
niego zjadliwo$ci w drodze mutacji po zastosowaniu zgodnie z proponowanymi
warunkami stosowania, podajac rowniez informacje dotyczace dziatan, jakie mozna
podja¢ wcelu zmniejszenia prawdopodobienstwa takiego zdarzenia, oraz ich
efektywnosci.

Informacje dotyczace potencjalnie niebezpiecznych metabolitow

Whnioskodawca identyfikuje 1 wykazuje w tym punkcie potencjalnie niebezpieczne
metabolity produkowane przez mikroorganizm, umieszcza réwniez podsumowanie
informacji przedtozonych w ramach punktow 5.5.1, 88.1, 6.1, 7.2.1 17.2.2,
wykorzystanych do identyfikacji lub wykluczenia metabolitow jako potencjalnie
niebezpiecznych, o ile mikroorganizm nie jest wirusem.

Potencjalnie niebezpieczne metabolity moga by¢ identyfikowane na podstawie
literatury naukowej lub obserwacji toksycznosci, ekotoksyczno$ci lub aktywnosci
przeciwdrobnoustrojowej w badaniach przeprowadzanych nad mikroorganizmem lub
blisko spokrewnionymi szczepami. Wykazanie, przy uzyciu odpowiednich metod
genomowych (np. sekwencjonowania catogenomowego), braku genu lub gendéw
wymaganych do wytwarzania zidentyfikowanych potencjalnie niebezpiecznych
metabolitow uznaje si¢ za dowod braku takiego zagrozenia w odniesieniu do tego
metabolitu lub metabolitow.

Wszystkie dostgpne informacje (np. literatura naukowa, badania doswiadczalne) na
temat metabolitéw 1 zidentyfikowanych zwigzanych znimi zagrozen (np.
charakterystyka toksykologiczna) oraz, w stosownych przypadkach, narazenia na
metabolit, nalezy przekaza¢ w ramach odpowiednich punktow (tj. pkt 5.5, 6.1, 6.2
17.2, jesli dotycza zdrowia ludzi izwierzat, oraz pkt7.2 18.8, jesli dotycza
organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania).

Obecnos¢ transferowalnych genow opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe

Jezeli mikroorganizm jest bakterig, nalezy poda¢ informacje dotyczace opornosci na
istotne $rodki przeciwdrobnoustrojowe na poziomie szczepu oraz informacje, czy
geny oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe sg nabyte, transferowalne
1 funkcjonalne. Przekazane informacje powinny by¢ wystarczajace do oceny ryzyka
dla zdrowia ludzi 1 zwierzat wynikajacego z ewentualnego transferu istotnych genow
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.
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3.2

3.3.

34.

3.5.

DALSZE INFORMACJE

Funkcja i organizm zwalczany
Nalezy okresli¢ funkcj¢ biologiczng jako:
- zwalczanie bakterii,

— zwalczanie grzybow,

- zwalczanie wirusow,

- zwalczanie owadow,

— zwalczanie roztoczy,

— zwalczanie migczakow,

- zwalczanie nicieni,

- zwalczanie roslin,

—  inne (nalezy okresli¢).
Przewidywany obszar stosowania

Nalezy okresli¢ istniejace iproponowane obszary zastosowania $rodka ochrony
ro$lin zawierajagcego mikroorganizm, wybierajac sposrod nastepujacych:

— zastosowanie polowe, jak np. rolnictwo, ogrodnictwo, le$nictwo iuprawa
winorosli,

—  uprawy pod ostonami (np. w szklarniach),

— obszary nieobj¢te uprawami,

— ogrody przydomowe,

—  ro$liny domowe,

— przechowywana zywnos$¢/pasze,

— zaprawianie nasion,

— inne (nalezy okresli¢).

Uprawy lub produkty chronione lub poddane dzialaniu Srodka

Nalezy poda¢ szczegotowe informacje na temat istniejgcego lub zamierzonego
stosowania w odniesieniu do chronionych upraw, grup upraw, roslin lub chronionych
produktow roslinnych.

Informacje dotyczace mozliwego rozwoju opornosci u organizmow zwalczanych

Nalezy dostarczy¢ dostepne informacje pochodzace z poddane; wzajemnej ocenie
literatury naukowej lub innego wiarygodnego zrodta informacji dotyczace
mozliwego wystgpienia rozwoju opornosci lub opornosci krzyzowej u organizmow
zwalczanych. Jesli to mozliwe, nalezy opisa¢ odpowiednie strategie zarzadzania.

Dane literaturowe

Nalezy przedtozy¢ podsumowanie dotyczace systematycznego przegladu poddanej
wzajemne] ocenie literatury naukowe] wykonanego w celu dostarczenia danych
wymaganych w ramach czgsci B, w tym wskazanie uzytych bibliograficznych baz
danych, kryteria dotyczace oceny istotnosci 1 wiarygodnosci w odniesieniu do
wymogow dotyczacych danych i strategii wyszukiwania itp.
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W podsumowaniu nalezy umiesci¢ wykaz zrodet uzytych na potrzeby przygotowania
dokumentacji oraz informacje w odniesieniu do ktorych punktow istotne sa
poszczegblne zrodia.
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4.1.

METODY ANALITYCZNE
Wprowadzenie

Metody analityczne nalezy stosowa¢ wramach analizy zgodnos$ci partii
produkcyjnych zuzgodniong specyfikacja, w stosownych przypadkach (sekcja 1),
oraz w ramach generowania danych na potrzeby oceny ryzyka w zakresie ludzkiej
toksykologii lub ekotoksykologii. Metody analityczne stosuje si¢ réwniez,
w stosownych przypadkach, na potrzeby wspierania etapéw po zatwierdzeniu, na
przyktad do monitorowania pozostalosci na uprawach (sekcja 6). Nalezy uzasadni¢
zastosowang metode.

Nalezy przedstawi¢ opisy metod i1 dotaczy¢ szczegdtowe opisy stosowanego sprzetu,
materiatow 1 warunkéw. Nalezy zglosi¢ stosowanie wszelkich metod uznanych na
forum mi¢dzynarodowym.

Dane dotyczace swoistosci, liniowosci, dokladnos$ci 1 powtarzalnosci okreslone
wecezgsei A pkt4.l 14.2 s3 réwniez wymagane na potrzeby metod chemii
analitycznej stosowanych do analizy istotnych zanieczyszczen, potencjalnie
niebezpiecznych metabolitow i dodatkow zawartych w MPCA w postaci, w jakiej
zostat wyprodukowany.

Na zadanie panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy nalezy
dostarczy¢, co nastgpuje:

(i) probki MPCA w postaci, w jakiej zostat wyprodukowany;

(i) normy analityczne potencjalnie niebezpiecznych metabolitow i wszystkich
innych sktadnikow zawartych w definicji pozostatosci, o ile jest to technicznie
mozliwe (w przypadku niedostarczenia probki nalezy to uzasadnic);

(i) probki substancji referencyjnych dla istotnych zanieczyszczen, oile sa
dostegpne.

Metody analizy MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany
Nalezy opisa¢ nastgpujace metody i dostarczy¢ dane walidacyjne:

a) metody identyfikacji mikroorganizmu wymagane zgodnie z pkt 1.3 ppkt (ii) 1
(iv), wtym najbardziej odpowiednie metody analizy molekularnej lub
fenotypowe, oparte na niepowtarzalnych markerach genotypowych lub
fenotypowych umozliwiajacych rozrdznienie szczepu od innych szczepow
nalezacych do tego samego gatunku wraz z informacjami o wlasciwych
procedurach badawczych 1 kryteriach stosowanych w celu identyfikacji (np.
morfologia, biochemia, serologia i identyfikacja molekularna);

b) metody ustalenia charakterystyki mikroorganizmu, wtym najbardziej
odpowiednie metody analizy molekularnej lub fenotypowe, zgodnie z sekcjg 2,
wraz zinformacjami o wlasciwych procedurach badawczych i kryteriach
stosowanych w celu identyfikacji (np. morfologia, biochemia, serologia
1 identyfikacja molekularna);

c¢) metody dostarczania informacji dotyczacych ewentualnej zmiennos$ci serii
siewnej/aktywnego mikroorganizmu oraz ich zdolno$ci do przechowywania (w
tym dotyczacych utraty aktywnosci 1 jej oceny), zgodnie sekcjg 1;
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4.2.

d) metody odrézniania  spontanicznego lub  indukowanego  mutanta
mikroorganizmu od rodzicielskiego dzikiego szczepu, np. podajac najbardziej
odpowiednie metody analizy molekularnej zgodnie z sekcja 1;

e) metody ustalania czystosci serii siewnej, z ktorej wytwarzane sg partie, oraz
metody kontroli tej czystosci, np. podajac najbardziej odpowiednie metody
analizy molekularnej zgodnie z sekcja 1;

f)  metody oznaczania zawartosci mikroorganizmu w partii produkcyjnej oraz
metody wykrywania i wyliczenia istotnych mikroorganizméw skazajacych,
zgodnie z sekcja 1, aby umozliwi¢ weryfikacje spetnienia przez materiat/parti¢
wymogu w zakresie maksymalnego progu istotnego mikroorganizmu
skazajacego;

g) metody oznaczania istotnych zanieczyszczen, potencjalnie niebezpiecznych
metabolitow 1 dodatkow, jezeli s obecne w materiale do produkcji, zgodnie
z sekcja 1.

Metody oznaczania zageszczenia wystepowania mikroorganizmu i ilosciowego
okreslania pozostalosci

Nalezy opisa¢ metody oznaczania i ilosciowego okre$lania:

—  zageszczenia wystepowania mikroorganizmow, w stosownych przypadkach,
zgodnie z pkt 5.3, 5.4, 6.1 1 7.1.4 oraz sekcja 8,

—  pozostalo$ci potencjalnie niebezpiecznych metabolitow, w stosownych
przypadkach, zgodnie z pkt 2.8, 5.5 1 8.8 oraz sekcja 6;

na lub w uprawach, srodkach spozywczych, paszach, tkankach i ptynach ustrojowych
zwierzat 1 ludzi oraz w istotnych elementach srodowiska.

W stosownych przypadkach nalezy opisa¢ metody monitorowania po zatwierdzeniu.
Na tyle, na ile to mozliwe, metody monitorowania po zatwierdzeniu powinny by¢ jak
najprostsze, angazowa¢ minimalne koszty 1wymaga¢ powszechnie dostepnego
sprzetu.
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WPLYW NA ZDROWIE LUDZI

Wprowadzenie

(@)

(i)

(iii)

(iv)

)

Dostarczone informacje, razem z informacjami dostarczonymi w odniesieniu
do jednego Ilub wickszej liczby $rodkow ochrony roslin zawierajgcych
mikroorganizm, powinny by¢ wystarczajace do dokonania oceny ryzyka dla
zdrowia ludzi i zwierzat (tj. gatunkéw zazwyczaj karmionych i1 utrzymywanych
przez cztowieka lub zwierzat, od ktorych lub zktérych pozyskuje sie
zywnos¢):

a)  bezposrednio lub posrednio zwigzanego z obchodzeniem si¢ ze Srodkami

ochrony roslin zawierajagcymi mikroorganizm i ich stosowaniem;

b)  zwigzanego z obchodzeniem si¢ z produktami poddanymi dziataniu
srodka; oraz

c) wynikajacego zpozostalych w zywnosci 1wodzie pozostatosci lub
zanieczyszczen.

Ponadto dostarczone informacje musza by¢ wystarczajace, aby:

— umozliwi¢  podjecie  decyzji = oewentualnym  zatwierdzeniu
mikroorganizmu,

—  okresli¢c odpowiednie warunki lub ograniczenia towarzyszace takiemu
zatwierdzeniu,

— okresli¢ zwroty dotyczace ryzyka i zwroty dotyczace bezpieczenstwa na
potrzeby ochrony zdrowia ludzi izwierzat oraz ochrony $rodowiska,
ktére majg by¢ umieszczone na opakowaniach (pojemnikach),

— okresli¢ odpowiednie sposoby udzielania pierwszej pomocy oraz
wlasciwe $rodki diagnostyczne i terapeutyczne w przypadku infekcji lub
innego niekorzystnego wptywu na ludzi.

Nalezy zglosi¢ wszelki niekorzystny wplyw wykryty podczas badan. Nalezy
takze przeprowadzi¢ badania, ktére moga by¢ niezbgdne do oceny mozliwego
powigzanego z nimi mechanizmu 1 dokonania oceny znaczenia tego wplywu.

W przypadku wszystkich badah nalezy poda¢ rzeczywista uzyskang dawke
mikroorganizmow lub potencjalnie niebezpiecznego metabolitu
w odpowiednich jednostkach na kg masy ciata (np. jtk/kg) lub w innych
odpowiednich jednostkach. Przedstawia si¢ uzasadnienie wybranej jednostki.

Dostepne informacje dotyczace tozsamos$ci 1 wlasciwosci biologicznych
mikroorganizmu (sekcje 1 12), atakze sprawozdania zdrowotne 1 medyczne,
moga by¢ wystarczajace do oceny potencjalu mikroorganizmu w zakresie
zakaznosci 1 chorobotworczosci.

Na potrzeby ukonczenia oceny wptywu na zdrowie ludzi moga by¢ wymagane
dalsze badania; decyzje dotyczaca rodzaju tych dalszych badan podejmuje si¢
odrebnie dla kazdego przypadku na podstawie ekspertyzy w zalezno$ci od
dostgpnych  dostarczonych  informacji  w szczegolnosci  dotyczacych
wlasciwosci biologicznych mikroorganizmu. W oczekiwaniu na przyjecie
szczegolnych migdzynarodowych wytycznych wymagane informacje powinny
by¢ pozyskiwane w oparciu o dostepne wytyczne dotyczace badan.
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5.1.
5.1.1

5.1.2.

5.1.3.

(vi) Jezeli dostgpne informacje (zob. pktS5.2) lub badania w ramach pkt5.3
wymagaja dalszych badan albo wykazaty niekorzystny wplyw na zdrowie,
przeprowadza si¢ badania dodatkowe (zob. pkt 5.4). Rodzaj badan, jakie nalezy
przeprowadzi¢, zalezy od zaobserwowanego wplywu.

Dane medyczne
Srodki terapeutyczne i srodki pierwszej pomocy

Nalezy opisa¢ sposob leczenia 1 srodki pierwszej pomocy, jakie nalezy zastosowaé
w przypadku spozycia, narazenia droga oddechowa lub kontaktu z oczami i skora.
Nalezy przedlozy¢ dostgpne informacje wynikajagce z doswiadczenia praktycznego
lub podstaw teoretycznych.

Nalezy przedlozy¢ praktyczne dane iinformacje istotne dla rozpoznania objawow
infekcji  lub  chorobotworczosci oraz  dotyczace  skutecznosci  Srodkoéw
terapeutycznych, jezeli sg dostepne ibez uszczerbku dla art. 10 dyrektywy
98/24/WE!.

W przypadku mikroorganizméw, z wyjatkiem wiruséw, nalezy wymieni¢ $rodki
przeciwdrobnoustrojowe wykazujace efektywno$¢ w zakresie ich zwalczania.
W przypadku identyfikacji potencjalnie niebezpiecznych metabolitow, zgodnie
z pkt 2.8, nalezy zgtosi¢ efektywno$¢ znanych antagonistow tych metabolitow.

Nadzor medyczny

Nalezy przedtozy¢ dostepne sprawozdania z programéw nadzoru nad ochrong
zdrowia w miejscu pracy. Sprawozdania te moga dotyczy¢ szczepu bedacego
przedmiotem oceny, blisko spokrewnionych szczepéw lub potencjalnie
niebezpiecznych metabolitow 1inalezy je poprze¢ informacjami dotyczacymi
projektu programu, stosowania odpowiednich $rodkdw ochrony, w tym $rodkéw
ochrony osobistej, oraz narazenia na mikroorganizm lub potencjalnie niebezpieczne
metabolity. O ile to mozliwe, sprawozdania te powinny zawiera¢ dane dotyczace
wplywu mikroorganizmu lub potencjalnie niebezpiecznych metabolitow na osoby
narazone na nie w zaktadach produkcyjnych lub po zastosowaniu mikroorganizmu
(np. wplyw na pracownikow rolnych Iub naukowcéw). Oile to mozliwe,
sprawozdania te obejmuja rowniez dane dotyczace dziatania uczulajgcego lub reakce;ji
alergicznych.

W przypadku niekorzystnego wptywu nalezy zwr6ci¢ uwage na to, czy na podatno$¢
danej osoby mogly mie¢ wplyw jakiekolwiek warunki predysponujace np.
wczesniejsza choroba, leczenie farmakologiczne, upo$ledzona odpornosé, cigza lub
karmienie piersia.

Informacje dotyczqce dzialania uczulajgcego i alergennosci

Nalezy przedlozy¢ dostgpne sprawozdania zpoddanej wzajemnej ocenie
opublikowane;j literatury na temat mikroorganizmu lub blisko spokrewnionych z nim
cztonkoéw grupy taksonomicznej odnoszace si¢ do dziatania uczulajacego u ludzi. Ze
wzgledu na niedostgpno$¢ odpowiedniej metody oceny potencjatlu uczulajgcego
mikroorganizmow nalezy je uznawac za potencjalne czynniki uczulajace, dopoki nie

Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
pracownikow przed ryzykiem zwigzanym ze $rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta
dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U. L 131 z 5.5.1998,
s. 11).
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5.14.

5.2.

5.3.
5.3.1.

bedzie dostepne zwalidowane badanie, a ewentualny brak potencjatu uczulajacego
wykazuje si¢ odrebnie dla kazdego przypadku.

Bezposrednia obserwacja

Nalezy przedtozy¢ dostgpne sprawozdania zpoddanej wzajemnej ocenie
opublikowanej literatury na temat mikroorganizmu lub blisko spokrewnionych z nim
cztonkéw grupy taksonomicznej odnoszace si¢ do przypadkow klinicznych infekcji
uludzi wraz ze sprawozdaniami z wszelkich podjetych badaniach nastepczych.
Sprawozdania te powinny zawiera¢ opis charakteru istopnia narazenia, atakze
zaobserwowanych objawéw klinicznych, zastosowanych srodkow pierwszej pomocy
1 srodkow terapeutycznych oraz pomiardw i innych dokonanych obserwacji.

W przypadku niekorzystnego wptywu nalezy zwroci¢ uwage na to, czy na podatno$¢
danej osoby mogly mie¢ wpltyw jakiekolwiek warunki predysponujace np.
wczesniejsza choroba, leczenie farmakologiczne, uposledzona odpornos¢, cigza lub
karmienie piersig.

Ocena potencjalnej zakazno$ci i chorobotwérczosci mikroorganizmow
w odniesieniu do ludzi

Nalezy przeprowadzi¢ badania wcelu wustalenia potencjalnej zakazno$ci
i chorobotworczosci mikroorganizmu, jak okreslono w pkt5.3.1 15.4, chyba ze
wnioskodawca wykaze, stosujac metodyke oparta na wadze dowodow, iz nie
oczekuje si¢ zadnych tego rodzaju skutkéw. Metodyka oparta na wadze dowodow
moze bazowa¢ na informacjach przedtozonych w ramach pkt 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 1 5.1
lub na innych wiarygodnych zrédlach (np. uznane domniemanie bezpieczenstwa'?).
Nalezy przedstawi¢ podsumowanie uwzgledniajace te informacje, aby wykaza¢ brak
zakaznosci 1 chorobotworczosci w odniesieniu do ludzi na potrzeby uzasadnienia
nieprzedlozenia badan wymaganych zgodnie z pkt 5.3.1 1 5.4.

Badania zakaznosci i chorobotworczosci mikroorganizmu
Zakaznosc i chorobotworczosé

Jezeli  wnioskodawca nie jest wstanie wykaza¢ braku zakaznosci
i chorobotworczosci w oparciu o metodyke opartag na wadze dowodow, jak opisano
w pkt 5.2, nalezy przedlozy¢ 1ioceni¢ badania, dane iinformacje, zgodnie
z wymogami okreslonymi w pkt 5.3.1.1-5.3.1.3. Musza by¢ one wystarczajace, aby
umozliwi¢ okreslenie wpltywu jednorazowego narazenia na mikroorganizm,
a w szczegolnosci ustali¢ lub okresli¢:

— zakaznos¢ 1 chorobotworczos¢ mikroorganizmu,

—  przebieg wczasie i1charakterystyke wplywu wraz ze szczegotami
zaobserwowanych zmian (klinicznych oraz zwigzanych z zachowaniem) oraz
ewentualnych makroskopowych zmian patologicznych wykrytych w trakcie
sekcji zwlok,

— wzgledne zagrozenia zwigzane z r6znymi drogami narazenia, oraz

— analizy wykonywane w trakcie badan wcelu oceny oczyszczenia
z mikroorganizmu.

W przypadku przeprowadzenia tych badan wnioskodawca:

12
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5.3.1.1.

5.3.1.2.

5.3.1.3.

5.3.2.

— dostosowuje okres obserwacji do wilasciwosci biologicznych podawanego
mikroorganizmu, w szczegolnosci do jego okresu inkubacji, tempa
oczyszczania i czasu obserwacji niekorzystnego wptywu,

—  oszacowuje podczas badan nad zakaznos$cig i chorobotwodrczoscia
oczyszczenie z mikroorganizmu narzadow, ktdre uwazane sg za istotne dla
badania mikroorganizméw (np. watroba, nerki, §ledziona, ptuca, mozg, krew
1 miejsce podania),

—  uwzglednia potencjalng r6zng wrazliwos¢ (tj. istotno$¢ gatunku wybranego do
badania) poszczegolnych gatunkow na mikroorganizmy (np. na podstawie
literatury) przy ocenie wynikéw badania i ich istotnosci dla ludzi.

Zakazno$¢ i chorobotwoérczos¢ po narazeniu drogg pokarmowa

Nalezy zglosi¢ zakazno$¢ i chorobotwodrczo$¢ po jednorazowym narazeniu na
mikroorganizm drogg pokarmows3.

Nalezy przeprowadzi¢ badanie na zwierzetach doswiadczalnych zgodnie
z wlasciwymi wytycznymi, chyba Zze wnioskodawca jest w stanie wykazaé brak
zakaznos$ci 1 chorobotworczosci po narazeniu droga pokarmowa, stosujac metodyke
oparta na wadze dowodow, jak opisano w pkt 5.2.

Zakazno$¢ i chorobotwoérczos$¢ po narazeniu droga dotchawiczna/donosowa

Nalezy zglosi¢ zakazno$¢ 1 chorobotworczo$¢ po jednorazowym narazeniu na
mikroorganizm droga dotchawiczna/donosowa. Ocena dotyczaca tego, ktéra z tych
dwoch drég narazenia jest najbardziej wilasciwa do zbadania w oparciu
o wlasciwosci biologiczne mikroorganizmu i dostgpne informacje opisane w pkt 5.1
15.2, moze by¢ poparta ekspertyza.

Przeprowadza si¢ badanie na zwierze¢tach do$wiadczalnych zgodnie z wiasciwymi
wytycznymi, chyba ze wnioskodawca jest w stanie wykaza¢ brak zakaznosci
1 chorobotworczosci po narazeniu drogg dotchawiczng/donosowa, stosujac metodyke
oparta na wadze dowodow, jak opisano w pkt 5.2.

Jednorazowe narazenie dozylne, dootrzewnowe lub podskorne

Badanie dozylne, dootrzewnowe lub podskorne uznaje si¢ za bardzo czula forme
analizy pozwalajaca wyjasni¢ w szczegolnosci zakaznos¢. W razie braku pewnosci
co do oceny wynikdbw  badania  narazenia  droga  pokarmowa
1 dotchawiczng/donosowa mozna zastosowac scenariusz najgorszego przypadku —
omini¢cia przez mikroorganizm bariery skornej i wniknigcia do ciata w wysokim
stezeniu.

Wybor drogi narazenia najbardziej wtasciwej do zbadania powinien opieraé si¢ na
wlasciwosciach  biologicznych  mikroorganizmu 1 dostgpnych informacjach,
wymaganych zgodnie z pkt 5.115.2.

Przeprowadza si¢ badanie na zwierzetach doswiadczalnych zgodnie z wlasciwymi
wytycznymi, chyba ze wnioskodawca jest w stanie wykaza¢ brak zakaznosci
1 chorobotworczo$ci po narazeniu drogg dozylng, dootrzewnowa lub podskorna,
stosujac metodyke oparta na wadze dowodow, jak opisano w pkt 5.2.

Badanie hodowli komorkowych

Informacje te zglasza si¢ w przypadku mikroorganizméw namnazajacych si¢
wewnatrzkomoérkowo, takich jak wirusy, wiroidy lub, w stosownych przypadkach,
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5.5.
5.5.1.

5.5.2.

bakterie i pierwotniaki, chyba ze informacje podane zgodnie z sekcjami 1, 2 13
wyraznie wskazuja, ze mikroorganizm nie namnaza si¢ W organizmach
homeotermicznych (statocieplnych).

Jezeli informacje te s3 wymagane, nalezy przeprowadzi¢ badanie hodowli
komorkowych w hodowlach ludzkich komérek lub tkanek pochodzacych z réznych
narzadow. Wybor moze by¢ oparty na przewidywaniach dotyczacych
zainfekowanych narzadow docelowych. Jesli hodowle ludzkich komorek lub tkanek
poszczegb6lnych narzaddéw nie sg dostgpne, nalezy wykorzysta¢ hodowle komorek
1 tkanek innych ssakéw. W przypadku wirusow nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na
mozliwo$¢ interakcji z ludzkim genomem.

Szczegélowe badania zakaznoSci i chorobotwérczosci mikroorganizmu

Jezeli — w oparciu o ekspertyze, dostgpne informacje (zob. pkt5.2) lub wplyw
zaobserwowany w badaniach zakaznosci 1 chorobotwoérczosci pojedynczej dawki
(zob. pkt5.3.1) — wymagane s3 dalsze badania, przeprowadza si¢ szczegdtowe
badania zakaznosci lub chorobotworczosci w szczegolnosci w przypadku bliskiego
pokrewienstwa z mikroorganizmami chorobotwoérczymi dla ludzi lub zwierzat.

Jezeli badania te sa wymagane, nalezy je planowa¢ indywidualnie w $wietle
poszczegblnych parametrow, jakie zamierza si¢ badaé, i celow, jakie zamierza si¢
osiggnac.

Informacje i badania dotyczace toksycznosci metabolitow
Informacje o metabolitach

Nalezy przedtozy¢ informacje (np. literatura naukowa, wyniki badan) dotyczace
charakterystyki toksykologicznej metabolitéw oraz zidentyfikowanych zwigzanych
znimi zagrozen dla zdrowia ludzi izwierzat, zebrane Iub uzyskane w celu
identyfikacji potencjalnie niebezpiecznych metabolitow lub wykluczenia ich jako
potencjalnie niebezpiecznych.

W odniesieniu do metabolitow, w przypadku ktérych zidentyfikowano zagrozenie
dla zdrowia ludzi lub zwierzat, nalezy w ramach pkt 6.1 17.2.1 poda¢ szacunek
dotyczacy narazenia ludzi.

Dodatkowe badania toksycznosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitow

W przypadku potencjalnie niebezpiecznych metabolitow zidentyfikowanych na
podstawie informacji o zagrozeniu (zob. pkt5.5.1) dla ludzi lub zwierzat badz
narazeniu (zob. pkt 6.1, 7.2.1 17.2.2) ludzi lub zwierzat i wymienionych w pkt 2.8
ustala si¢ dla kazdego potencjalnie niebezpiecznego metabolitu toksykologiczne
wartosci referencyjne na podstawie dostgpnych informacji toksykologicznych.
Wartosci referencyjne powinny umozliwiaé przeprowadzenie ocen ryzyka
odpowiednio w odniesieniu do operatordw, pracownikdw, o0s6b postronnych,
mieszkancow 1 konsumentow, chyba ze mozliwe jest dokonanie oceny ryzyka w inny
sposob (np. ocena jako$ciowa albo z zastosowaniem pojecia warto$ci progowej
zagrozenia toksykologicznego).

Jezeli niemozliwe jest ustalenie wartosci referencyjnych na podstawie istniejacych
informacji lub zgloszony wptyw wymaga dalszego zbadania, mogg by¢ wymagane
badania, ktore przeprowadza si¢ odrgbnie dla kazdego przypadku (na przyktad
badania krotkoterminowej toksycznosci i1 badania genotoksycznosci). W przypadku
przeprowadzania badan toksyczno$ci metabolitow nalezy zachowa¢ zgodnos$é
z wymogami okreslonymi w czesci A dotyczagcymi okre§lonego rodzaju badan.
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W  przypadku organizméw, ktére nie byly badane na szeroka skale, tzn.
w sytuacjach, gdy ilo$¢ opublikowanych informacji nie jest wystarczajaca, aby
wyciggna¢ wnioski dotyczace produkcji potencjalnie niebezpiecznych metabolitow,
przeprowadza si¢ badanie toksyczno$ci przy powtarzanym dawkowaniu na
odpowiednich frakcjach MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, zgodnie
z przepisami okreslonymi w czeéci A dla tego rodzaju badan. Decyzje o wymaganiu
dalszych badan podejmuje si¢ na podstawie rodzaju ewentualnych efektow
toksycznych zaobserwowanych podczas badania toksyczno$ci przy powtarzanym
dawkowaniu oraz z oparciu o ekspertyze.
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6.1.

POZOSTALOSCI W LUB NA PRODUKTACH, ZYWNOSCI IPASZY PODDANYCH
DZIALANIU SRODKA

Wprowadzenie
Nalezy dostarczy¢ dane dotyczace pozostatosci zgodnie z pkt 6.2, chyba ze:

— stosujgc metodyke oparta na wadze dowodow w odniesieniu do informacji
przedlozonych zgodnie z sekcjami 2, 3, 5 1 7, mozna wykazaé, iz ewentualne
zidentyfikowane potencjalnie niebezpieczne metabolity (zob. pkt 2.8) nie
stanowig zagrozenia dla cztowieka w wyniku ich zamierzonego zastosowania,

— mozliwe jest stwierdzenie na podstawie szacunku narazenia konsumentéw na
pozostatosci metabolitow, w odniesieniu do ktérych zidentyfikowano
zagrozenie dla zdrowia ludzi (zob. pkt 5.5.1), iz ryzyko dla konsumentoéw jest
mozliwe do zaakceptowania, lub

— mikroorganizm jest wirusem.
Szacowanie narazenia konsumentow na pozostalosci

Nalezy dostarczy¢ szacunek narazenia konsumentéw w przypadku metabolitow,
w odniesieniu do ktorych zidentyfikowano zagrozenie dla zdrowia ludzi na
podstawie informacji przedtozonych zgodnie z pkt 5.5.1, uwzgledniajac zamierzone
zastosowanie.

Szacunek obejmuje — w odniesieniu do metabolitow, w przypadku ktorych
zidentyfikowano zagrozenie dla zdrowia ludzi — obliczenie oczekiwanych pozioméw
pozostatosci tych metabolitéw na jadalnych czgdciach upraw poddanych dziataniu
srodka z zastosowaniem szacunkOw najgorszego przypadku, zuwzglednieniem
kluczowych dobrych praktyk rolniczych, ekologii mikroorganizmu, w tym jego trybu
zycia (np. saprofityczny, pasozytniczy, endofityczny), zakresu zywicieli, cyklu
zyciowego, wymagan warunkujacych wzrost populacji oraz  warunkow
wyzwalajacych produkcje metabolitu, w odniesieniu do ktérego zidentyfikowano
zagrozenie dla zdrowia ludzi, oraz wlasciwosci tego metabolitu.

Szacunek narazenia na pozostatosci metabolitow, w odniesieniu do ktorych
zidentyfikowano zagrozenie dla zdrowia ludzi, moze by¢ poparty rowniez
bezposrednimi pomiarami metabolitu, np. w celu wykazania braku metabolitu na
czeg$ciach jadalnych w czasie zbiordw. Przy ustalaniu koniecznosci przeprowadzenia
bezposrednich pomiarow nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ 1 istotno$¢ narazenia na
metabolit wyprodukowany po =zastosowaniu $rodka na czgéciach jadalnych
(produkcja in situ). Moze to obejmowa pordéwnanie poziomu tta metabolitu
z podwyzszonym poziomem metabolitu wynikajacym z zastosowania $rodka
ochrony roslin zawierajacego substancj¢ czynng. Nalezy uzasadni¢ podejScia
przekrojowe.

Szacunek narazenia na metabolity, w odniesieniu do ktorych zidentyfikowano
zagrozenie dla zdrowia ludzi, moze by¢ poparty bezposrednimi pomiarami
zageszczenia wystepowania mikroorganizmu na czesciach jadalnych upraw
poddanych dziataniu $rodka, np. gdy niemozliwe jest odpowiednie uzasadnienie, ze
produkcja metabolitu in situ nie jest istotna dla konsumentéw. Pomiary takie
przeprowadza si¢ w normalnych warunkach stosowania i zgodnie z dobra praktyka
rolnicza.

W ramach szacunku uwzglednia si¢, w zalezno$ci od przypadku, caty cykl zyciowy
uprawy (np. przed zbiorem plonu i po zbiorze plonu), aby umozliwi¢ nalezyta oceng
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6.2.

ryzyka dla konsumentow. Nalezy stosowa¢ metodyke oparta na wadze dowodow.
W stosownych przypadkach nalezy przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie podejs$cia
przekrojowego (np. dotyczacego roéznych substancji, przedstawicieli gatunku,
warunkéw klimatycznych).

Na podstawie szacunku dotyczacego narazenia przeprowadza si¢ orientacyjng oceng
ryzyka dla konsumentéw w celu wykazania, ze przewidywanie narazenie na
metabolity, w odniesieniu do ktérych zidentyfikowano zagrozenie dla zdrowia ludzi,
nie stanowi dla konsumentéw niedopuszczalnego ryzyka zwigzanego z dieta.

Uzyskiwanie danych dotyczacych pozostalosci

W przypadku potencjalnie niebezpiecznych metabolitow zidentyfikowanych zgodnie
z pkt 2.8, w przypadku ktorych nie wykazano nalezycie, ze ryzyko dla konsumentow
jest dopuszczalne na podstawie informacji dostarczonych zgodnie =z pkt6.1,
wymagane s3 odpowiednie badania zestawu danych dotyczacych pozostatosci,
zgodnie zczgscia A sekcja 6. Badania przeprowadza si¢ zuzyciem
reprezentatywnego Srodka ochrony ro$lin, majac na celu analize 1w miarg
mozliwo$ci oznaczenie ilo§ciowe poszczegoélnych zidentyfikowanych potencjalnie
niebezpiecznych metabolitow, jak opisano w pkt 2.8.

Jezeli wymagany jest zestaw danych dotyczacych pozostatosci:

— polowa nadzorowanych badan pozostato$ci powinna by¢ badaniami zaniku
pozostalosci obejmujacymi co najmniej jeden pomiar po zbiorze plonu, chyba
ze mozliwe jest wykazanie, iz tylko mikroorganizmy niezywotne sg obecne
w chwili zbioru plonu,

— nalezy dostarczy¢ informacje dotyczace poziomdéw mikroorganizmu oraz
stezen potencjalnie niebezpiecznych metabolitow,

— na podstawie badan pozostaloSci przeprowadza si¢ ocene ryzyka dla
konsumentéw w celu wykazania, Zze narazenie nie stanowi niedopuszczalnego
ryzyka dla konsumentow.
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7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.2.

7.1.2.

WYSTEPOWANIE MIKROORGANIZMU W SRODOWISKU, W TYM LOSY I ZACHOWANIE
POTENCJALNIE NIEBEZPIECZNYCH METABOLITOW

Wprowadzenie

(i) W niniejszej sekcji okreslono wymogi umozliwiajace ustalenie skutkoéw
ekologicznych mikroorganizmu, uwzgledniajac jego wystepowanie w istotnych
elementach $§rodowiska, oraz ocen¢ potencjalnego narazenia ludzi
1 organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania na substancj¢ czynng
oraz, w stosownych przypadkach, potencjalnie niebezpieczne metabolity.
Glownym zrodlem sg informacje dotyczace wlasciwosci biologicznych
iekologii mikroorganizmu, atakze jego =zamierzonego stosowania, tj.
informacje przedlozone zgodnie zsekcjami 1-6, takie jak wystepowanie
w srodowiskach europejskich. Uzupetnienie moga stanowi¢ dane literaturowe,
badania laboratoryjne lub pomiary w terenie.

(i1)) Dostarczone informacje dotyczace mikroorganizmu oraz jednego lub kilku
preparatdow zawierajagcych mikroorganizm powinny by¢ wystarczajace, aby
umozliwi¢ ocen¢ narazenia organizmow niebgdacych przedmiotem zwalczania
na ten mikroorganizm. Ponadto nalezy dostarczy¢ wystarczajace informacje
pozwalajace na ocen¢ potencjalnie niebezpiecznych metabolitow, jezeli
zidentyfikowano takie metabolity zgodnie z pkt 2.8.

(ii1)) Dostarczone informacje powinny by¢ wystarczajace na potrzeby okreslenia
niezbednych §rodkéw majacych na celu zminimalizowanie wptywu na gatunki
niebedace przedmiotem zwalczania i na srodowisko.

Wystepowanie mikroorganizmu w Srodowisku
Prognozowane zageszczenie wystgpowania mikroorganizmu w srodowisku

Gleba

Nalezy oszacowaé prognozowane zageszczenie wystepowania w srodowisku
mikroorganizmu w glebie po zastosowaniu $rodka ochrony roslin zawierajacego ten
mikroorganizm w proponowanych warunkach stosowania, chyba ze wnioskodawca
nalezycie wykaze brak zagrozenia zgodnie z sekcja 8.

Woda

Nalezy oszacowa¢ prognozowane zaggszczenie wystgpowania w Srodowisku
mikroorganizmu w wodach powierzchniowych po zastosowaniu $rodka ochrony
ro$lin zawierajacego ten mikroorganizm w proponowanych warunkach stosowania,
chyba ze wnioskodawca nalezycie wykaze brak zagrozenia zgodnie z sekcja 8.

Narazenie na mikroorganizmy, co do ktorych wiadomo, ze sq chorobotworcze dla
roslin albo innych organizmow

W przypadku mikroorganizméw niewystepujacych w istotnych $rodowiskach
europejskich w istotnej najwyzszej randze taksonomicznej 1 o ktérych wiadomo, ze
sg chorobotworcze dla roslin albo dla innych organizmoéow (zob. pkt 2.2 1 2.3), nalezy
wskazaé organizmy zywicieli, w ktorych oczekuje si¢ proliferacji mikroorganizmu.
Jezeli organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania, wskazane w sekcji 8, moga
by¢ narazone na organizmy zywicieli skolonizowanych przez czynnik
chorobotworczy, nalezy poda¢ informacje dotyczace prawdopodobienstwa i —
w stosownych przypadkach — poziomu narazenia.
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7.1.3.

7.1.4.

7.2.
7.2.1.

Informacje takie mogg by¢ dostarczane w oparciu o wlasciwosci biologiczne (zob.
sekcja 2), dane literaturowe lub badania wymagane zgodnie z sekcja 8.

Jakosciowa ocena narazenia na mikroorganizm
Przeprowadza si¢ jako$ciowa oceng¢ narazenia na mikroorganizm w przypadku:

— zaobserwowania  niekorzystnego wplywu na organizmy niebedace
przedmiotem zwalczania (zob. sekcja 8) po narazeniu na stezenia istotne dla
srodowiska, na podstawie prognozowanego zagg¢szczenia wystepowania
w srodowisku mikroorganizmu obliczanego zgodnie zpkt7.1.1, lub gdy
informacje sg niewystarczajace, aby stwierdzi¢ taki wptyw, lub

— identyfikacji potencjalnego ryzyka dla ludzi lub organizméw niebgdacych
przedmiotem zwalczania po uwzglednieniu informacji przewidzianych
w pkt 7.2, lub gdy informacje sa niewystarczajace, aby stwierdzi¢ takie ryzyko.

Jezeli wymagane jest dostarczenie dodatkowych informacji na potrzeby oceny
ryzyka, nalezy dostarczy¢ jakoSciowg ocen¢ narazenia na mikroorganizm
z zastosowaniem metodyki opartej na wadze dowodow. Taka ocena jako$ciowa
powinna uwzglednia¢ prognozowane zageszczenie wystepowania w srodowisku
obliczone w pkt 7.1.1 1 moze by¢ oparta na ekologii mikroorganizmu, w tym na jego
trybie zycia (np. saprofityczny, pasozytniczy, endofityczny), zakresie zywicieli
1zageszczeniu  wystgpowania  ewentualnych  zywicieli, cyklu  zyciowym,
wymaganiach ~ warunkujacych  wzrost populacji  lub  dostgpnych danych
z monitorowania dotyczacych istotnej najwyzszej rangi taksonomicznej. Nalezy
przedstawi¢ nalezyte uzasadnienie stosowania podej$cia przekrojowego (np.
w ramach szczepoéw tego samego gatunku).

Dane doswiadczalne dotyczqgce narazenia na mikroorganizm

Jezeli — uwzgledniajac informacje dostarczone zgodnie z pkt 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3 1 7.2
— zidentyfikowano potencjalne ryzyko dla ludzi lub organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania, lub gdy informacje sa niewystarczajace, aby stwierdzi¢
takie ryzyko, nalezy oznaczy¢ zageszczenie populacji mikroorganizmu w istotnych
elementach $rodowiska (np. w glebie, w wodzie, na powierzchni roslin).

Dane doswiadczalne obejmuja zageszczenie populacji mierzone w okreslonym
przebiegu czasu, w tym przed zastosowaniem i bezposrednio po zastosowaniu, majac
na celu wykazanie potencjalnego spadku zageszczenia populacji.

Losy i zachowanie potencjalnie niebezpiecznych metabolitow
Przewidywane stezenie srodowiskowe

W przypadku gdy w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, obecne sa
metabolity niebezpieczne dla ludzi lub organizméw niebedacych przedmiotem
zwalczania (zob. pkt5.5.1 18.8.1), nalezy poda¢ prognozowane stezenie
srodowiskowe metabolitow w danym elemencie $rodowiska (tj. w glebie, wodach
powierzchniowych, wodach podziemnych lub powietrzu). Jezeli nie mozna nalezycie
wykazaé, ze produkcja in situ metabolitow nie jest istotna dla oceny ryzyka, nalezy
postepowac zgodnie z przepisami okre§lonymi w pkt 7.2.2.

Nie wymaga si¢ obliczen prognozowanego stezenia Srodowiskowego dla
metabolitow, w odniesieniu do ktérych zidentyfikowano zagrozenie dla zdrowia
ludzi lub organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania, ktore sg produkowane
in situ, lecz nie s3 obecne w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany.
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7.2.2.

7.2.3.

Jakosciowa ocena narazenia

W przypadku identyfikacji metabolitow, w odniesieniu do ktorych zidentyfikowano
zagrozenie dla zdrowia ludzi lub dla organizméw niebedacych przedmiotem
zwalczania (zob. pkt 5.5.1 1 8.8.1), nalezy przeprowadzi¢ jako$ciowa ocen¢ narazenia
na takie metabolity, jezeli informacje dostarczone zgodnie zpkt7.2.1 nie sa
wystarczajace, aby stwierdzi¢ dopuszczalne ryzyko dla organizmoéw niebedacych
przedmiotem zwalczania lub brak ryzyka dla zdrowia ludzi.

W razie potrzeby ocena moze by¢ oparta na istniejacej wiedzy dotyczacej:

— mikroorganizmu, takiej jak jego ekologia, tryb zycia, zakres zywicieli, cykl
zyciowy, wymagania warunkujagce wzrost populacji lub dostgpne dane
z monitorowania dotyczace istotnej najwyzszej rangi taksonomicznej lub
warunki wyzwalajace produkcje metabolitu lub

— metabolitu, takiej jak wtasciwosci fizyczne i chemiczne lub poziomy ta.

Nalezy stosowa¢ metodyke oparta na wadze dowodow. Nalezy przedstawic
odpowiednie uzasadnienie stosowania podejsScia przekrojowego (np. dotyczacego
réznych substancji, przedstawicieli gatunku, warunkow klimatycznych).

Dane doswiadczalne dotyczqce narazenia

Dla potencjalnie niebezpiecznych metabolitow zidentyfikowanych zgodnie z pkt 2.8,
w przypadku ktorych informacje dostarczone zgodnie zpkt7.2.1 17.2.2 nie s3
wystarczajace, aby stwierdzi¢ dopuszczalne ryzyko dla organizmoéw niebedacych
przedmiotem zwalczania lub brak ryzyka dla zdrowia ludzi, nalezy dostarczy¢ dane
doswiadczalne dotyczace narazenia.

W takich przypadkach, ioile jest to technicznie mozliwe, nalezy przedstawic
wystarczajagce informacje umozliwiajace dokonanie oceny, dotyczace stezenia
potencjalnie niebezpiecznego metabolitu w istotnych elementach $rodowiska (np.
glebie, wodach powierzchniowych, wodach podziemnych, powietrzu, kwiatach,
lisciach, korzeniach i organizmach zywicieli). Badanie przeprowadza si¢ zgodnie
z odpowiednimi przepisami czg¢sci A dotyczacymi danego rodzaju badan.
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8.

BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

Wprowadzenie

(@)

(i)

(iii)

W niniejszej sekcji przedstawiono wymagania dotyczace danych w celu

umozliwienia:

— oceny potencjalnego niekorzystnego wplywu na organizmy niebedace
przedmiotem zwalczania, ktére beda prawdopodobnie narazone na

mikroorganizm 1istotne zwigzane znim potencjalnie niebezpieczne
metabolity oraz

— wskazania odpowiednich badan, ktére nalezy przeprowadzi¢ na
okreslonych organizmach niebgdacych przedmiotem zwalczania,
w oparciu o informacje dotyczace swoistych wlasciwosci, aby ograniczy¢
badania do tego, co niezbedne do zakonczenia oceny ryzyka.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na gatunki mikroorganizmow, ktérych
wystepowanie w istotnych $rodowiskach europejskich nie jest znane.
Dostarczone informacje musza by¢ wystarczajace na potrzeby okreslenia
fizjologicznego 1 ekologicznego zakresu zywicieli (w polaczeniu z analiza
kluczowych cech biologicznych mikroorganizméw), aby oceni¢ wplyw na
organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania.

Dostarczone informacje na poziomie najbardziej istotnej najwyzszej rangi
taksonomicznej wraz zinformacjami dotyczacymi jednego lub kilku
preparatdow zawierajagcych mikroorganizm powinny by¢ wystarczajace, aby
umozliwi¢ oceng wptywu na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania, ktore
moga by¢ narazone na mikroorganizm. Przy przedkladaniu tych informacji
wnioskodawca uwzglednia to, ze wptyw na gatunki niebedace przedmiotem
zwalczania moze by¢ skutkiem jednorazowego, przedtuzonego Ilub
powtarzajagcego si¢ narazenia 1moze by¢ odwracalny lub nieodwracalny.
Dostarczone informacje musza by¢ wystarczajace, aby:

— umozliwi¢  podjecie decyzji o ewentualnym  zatwierdzeniu
mikroorganizmu,

— okresli¢ odpowiednie warunki lub ograniczenia towarzyszace takiemu
zatwierdzeniu,

— umozliwi¢ oceng kroétko- 1dhugotrwatego ryzyka dla populacji, grup
1 procesOw w odniesieniu do gatunkéw niebedacych przedmiotem
zwalczania, stosownie do przypadku, oraz

—  okresli¢ wszelkie $rodki ostrozno$ci uznane za konieczne w celu ochrony
gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania.

Co do zasady czas trwania badan do$wiadczalnych powinien — w zalezno$ci od
wlasciwosci biologicznych mikroorganizmu — by¢ dostatecznie dlugi, aby daé
czas na inkubacje, infekcje 1ujawnienie si¢ niekorzystnego wpltywu
w organizmach niebedacych przedmiotem zwalczania. W przedtozonych
badaniach nalezy uwzgledni¢ maksymalng zalecang dawke stosowania lub
oczekiwane st¢zenie srodowiskowe, narazenie, jakie moze powsta¢ na skutek
zamierzonych zastosowan, oraz potencjal mikroorganizmu do proliferacji
w Srodowisku lub w zywicielu.

39

PL



PL

8.1.

Aby rozrézni¢ migdzy chorobotworczoscia zywego mikroorganizmu
a efektami toksycznymi wywolanymi przez jego potencjalnie niebezpieczne
metabolity, nalezy — oprocz grupy kontrolnej, ktorej nie podaje si¢ dawki —
wlaczy¢ do badania odpowiednie kontrole, takie jak inaktywowane formy
zywych mikroorganizmow lub kontrole sterylnych filtratdéw/supernatantow.

(iv) Jezeli wymagane s3 badania chorobotwoérczosci/zakaznosci dotyczace
ktorejkolwiek grupy organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania
wskazanych w pkt 8.1-8.6, wybor odpowiednich gatunkéw nalezacych do tej
grupy organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania opiera si¢ na
wiasciwosciach biologicznych mikroorganizmu (w tym swoistosci zakresu
zywicieli, sposobie dzialania i ekologii), proponowanym wzorze lub wzorach
stosowania $rodka ochrony roslin (np. uprawy poddawane jego dziataniu,
czestotliwos¢, kalendarz, wzory stosowania, takie jak opryski lub naktadanie
pedzlem) i uwzglednia odpowiednie wytyczne, o ile sg dostepne.

Mozna przeprowadzi¢ dodatkowe badania, jezeli badania, o ktorych mowa
w pkt 8.1-8.6, wykazaly niekorzystny wptyw na jeden lub kilka organizméw
niebedacych przedmiotem zwalczania; dodatkowe badania moga obejmowac
badania przeprowadzane na dodatkowych gatunkach.

(v) Nalezy zgtosi¢ wszelkie znane rodzaje niekorzystnego wptywu na srodowisko.
Moze by¢ niezbedne podjecie dodatkowych badan w celu ustalenia mozliwych
powiazanych mechanizméw i dokonania oceny znaczenia tego wplywu.

(vi) Moze by¢ konieczne przeprowadzenie oddzielnych badan dotyczacych
potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw zidentyfikowanych w pkt 2.8, ktore
stwarzaja istotne ryzyko dla organizmoéw niebedacych przedmiotem
zwalczania. Badanie dotyczace organizmoéw niebgdacych przedmiotem
zwalczania przeprowadza si¢ zgodnie z odpowiednim przepisami czg¢sci A.

(vil) W celu ulatwienia oceny znaczenia uzyskanych wynikow badan do
poszczegdlnych wykonywanych badan nalezy uzy¢ tego samego gatunku,
zarejestrowanego pochodzenia lub, oile to mozliwe, szczepu kazdego
odnos$nego gatunku niebedacego przedmiotem zwalczania.

Wplyw na kregowce ladowe

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakaznosci 1 chorobotworczosci
mikroorganizmu w odniesieniu do kregowcow ladowych (np. ssakéw, ptakow,
gadow 1 ptazow) w oparciu o informacje juz dostarczone w ramach sekcji 1, 2, 3, 5
17 oraz informacje ewentualnie uzyskane z innych wiarygodnych Zrédet.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania chorobotwdrczo$ci/zakaznosci, chyba
ze wnioskodawca wykaze za pomoca metodyki opartej na wadze dowodow, ze
chorobotworczo$¢/zakaznos¢  mikroorganizmu  w odniesieniu  do  kregowcow
ladowych niebedacych przedmiotem zwalczania mozna oceni¢ na podstawie
dostarczonego podsumowania.

W przypadku gdy wymagane sa takie badania:
— nalezy przeprowadzi¢ pelne rozpoznanie histopatologiczne oraz

— w przypadku mikroorganizméw o chorobotwérczym sposobie dziatania lub
wiruséw (np. entomopatogenow), co do ktorych oczekuje si¢ znaczacej
proliferacji w $rodowisku po zastosowaniu $rodka, dawke podana droga
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8.2.
8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

pokarmowg w ramach badan mozna uzasadni¢ na podstawie informacji
przedlozonych zgodnie z pkt 7.1.117.1.2.

Wplyw na organizmy wodne
Wptyw na ryby

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakaznosci i chorobotwdrczosci
mikroorganizmu w odniesieniu do ryb w oparciu o informacje juz dostarczone
w ramach sekcji 1, 2, 3 17 oraz inne informacje ewentualnie uzyskane z innych
wiarygodnych zrodet.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania chorobotworczosci/zakaznosci, chyba
ze wnioskodawca wykaze za pomoca metodyki opartej na wadze dowodow, ze:

— chorobotworczos$¢/zakaznos¢ mikroorganizmu w odniesieniu do ryb mozna
oceni¢ na podstawie dostarczonego podsumowania; lub

— na podstawie informacji dostarczonych w sekcji 7 oczekuje si¢ braku narazenia
ryb na mikroorganizm.

W przypadku zaobserwowania niekorzystnego wptywu w ramach tych badan nalezy
przeprowadzi¢ kolejne istotne badania (np. w reprezentatywnych warunkach
zgodnych z proponowanymi warunkami stosowania).

Wphyw na bezkregowce wodne

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakazno$ci i chorobotworczosci
mikroorganizmu w odniesieniu do bezkregowcow wodnych w oparciu o informacje
juz dostarczone w ramach sekcji 1, 2, 3 17 oraz inne informacje ewentualnie
uzyskane z innych wiarygodnych zrodet.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania chorobotwdrczo$ci/zakaznos$ci, chyba
ze wnioskodawca wykaze za pomoca metodyki opartej na wadze dowodow, ze:

— chorobotworczos¢/zakaznos¢ mikroorganizmu w odniesieniu do
bezkregowcoOw wodnych mozna oceni¢ na podstawie dostarczonego
podsumowania lub

— na podstawie informacji dostarczonych w sekcji 7 oczekuje si¢ braku narazenia
bezkrggowcoéw wodnych na mikroorganizm.

W przypadku zaobserwowania niekorzystnego wptywu w ramach tych badan nalezy
przeprowadzi¢ kolejne istotne badania (np. w reprezentatywnych warunkach
zgodnych z proponowanymi warunkami stosowania).

Wplyw na algi

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakaznosci i chorobotworczosci
mikroorganizmu w odniesieniu do alg w oparciu o informacje juz dostarczone
w ramach sekcji 1, 2, 3 17 oraz inne informacje ewentualnie uzyskane z innych
wiarygodnych zrodet.

Nalezy przeprowadzi¢ istotne badania nad chorobotworczymi/zakaznymi efektami
w odniesieniu  do wzrostu iszybko$ci wzrostu alg, jezeli wiadomo, Ze
mikroorganizm ma chwastobdjczy sposob dziatania lub ze jest blisko spokrewniony
z czynnikiem chorobotworczym roslin, chyba ze wnioskodawca wykaze za pomoca
metodyki opartej na wadze dowodow, iz:
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8.2.4.

8.3.

8.4.

— chorobotworczos$¢/zakaznos¢ mikroorganizmu w odniesieniu do alg mozna
oceni¢ na podstawie dostarczonego podsumowania lub

— na podstawie informacji dostarczonych w sekcji 7 oczekuje si¢ braku narazenia
alg na mikroorganizm.

W przypadku zaobserwowania niekorzystnego wptywu w ramach tych badan nalezy
przeprowadzi¢ kolejne istotne badania (np. w reprezentatywnych warunkach
zgodnych z proponowanymi warunkami stosowania).

Wptyw na makrofity wodne

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakaznosci i chorobotwdrczosci
mikroorganizmu w odniesieniu do makrofitow wodnych w oparciu o informacje juz
dostarczone w ramach sekcji 1, 2, 3 1 7 oraz inne informacje ewentualnie uzyskane
z innych wiarygodnych Zrédet.

Nalezy przeprowadzi¢ istotne badania nad chorobotworczymi/zakaznymi efektami
w odniesieniu do makrofitow wodnych, jezeli wiadomo, ze mikroorganizm ma
chwastobdjczy sposob dzialania albo jest blisko spokrewniony z czynnikiem
chorobotwoérczym roslin, chyba ze wnioskodawca wykaze za pomocg metodyki
opartej na wadze dowodow, iz:

— chorobotworczosé/zakazno$¢ mikroorganizmu w odniesieniu do makrofitow
wodnych mozna oceni¢ na podstawie dostarczonego podsumowania lub

— na podstawie informacji dostarczonych w sekcji 7 oczekuje si¢ braku narazenia
makrofitow wodnych na mikroorganizm.

W przypadku zaobserwowania niekorzystnego wptywu w ramach tych badan nalezy
przeprowadzi¢ kolejne istotne badania (np. w reprezentatywnych warunkach
zgodnych z proponowanymi warunkami stosowania).

Wplyw na pszczoly

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakaznosci i chorobotworczosci
mikroorganizmu w odniesieniu do pszczét w oparciu o informacje juz dostarczone
w ramach sekcji 1, 2, 3 17 oraz inne informacje ewentualnie uzyskane z innych
wiarygodnych zrodet.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania chorobotwdrczosci/zakaznosci, w tym
w odniesieniu do stadiow dorostych i larwalnych, chyba ze wnioskodawca wykaze
za pomocg metodyki opartej na wadze dowodow, ze

— chorobotwdrczos¢/zakaznos¢ mikroorganizmu w odniesieniu do pszczot mozna
oceni¢ na podstawie dostarczonego podsumowania lub

— na podstawie informacji dostarczonych w sekcji 7 oczekuje si¢ braku narazenia
pszczo6t na mikroorganizm.

W przypadku zaobserwowania niekorzystnego wptywu w ramach tych badan nalezy
przeprowadzi¢ dalsze istotne badania (np. badania w warunkach polowych
w reprezentatywnych ~ warunkach ~ zgodnych  z proponowanymi  warunkami
stosowania).

Wplyw na stawonogi niebe¢dace przedmiotem zwalczania inne niz pszczoly

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakaznosci 1 chorobotwdrczosci
mikroorganizmu w odniesieniu do stawonogéw niebedacych przedmiotem
zwalczania innych niz pszczoty w oparciu o informacje juz dostarczone w ramach
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8.5.

8.6.

sekcji 1, 2, 3 17 oraz inne informacje ewentualnie uzyskane z innych wiarygodnych
zrodet.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania chorobotworczo$ci/zakaznosci, chyba
ze wnioskodawca wykaze za pomoca metodyki opartej na wadze dowodow, ze:

— chorobotworczos$¢/zakaznos¢ mikroorganizmu w odniesieniu do stawonogow
niebgdacych przedmiotem zwalczania innych niz pszczoly mozna oceni¢ na
podstawie dostarczonego podsumowania lub

—  napodstawie informacji dostarczonych w sekcji 7 oczekuje si¢ braku narazenia
stawonogow niebedacych przedmiotem zwalczania na mikroorganizm.

Jezeli wymagane s3a badania, nalezy je przeprowadzi¢ na dwoch gatunkach
stawonogow innych niz pszczoty, odgrywajacych rol¢ w zwalczaniu metodami
biologicznymi i obejmujacych, o ile to mozliwe, rd6zne grupy taksonomiczne (rzedy),
dla ktorych dostepne sa uzgodnione protokoty badan, a wnioskodawca dostarczy
uzasadnienie liczby i taksonomii badanych gatunkéw. Badania te moga ponadto
wymaga¢ warunkéw wptywajacych na wzrost lub zywotno$¢ mikroorganizmu.

W przypadku zaobserwowania niekorzystnego wptywu w ramach tych badan nalezy
przeprowadzi¢ dalsze istotne badania (np. rozszerzone badania laboratoryjne lub
badania w warunkach polowych w reprezentatywnych warunkach zgodnych
Z proponowanymi warunkami stosowania).

Wplyw na niebedace przedmiotem zwalczania mezo- imakroorganizmy
w glebie

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakazno$ci i chorobotworczosci
mikroorganizmu w odniesieniu do niebedacych przedmiotem zwalczania mezo-
i makroorganizméw glebowych w oparciu o informacje juz dostarczone w ramach
sekeji 1, 2, 3 17 oraz inne informacje ewentualnie uzyskane z innych wiarygodnych
zrodet.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania chorobotwoérczos$ci/zakaznosci, chyba
ze:

— chorobotworczosé/zakazno$¢ mikroorganizmu w odniesieniu do niebgdacych
przedmiotem zwalczania mezo- 1 makroorganizmow glebowych mozna oceni¢
na podstawie dostarczonego podsumowania lub

— na podstawie informacji dostarczonych w sekcji 7 oczekuje si¢ braku narazenia
mezo- 1 makroorganizméw glebowych na mikroorganizm.

Jezeli wymagane sga badania, nalezy je przeprowadzi¢ na dwoch gatunkach
niebedacych przedmiotem zwalczania mezo- i makroorganizméw wybranych, o ile
to mozliwe, na podstawie wlasciwosci biologicznych mikroorganizmu bedacego
przedmiotem oceny, dla ktorych dostepne sa uzgodnione protokoty badan.

W przypadku zaobserwowania niekorzystnego wptywu w ramach tych badan nalezy
przeprowadzi¢ kolejne istotne badania (np. w reprezentatywnych warunkach
zgodnych z proponowanymi warunkami stosowania).

Wplyw na rosliny ladowe niebedace przedmiotem zwalczania

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakaznosci 1 chorobotwdrczosci
mikroorganizmu w odniesieniu do ro$lin ladowych niebedacych przedmiotem
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8.7.

8.8.
8.8.1.

8.8.2.

zwalczania w oparciu o informacje juz dostarczone w ramach sekcji 1, 2, 3 17 oraz
inne informacje ewentualnie uzyskane z innych wiarygodnych zrodet.

Nalezy przeprowadzi¢ istotne badania nad chorobotworczymi/zakaznymi efektami
w odniesieniu do roslin ladowych niebedacych przedmiotem zwalczania, jezeli
wiadomo, ze mikroorganizm ma chwastobojczy sposob dzialania lub ze jest blisko
spokrewniony z czynnikiem chorobotworczym roslin, chyba ze wnioskodawca
wykaze za pomocg metodyki opartej na wadze dowodow, iz:

—  chorobotworczos¢/zakaznos¢  mikroorganizmu  w odniesieniu  do  roslin
ladowych niebedacych przedmiotem zwalczania mozna oceni¢ na podstawie
dostarczonego podsumowania lub

— na podstawie informacji dostarczonych w sekcji 7 oczekuje si¢ braku narazenia
ro$lin niebedacych przedmiotem zwalczania na mikroorganizm.

W przypadku zaobserwowania niekorzystnego wptywu w ramach tych badan nalezy
przeprowadzi¢ kolejne istotne badania (np. w reprezentatywnych warunkach
zgodnych z proponowanymi warunkami stosowania).

Dodatkowe badania mikroorganizmu

Moze by¢ konieczne przedstawienie dalszych danych dotyczacych potencjalnej
chorobotworczosci/zakaznosci  mikroorganizmu  w odniesieniu  do  gatunkéw
niebedacych przedmiotem zwalczania, innych niz gatunki oceniane w celu spetnienia
wymogow okre§lonych w pkt 8.1-8.6.

Dane mogg réwniez sktada¢ si¢ z podsumowania zawierajacego informacje juz
dostarczone w ramach sekcji 2, 3, 5 1 7 oraz informacje uzyskane z wszelkich innych
zrédet lub z dodatkowych badan zakaznosci i chorobotworczosci.

Informacje i badania dotyczace toksycznosci metabolitow
Informacje o metabolitach

Nalezy przedlozy¢ informacje (np. literatura naukowa, wyniki badan) dotyczace
charakterystyki toksykologicznej metabolitow oraz zidentyfikowanych zwigzanych
z nimi zagrozen dla organizmow niebedacych przedmiotem zwalczania, zebrane lub
uzyskane w celu identyfikacji potencjalnie niebezpiecznych metabolitow lub
wykluczenia ich jako potencjalnie niebezpiecznych.

W odniesieniu do metabolitow, w przypadku ktérych zidentyfikowano zagrozenie
dla organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania, nalezy poda¢ w ramach
pkt 7.2.1 szacunek dotyczacy narazenia odnos$nych organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania.

Dodatkowe badania toksycznosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitow

W przypadku potencjalnie niebezpiecznych metabolitow zidentyfikowanych na
podstawie przediozonych informacji o zagrozeniu (zob. pkt 8.8.1) dla organizméw
niebedacych przedmiotem zwalczania badZz ich narazeniu (zob. pkt7.2.1 17.2.2)
i wymienionych w pkt 2.8 nalezy dostarczy¢ dalsze informacje dotyczace
toksycznosci tych metabolitow dla tych sposréod organizmow niebedacych
przedmiotem zwalczania opisanych w pkt 8.1-8.6, ktdre sg istotne (np. na podstawie
narazenia 1 wskazania toksycznosci). W przypadku konieczno$ci uzyskania danych
doswiadczalnych nalezy przedtozy¢ odpowiednie badania dotyczace ekotoksykologii
przewidziane w czesci A sekcja 8.”
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