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I1.1.

1.2.

PRILOHA I
,Uvod
Informacie, ktoré treba predlozit’, ich tvorba a prezentacia
Predklada sa dokumentacia v sulade s castou A, ak je uc¢inna latka:

a)  chemickou latkou (vratane semiochemikalii, ako aj extraktov z biologického
materialu) alebo

b)  metabolitom vyprodukovanym mikroorganizmom, ak:
—  je metabolit o€isteny od mikroorganizmu alebo

— metabolit nie je ocisteny od produkujuceho mikroorganizmu, ktory uz nie
je schopny replikacie ani prenosu genetického materialu.

Predkladé sa dokumentacia v sulade s ¢ast'ou B, ak je u¢inna latka:

a)  mikroorganizmom, a to bud’ jedinym kmenom, alebo kvalitativne vymedzenou
kombindciou prirodzene sa vyskytujacich alebo umelo vyprodukovanych
kmenov alebo

b)  mikroorganizmom, a to bud’ jedinym kmetiom, alebo kvalitativne vymedzenou
kombindciou prirodzene sa vyskytujucich alebo umelo vyprodukovanych
kmetiov a jednym alebo viacerymi metabolitmi produkovanymi
mikroorganizmom, o ktorom(-ych) sa tvrdi, Ze prispieva(-ju) k
rastlinolekarskemu uc¢inku [teda vtedy, ked by aplikdcia metabolitu(-ov)
ocisteného(-ych) od mikroorganizmu neviedla k tvrdenému rastlinolekarskemu
ucinku].

Na ucely tejto prilohy sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,uacéinnost™ je miera celkového ucinku pripravku na ochranu rastlin po jeho
aplikacii v pol'nohospodarskej vyrobe, kde sa pouziva (t.j. zahfiia pozitivne
ucinky oSetrenia, pokial’ ide o realizaciu poZadovanej rastlinolekarskej aktivity,
ako aj negativne Ucinky, ako su vznik rezistencie, fytotoxicita alebo zniZenie
kvalitativneho ¢i kvantitativneho vynosu);

2.  ,relevantna nelistota® je chemicka necistota, ktora vzbudzuje obavy, pokial’
ide o l'udské zdravie, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie;

3.  ,priama ucdinnost™* je schopnost’ pripravku na ochranu rastlin mat’ pozitivny
ucinok, pokial’ ide o poZzadovanu rastlinolekarsku aktivitu;

4.  ,toxicita“ je stupen poranenia alebo poSkodenia organizmu spdsobeného
toxinom alebo toxickou latkou;

5. ,toxin* je latka, ktora sa produkuje v zivych bunkéach alebo organizmoch a
ktora je schopna poranit’ alebo poskodit’ Zivy organizmus.

Predlozené informacie musia spiiiat’ poziadavky stanovené v bodoch 1.1 az 1.14.

Informécie musia postatovat na  vyhodnotenie predvidatelnych rizik,

bezprostrednych alebo neskorSich, ktoré Ucinna latka mdze predstavovat’ pre l'udi

vratane zranitelnych skupin, pre zvieratd a Zivotné prostredie, a musia zahfnat
prinajmensom informacie a vysledky stadii uvedenych v tejto prilohe.

Musia sa zahrnat’ vSetky informdcie vratane udajov o vSetkych zndmych, potencidlne
Skodlivych uc¢inkoch ucinnej latky, jej metabolitov a necistdt na l'udské zdravie a
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1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.
1.9.

1.10.

zdravie zvierat alebo akychkol'vek vedomosti o ich moznej pritomnosti v podzemne;j
vode.

Musia sa zahrnut informacie o vSetkych zndmych, potencialne neprijatenych
ucinkoch ucinnej latky, jej metabolitov a necistot na zivotné prostredie, rastliny a
rastlinné produkty.

Tieto informacie musia zahfiat’ vSetky relevantné idaje z verejne dostupnej, odborne
recenzovanej vedeckej literatiry o uCinnej latke, relevantnych metabolitoch a
pripadne produktoch rozkladu alebo reakcie, ako aj o pripravkoch na ochranu rastlin,
ktoré obsahuji dana Gc¢innu latku, a musia sa tykat’ vedlajSich G¢inkov na l'udské
zdravie, zdravie zvierat, Zivotné prostredie a necielové druhy. Musi sa predlozit’
zhrnutie tychto udajov.

Informacie musia zahfiiat’ Uplni a nezaujatu spravu o vykonanych stididch, ako aj
ich uplny opis. Takéto informacie sa nevyzaduju, ak sa poskytne oddvodnenie, z
ktorého vyplyva, ze:

a) nie st potrebné vzhl'adom na povahu pripravku na ochranu rastlin alebo jeho
navrhované pouzitia, resp. nie s potrebné z vedeckého hladiska alebo

b)  ich poskytnutie nie je mozné z technickych dévodov.

Nahlédsi sa stcasné pouzitie Uc¢innej latky ako biocidneho vyrobku alebo vo
veterinarnej medicine. Ak je ziadatel’ v pripade Ziadosti o schvélenie ucinnej latky v
pripravku na ochranu rastlin identicky so ziadatel'om zodpovednym za ozndmenie
ucinnej latky ako biocidneho vyrobku alebo veterindrneho lieku, musi sa predlozit’
zhrnutie vSetkych relevantnych udajov predlozenych na schvélenie daného
biocidneho vyrobku alebo veterinarneho lieku. V relevantnych pripadoch musi toto
zhrnutie obsahovat’ toxikologické referencné hodnoty a navrhované MRL a zaroven
sa v nom musi zohladnit akdkol'vek mozna kumulativna expozicia sposobena
réznymi pouzitiami tej istej latky na zédklade vedeckych metod prijatych prisluSnymi
organmi Unie, spolu s informaciami o reziduach, toxikologickymi idajmi a pouzitim
pripravku na ochranu rastlin. Ak Ziadatel’ v pripade Ziadosti o schvalenie Uc¢innej
latky v pripravku na ochranu rastlin nie je identicky so ziadatel'om zodpovednym za
oznamenie ucinnej latky ako biocidneho vyrobku alebo veterinarneho lieku, musi sa
predlozit’ zhrnutie vSetkych dostupnych udajov.

V relevantnych pripadoch sa informdacie ziskavaju prostrednictvom testovacich
metdd, ktoré st zahrnuté v zozname uvedenom v oddiele 6.

Ak neexistuji vhodné medzinarodne alebo vnutroStatne validované usmernenia k
testom, pouzije sa testovaci protokol prerokovany s prislusnymi orgdnmi Unie a nimi
prijaty. Akékol'vek odchylky od usmerneni k testovaniu sa opiSu a zdovodnia.

Informécie musia zahfiat’ plny opis pouZitych testovacich metod.

Informacie musia v relevantnom pripade zahfiat’ aj zoznam sledovanych parametrov
pre danu ucinnu latku.

V relevantnych pripadoch sa informacie ziskavaji v stilade so smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2010/63/EU".

Informacie tykajuce sa uc¢innej latky spolu s informaciami tykajucimi sa jedného
alebo viacerych pripravkov na ochranu rastlin s obsahom danej ucinnej latky, a ak je
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Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z22.septembra 2010 o ochrane zvierat
pouzivanych na vedecké ucely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).
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to vhodné, s informdciami tykajlicimi sa safenerov a synergentov a d’alSich zloziek
pripravku na ochranu rastlin, musia byt’ dostato¢né na to, aby umoznili:

a)

b)

d)

g)

h)

)

k)

D

posudenie rizik pre l'udi, ktoré si spojené s manipuldciou a pouzivanim
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom ¢innej latky;

v pripade chemickych Ucinnych latok: postudenie rizik pre 'udské zdravie a
zdravie zvierat vyplyvajicich z rezidui ucinnej latky a jej relevantnych
metabolitov, neCistot a pripadne produktov rozkladu a reakcie zostavajucich vo
vode, vzduchu, v potravinach a krmive;

v pripade uc¢innych latok, ktoré st mikroorganizmami: posudenie rizik pre
ludské zdravie a zdravie zvierat vyplyvajucich z rezidui metabolitov
vzbudzujucich obavy, ktoré su pritomné vo vode, vzduchu, v potravinach a
krmive;

v pripade chemickych uc¢innych latok: prognozu distriblcie, osudu a spravania
ucinnej latky a metabolitov, produktov rozkladu a reakcie v zivotnom
prostredi, ak maji toxikologicky alebo environmentalny vyznam, spolu s
progndzou prislusného ¢asového priebehu;

postdenie vplyvu na necielové druhy (fléru a faunu), pri ktorych existuje
pravdepodobnost’ expozicie ucinnej latke, jej relevantnym metabolitom, a
pripadne produktom rozkladu a reakcie, ak maji vyznam z hladiska
toxikologie, patogenity ¢i zivotného prostredia vratane vplyvu na spravanie
danych druhov. Vplyv mdze byt vysledkom jednorazovej, prediZenej alebo
opakovanej expozicie a moze byt priamy alebo nepriamy, vratny alebo
nevratny;

hodnotenie vplyvu na biodiverzitu a ekosystém;

identifikaciu necielovych druhov a populacie, pre ktoré vznikaji rizika
vzhl'adom na potencidlnu expoziciu;

hodnotenie kratkodobych a dlhodobych rizik pre neciel'ové druhy, populacie,
spoloenstva a procesy;

klasifikaciu ucinnej chemickej latky z hladiska nebezpecenstva v sulade s
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1272/2008%;

Specifikaciu piktogramov, vystraznych slov a prisluSnych vystraznych a
bezpe€nostnych upozorneni, ktoré sa maji pouzivat na ucely oznacovania v
zaujme ochrany I'udského zdravia, necielovych druhov a zivotného prostredia;

stanovenie, ak je to relevantné, prislusnej hladiny prijatelného denného prijmu
(acceptable daily intake, d’alej len ,,ADI*) pre I'udi;

stanovenie, ak je to relevantné, prijatelnych Urovni expozicie operatorov
(acceptable operator exposure level, d’alej len ,,AOEL*);

stanovenie, ak je to relevantné, akutnej referencnej davky (acute reference
dose, d’alej len ARfD) pre l'udi;

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o
zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).
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p)
q)

aa)

urcenie prislusnych opatreni prvej pomoci, ako aj vhodnych diagnostickych a
terapeutickych opatreni, ktoré treba dodrziavat’ v pripade otravy alebo infekcie
u l'udi;

v pripade chemickych uc¢innych latok: stanovenie Struktiry a moznej
metabolickej konverzie izomérov, ak je to relevantné;

stanovenie definicii rezidui vhodnych na postdenie rizika, ak je to relevantné;

stanovenie definicii rezidui vhodnych na ucely monitorovania a presadzovania,
ak je to relevantné;

posudenie rizika expozicie spotrebitelov vratane pripadného posudenia
kumulativneho rizika vyplyvajiceho z expozicie viac ako jednej ucinnej latke;

odhad expozicie operatorov, pracovnikov, obyvatel'ov a okolostojacich os6b
vratane pripadnej kumulativnej expozicie viac ako jednej t€inne;j latke;

stanovenie, v relevantnych pripadoch, maximalnych hladin rezidui a faktorov
koncentracie/riedenia v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢&. 396/2005°;

vyhodnotenie povahy a rozsahu rizik pre 'udi, zvieratd (druhy, ktoré su bezne
kfmené a chované I'ud'mi, alebo zvierata urCené na produkciu potravin) a rizik
pre ostatné neciel'ové druhy stavovcov;

urcéenie opatreni potrebnych na zmiernenie identifikovanych rizik pre l'udské
zdravie a zdravie zvierat, zivotné prostredie a/alebo neciel'ové druhy;

v pripade chemickych uc¢innych latok: rozhodnutie o tom, ¢i sa G¢inna latka
musi alebo nemusi povazovat za perzistentni organicku znecist'ujucu latku
(persistent  organic pollutant, dalej len ,,POP*), za perzistentnq,
bioakumulativnu a toxicki (PBT) alebo za velmi perzistentni a velmi
bioakumulativnu latku (vPvB) v stlade s kritériami stanovenymi v prilohe II k
nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009;

rozhodnutie o schvaleni alebo neschvaleni u¢innej latky;

v pripade chemickych uc¢innych latok: rozhodnutie o tom, ¢i sa G€inna latka
musi alebo nemusi povaZovat’ za latku, ktora sa ma nahradit, v stlade s
kritériami stanovenymi v prilohe II k nariadeniu (ES) €. 1107/2009;

rozhodnutie o tom, ¢i sa u¢inna latka musi alebo nemusi povaZovat’ za uc¢inna
latku s nizkym rizikom v stlade s kritériami stanovenymi v prilohe II k
nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009;

Specifikovanie podmienok alebo obmedzeni, ktoré maju byt sucast'ou kazdého
schvalenia.

1.12. Ak je to relevantné, navrh testov a analyza tidajov sa musia vykonat s pouzitim
vhodnych Statistickych metéd. O podrobnostiach Statistickej analyzy sa musi
informovat’ transparentne.

1.13.  Vypocty expozicie musia odkazovat na vedecké metddy akceptované Eurdpskym
uradom pre bezpecnost’ potravin, ak su k dispozicii. Ak sa pouziju d’alSie metddy, ich
pouzitie sa musi odévodnit’.

3 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.396/2005 z23. februara 2005 o maximalnych
hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach rastlinného a zivocisneho povodu a o
zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).
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1.14.

3.2

V pripade kazdého oddielu tejto prilohy sa predkladd zhrnutie vSetkych udajov,
informdcii a vykonaného hodnotenia. Musi v fiom byt zahrnuté aj podrobné a
kritické posudenie podl'a ustanoveni ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

Poziadavky stanovené v tejto prilohe predstavuju minimalny stbor tdajov, ktoré sa
maju predlozit. Clenské $taty moZu na vnltro§tatnej Grovni stanovit dodatoéné
poziadavky na rieSenie osobitnych okolnosti, Specifickych expozi¢nych scenarov a
osobitnych sposobov pouzitia, ktoré nie st zohladnené pri schvalovani. Ziadatel
venuje nalezitu pozornost’ environmentalnym, klimatickym a agronomickym
podmienkam pri stanovovani testov, ktoré podliehaju schvaleniu ¢lenskym Statom, v
ktorom bola ziadost’ predlozena.

Spravna laboratérna prax (good laboratory practice, d’alej len ,,GLP*)

V pripade, ze sa testovanie vykonava s cielom ziskat’ tidaje o vlastnostiach alebo
bezpecnosti, pokial’ ide o I'udské zdravie Ci zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie,
musia sa testy a analyzy vykondvat v sulade so zdsadami stanovenymi v smernici
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES*.

Odchylne od bodu 3.1:

a) v pripade U¢innych latok, ktoré sit mikroorganizmami, moZzu testy a analyzy na
ucely ziskania udajov o ich vlastnostiach a bezpecnosti, pokial' ide o iné
aspekty ako l'udské zdravie, vykonavat oficidlne alebo uradne uznané
skusobné zariadenia alebo organizacie, ktoré spinajii prinajmensom poziadavky
stanovené v ivode prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢&. 284/2013°, konkrétne
v bodoch 3.2 a 3.3.

b) v pripade testov a analyz na ziskanie udajov o minoritnych plodinach
vyzadovanych podla ¢asti A bodov 6.3 a 6.5.2:

— Pol'nti fazu mohli vykonat' oficidlne alebo turadne uznané skuSobné
zariadenia alebo organizacie, ktor¢ spliiaji poZiadavky stanovene v
uvode prilohy k nariadeniu (EU) €. 284/2013, konkrétne v bodoch 3.2 a
3.3.

—  analytickll cast, ak sa neuskutoctiuje v stlade so zasadami GLP,
vykonavaju laboratoria, ktoré st akreditované v stvislosti s prislusnou
metddou v stlade s eurdpskou normou EN ISO/IEC 17025 ,,VSeobecné
poziadavky na kompetentnost’ skuSobnych a kalibra¢nych laboratorii®;

c) Stidie vykonané pred zaciatkom uplatfiovania tohto nariadenia moéZu byt
zahrnuté do posudenia, aj ked’ nie su uplne v stlade so zasadami GLP alebo
aktualnymi testovacimi metédami, za predpokladu, Ze si vykonavané podla
vedecky validovanych usmerneni k testovaniu, a teda aj zasady vyhybat sa
opakovaniu testov na zvieratdch, najmi na ucely Stadii karcinogenity a
reprodukénej toxicity. Tato odchylka od bodu 3.1 sa uplatituje najmi na Stadie
druhov patriacich k stavovcom.

Testovany material

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februara 2004 o zosulad’ovani zdkonov,
predpisov a spravnych opatreni uplatiiovanych na zasady spravnej laboratdrnej praxe a overovanie ich
uplatiiovania pri testoch chemickych latok (U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44).

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 284/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v sulade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovuju
poziadavky na tidaje o pripravkoch na ochranu rastlin (U. v. EU L 93, 3.4.2013, s. 85).
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

5.2.

5.3.

Musi sa poskytnat’ podrobny opis (Specifikacia) pouzitého testovaného materialu. Ak
sa pri testoch pouZziva U€innd latka, material pouZzity na testy musi byt v stlade so
Specifikaciou, ktord sa pouzije pri vyrobe pripravkov na ochranu rastlin, v pripade
ktorych sa ziada o autorizaciu, okrem testov, pri ktorych sa pouziji chemikalie
oznacen¢ radioaktivnym izotopom alebo precistena chemicka uc¢inna latka.

Ak sa stadie realizuju s pouzitim ucinnej latky vyprodukovanej v laboratoriu alebo v
ramci pilotného systému pestovania rastlin, Stadie sa zopakuju s pouzitim technicke;j
ucinnej latky, pokial' ziadatel' nepreukaze, Ze testovany materidl pouzity na ucely
toxikologického, patologického, ekotoxikologického, environmentadlneho a
rezidudlneho testovania a posudenia je v podstate ten isty. V pripade neistoty sa
predlozia premostovacie stadie, ktoré budu sluzit' ako zaklad pre rozhodnutie o
pripadnej potrebe Stidie zopakovat'.

Ak sa stadie vykonavaju s pouzitim ucinnej latky roznej Cistoty alebo ucinnej latky,
ktord obsahuje rozne necistoty alebo rézny obsah necistdt v porovnani s technickou
Specifikaciou, alebo ak je ucinnd latka zmesou zloziek, je potrebné, aby sa
vyznamnost’ rozdielov odrazila bud’ v udajoch, alebo vo vedeckom zdovodneni. V
pripade pochybnosti sa predlozia vhodné stidie s pouzitim technickej U€innej latky
na komercnu vyrobu, ktoré budu sluzit’ ako zaklad pre rozhodnutie.

V pripade Studii, v ktorych davkovanie trva isty ¢as (napriklad Studii s opakovanymi
davkami), sa pouziva ta ista Sarza ucinnej latky, ak to jej stabilita dovol'uje. Vzdy,
ked’ sa v rdmci $tadie predpokladd pouzitie roznych davok, musi sa uviest’ vztah
medzi davkou a neziaducim uc¢inkom.

Ak sa pri testovani chemickych ucinnych latok pouZzije precistena chemickd Gc¢inna
latka (> 980 g/kg) uvedenej Specifikacie, Cistota takéhoto testovaného materialu musi
byt' ¢o najvysSia pri pouziti najlepSej dostupnej technologie a jej stupent sa musi
uviest’. V pripadoch, ked’ je stupen dosiahnutej Cistoty mensi ako 980 g/kg, sa musi
poskytnit’ odovodnenie. Takymto odévodnenim sa musi preukazat, ze boli
vyCerpané vSetky technicky vykonatené a prijatelné moznosti na produkciu
precistenej chemickej ucinnej latky.

Ak sa pri testovani pouzije ako material chemickd UCinna latka oznaCena
radioaktivnym izotopom, dané oznacenie sa umiestni na také miesta (podl'a potreby
na jedno alebo viac), ktoré ulahia objasnenie metabolickych a transforma¢nych
ciest, ako aj preskiumanie distribucie ucinnej latky a jej metabolitov, produktov
rozkladu a reakcie.

Testy na stavovcoch

Testy na stavovcoch sa vykondvaju len v pripade, Ze nie st k dispozicii ziadne iné
validované metddy. Medzi alternativne metody patria metddy in vitro alebo metddy
in silico. Okrem toho sa pri testovani in vivo musia v zaujme pouZzitia ¢o najmensieho
poctu pokusnych zvierat podporovat’ metddy obmedzenia a zdokonalenia.

Pri navrhovani testovacich metdéd sa musia v plnej miere zohladiovat zdsady
nahradenia, obmedzenia a zdokonalenia, pokial’ ide o pouzivanie stavovcov, a to
predovsetkym vtedy, ked su k dispozicii vhodné validované metddy, ktorymi sa
moze testovanie na zvieratach nahradit’, obmedzit’ alebo zdokonalit’.

Néavrhy stadii sa dokladne zvazia z etického hl'adiska, pricom sa zohl'adni priestor na
obmedzenie, zdokonalenie a nahradenie testov na zvieratach. Potrebe uskutoCnenia
d’al$ej stidie mozno predist’ napriklad tym, Ze sa do jednej Studie zaradi jedna alebo
viac d’alSich davkovych skupin alebo ¢asov odberu vzoriek krvi.
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Na 7ucely informovania a harmonizicie sa zoznam testovacich metdéd a
usmeriiujucich dokumentov relevantnych z hladiska vykondvania tohto nariadenia

zverejni v Uradnom vestniku Europskej unie. Uvedeny zoznam sa pravidelne
aktualizuje.*
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UVOD K CASTI B

)

ii)

Tento uvod k &asti B doplia uvod k tejto prilohe bodmi $pecifickymi pre u¢inné
latky, ktoré st mikroorganizmami.

Na ucely Casti B sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1.

10.

11.

»kmen“ — je geneticky variant organizmu na svojej taxonomickej urovni
(druh), ktory tvoria potomkovia jednej izolacie v Cistej kulture z pdvodnej
matrice (napr. zo zivotného prostredia) a ktory obycajne pozostdva z radu
kultar ziskanych v kone¢nom désledku z jednej pociato¢nej koldnie;

sjednotka tvoriaca koloniu*“(d’alej len ,,CFU*) je merna jednotka, ktord sa
pouziva na odhad mnozstva bakterialnych alebo hubovych buniek vo vzorke,
ktoré maji schopnost mnozit’ sa za kontrolovanych podmienok rastu tak, ze
reprodukciou a mnozenim jedna alebo viaceré bunky vytvoria jednu vidite'na
koloniu;

»medzinarodna jednotka® — je mnozstvo latky, ktoré ma Specificky tc¢inok
pri testovani podl'a medzinarodne uznaného biologického postupu;

»technicka mikrobidlna latka na kontrolu Skodcov* (d’alej len ,,technicka
MPCA*“) je vysledok procesu produkcie mikroorganizmu(-ov), ktory(-¢) sa
ma/maju pouzit’ ako uc¢inna latka v pripravkoch na ochranu rastlin, pri¢om
tento produkt pozostdva z mikroorganizmu(-ov) a akychkol'vek pridavnych
latok, metabolitov (vratane metabolitov vzbudzujucich obavy), chemickych
necistot (vratane relevantnych necistot), kontaminujicich mikroorganizmov
(vratane relevantnych kontaminujicich mikroorganizmov) a pouzitého
média/zvyskovej frakcie ako pozostatku z procesu produkcie alebo, v pripade
kontinualnych vyrobnych procesov, pri ktorych nie je mozné dosledne oddelit
produkciu mikroorganizmov od procesu vyroby pripravku na ochranu rastlin, z
neizolovaného medziproduktu;

»pridavna latka“ je zlozka pridand do ucinnej latky pocas jej produkcie na
ucely zachovania mikrobidlnej stability a/alebo ul'ahcenia manipulacie;

»HCistota®* je mnozstvo mikroorganizmov pritomnych v technickej MPCA
vyjadrené v prislusnej jednotke a maximalny obsah problémovych latok, ak su
takéto latky identifikované;

srelevantny  kontaminujuci  organizmus® je  patogénny/infekény
mikroorganizmus nezamerne pritomny v technickej MPCA;

»zasoba kmernovej kultury®“ je mikrobidlna S$tartovacia kultira kmenov
pouzita na produkciu technickej MPCA alebo na vyrobu kone¢ného pripravku
na ochranu rastlin;

»pouZzité médium/zvyskova frakcia®“ je frakcia technickej MPCA, ktoru
tvoria zvySné¢ alebo premenené vychodiskové materidly, s vynimkou
mikroorganizmu(-ov) ako ucinnej latky, metabolitov vzbudzujucich obavy,
pridavnych latok, relevatnych kontaminujicich mikroorganizmov a
relevantnych necistot;

»vychodiskovy material* su latky pouzivané v procese produkcie technicke;j
MPCA ako substrat a/alebo tlmivé ¢inidlo;

»ekologicka nika“ je ekologicka funkcia a redlny fyzicky priestor, v ktorom
existuje konkrétny druh v komunite alebo ekosystéme;

12
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12. ,rozsah hostitelov* je rozsah réznych biologickych hostitel'skych druhov,
ktoré mézu byt’ infikované mikrobiologickym druhom alebo kmetiom;

13. ,infek¢énost™* je schopnost’ mikroorganizmu sposobit’ infekciu;

14. ,jinfekcia® je neoportinny prienik alebo vstup mikroorganizmu do vnimavého
hostitel’a, kde je tento mikroorganizmus schopny sa rozmnozovat, a tvorit’ tak
nov¢ infekéné jednotky, ako aj prezit’ v hostitelovi, bez ohl'adu na to, ¢i ma
nan patologické tcinky alebo mu spdsobi chorobu;

15. ,patogenita® je neoportunna schopnost’ mikroorganizmu sposobit’ hostitel'ovi
pri infekcii poranenie a poSkodenie;

16. ,neoportinny“ je podmienka, za ktorej mikroorganizmus spdsobuje infekciu
alebo poranenie ¢i poskodenie, ked” hostitel’ nie je oslabeny predispozicnym
faktorom (napr. imunitny systém naruseny z nesuvisiacej priciny);

17. ,oportunna infekcia*® je infekcia, ktord sa vyskytuje u hostitel'a oslabené¢ho
predispozi¢nym faktorom (napr. imunitny systém naruSeny z nesuvisiacej
priciny);

18. ,virulencia® je stupen patogenity, ktorym moéze patogénny mikroorganizmus
pOsobit’ na hostitel’a;

19. ,faktor virulencie“ je faktor, ktory posiliiuje patogenitu/virulenciu
mikroorganizmu;

20. ,,metabolit vzbudzujuci obavy* je metabolit vyprodukovany posudzovanym
mikroorganizmom, so zndmou toxicitou alebo relevantnou antimikrobidlnou
aktivitou, ktory je pritomny v technickej MPCA v mnozstvach, ktoré mozu
predstavovat’ riziko pre l'udské zdravie, zdravie zvierat alebo Zzivotné
prostredie, a/alebo v pripade ktorého sa nedd primerane oddvodnit, ZzZe
produkcia metabolitu in situ nie je relevantna z hl'adiska postdenia rizika;

21. ,produkcia in situ* je produkcia metabolitu mikroorganizmom po aplikécii
pripravku na ochranu rastlin obsahujuceho uvedeny mikroorganizmus;

22. ,pozad’ova uroven metabolitu“ je hladina metabolitu, ktorej vyskyt je
pravdepodobny v prisluSnom eurdpskom prostredi (vratane inych zdrojov,
ktoré nesuvisia s ochranou rastlin) a/alebo v potravinadch a krmivach (napr. v
jedlych castiach rastlin), ked” maju mikroorganizmy podmienky na rast,
mnoZenie a produkciu takéhoto metabolitu v pritomnosti hostitel'a alebo s
dostupnymi zdrojmi uhlika a Zivin, pri zvaZeni vysokej hustoty hostitelov a
Zivin;

23. ,antimikrobidlna rezistencia“ (d’alej aj ,,AMR*) je prirodzena alebo ziskana
schopnost’ mikroorganizmu mnozit’ sa za pritomnosti antimikrobidlnej latky v
koncentraciach, ktoré su relevantné pre lieCebné postupy v ludskej alebo
veterinarnej medicine, ¢im sa latka stava z terapeutického hl'adiska neucinnou;

24. ,antimikrobidlna latka“ je antibakteridlna, antivirusova, antimykoticka,
antihelmintickd alebo antiprotozoalna latka prirodného, polosyntetického alebo
syntetického pdvodu, ktord v koncentraciach in vivo zabija mikroorganizmy
alebo inhibuje ich rast prostrednictvom interakcie so Specifickym ciel'om;

25. ,ziskand antimikrobidlna rezistencia® je neprirodzend a ziskand nova
rezistencia, vd’aka ktorej dokdze mikroorganizmus prezit' alebo sa mnozit’ za
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iii)

pritomnosti antimikrobialnej latky v koncentraciach vyssich ako su tie, ktoré
inhibuju vol'ne zijuce typy kmenov rovnakého druhu;

26. ,prirodzena antimikrobiilna rezistencia“ su vSetky inherentné vlastnosti
mikrobidlneho druhu, ktoré obmedzuji poOsobenie antimikrobialnych latok,
vd’aka ¢omu dokaze druh prezit a mnozit’ sa za pritomnosti antimikrobidlnych
latok v koncentraciach, ktoré su relevantné z hladiska ich terapeutickych
ucelov. Inherentné vlastnosti mikroorganizmov sa povazuji za neprenosné a
moézu zahfnat' Strukturdlne charakteristiky, ako je nedostatok cielovych miest
pre liek, nepriepustnost’ bunkového obalu, aktivita mnoholiekovych efluxnych
pump alebo aktivita metabolickych enzymov. Gén antimikrobidlnej rezistencie
je povazovany za prirodzeny, ak sa nachéddza na chromozéme za nepritomnosti
mobilného genetického prvku a ak je spolo¢ny pre vicSinu volne zijucich
typov kmenov rovnakého druhu;

27. ,relevantna antimikrobidlna aktivita® je antimikrobialna aktivita spdsobena
relevantnymi antimikrobidlnymi latkami;

28. ,relevantné antimikrobidlne latky* su vsetky antimikrobialne latky dolezité
pre terapeutické pouzitie u l'udi alebo zvierat, ako sa opisuju v najnovsich
zneniach dostupnych v ¢ase predlozenia dokumentacie:

— v zozname prijatom prostrednictvom nariadenia Komisie (EU)
2021/1760° v silade s ¢lankom 37 ods. 5 nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 alebo

— Svetovou zdravotnickou organizaciou® v zoznamoch kriticky ddlezitych
antimikrobik, vel'mi dolezitych antimikrobik a délezitych antimikrobik z
pohl'adu huménnej mediciny;

29. ,viroid“ je akdkol'vek trieda infekénych mikroorganizmov pozostavajucich z
malého retazca RNA nespojeného so ziadnym proteinom. RNA nekoduje
proteiny a nedochadza k jej translacii; replikuje sa pomocou enzymov
hostitel'skej bunky;

30. ,,predpokladana environmentilna hustota® je konzervativny odhad hustoty
populécie mikroorganizmu v pode alebo povrchovej vode pri aplikacii v stilade
s podmienkami pouZivania, vypocitany na zédklade maximalneho aplika¢ného
mnoZzstva a maximalneho poctu aplikacii pripravku na ochranu rastlin
obsahujiceho dany mikroorganizmus ro¢ne.

Informacie z odborne recenzovanej vedeckej literatary, ktoré sa uvadzaju v bode 1.4
uvodu, sa poskytuju na relevantnej taxonomickej urovni mikroorganizmu (napr.
kmen, druh, rod). Poskytne sa vysvetlenie, preco sa zvolena taxonomicka Uroven
povazuje za relevantnu z hl'adiska danej poZiadavky na tdaje.

V sthrne sa mézu poskytnut’ a predlozit’ aj iné dostupné zdroje informacii, ako
napriklad lekérske spravy.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/1760 z 26. méja 2021, ktorym sa doplita nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim kritérii na uréovanie antimikrobik, ktoré maju
byt vyhradené na lie¢bu uritych infekcii u Pudi (U. v. EU L 353, 6.10.2021, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch a
o zruseni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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vi)

vii)

viii)

Ak je to vhodné alebo osobitne uvedené v poziadavkach na tidaje, usmernenia k
testovaniu opisané v Casti A sa pouziju aj na tto Cast’; musia sa vSak najprv upravit,
aby boli vhodné pre chemické zluceniny pritomné v technickej MPCA.

V pripade testovania sa musi poskytnit podrobny opis (Specifikdcia) pouzitého
materidlu a jeho necistot v sulade s bodom 1.4. Ak sa Studie vykonavaju s pouzitim
mikroorganizmov vyprodukovanych v laboratoriu alebo v ramci pilotného
vyrobného systému, Stidie sa zopakuji s pouzitim technickej MPCA vzdy, ked
nemozno dokazat, Ze testovany material pouzity na ucely testovania a posudenia je v
zéasade identicky.

Ak je tc¢inna latka geneticky modifikovanym mikroorganizmom, predkladd sa kopia
vyhodnotenia tdajov tykajucich sa posudenia rizika podla ¢lanku 48 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009.

Posudenie patogenity a infekcnosti mikroorganizmov sa zakladd na analyze vahy
dokazov, pricom sa zohladiuje, Ze:

— testovanie na zvieratdich nemusi byt vzdy vhodné na ucely extrapolacie na
ludi, ked'’ze medzi 'udmi a pokusnymi zvieratami existuju rozdiely (napr. v
imunitnom systéme, microbiome), a

—  mikroorganizmy mézu mat’ uzky rozsah hostitel'ov, a teda nie je mozné vzdy

predpokladat’, Ze mikroorganizmus, ktory nesposobuje chorobu u testovanych
zvierat, ju nespdsobuje ani u 'udi a naopak.

Informacie o mikroorganizme musia byt dostato¢né na to, aby sa dalo vyhodnotit’
riziko antimikrobialnej rezistencie.

Kym nie su k dispozicii validované metody testovania koznej a respiracnej
senzibilizacie spdsobenej mikroorganizmami, vSetky mikroorganizmy sa povazuju za
potencidlne senzibilizatory.
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1.1.

1.2

1.3.

TOTOZNOST ZIADATELA, IDENTITA UCINNEJ LATKY A INFORMACIE O JEJ
PRODUKCII

Ziadatel

Musi sa uviest meno/nazov a adresa ziadatel'a, ako aj ndzov, adresa, telefonne Cislo a
emailova adresa kontaktného miesta.

Vyrobca

Musia sa poskytnut’ tieto informacie:

a)
b)

c)

meno/nazov a adresa vyrobcu ucinnej latky;

nazov a adresa kazdého vyrobného podniku, v ktorom sa produkuje alebo bude
produkovat’ u¢innd latka;

kontaktné miesto (pokiall mozno centralne kontaktné miesto) vratane nazvu,
telefonneho Cisla a emailovej adresy.

Ak po schvaleni mikroorganizmu nastani zmeny v adrese alebo v pocte vyrobcov,
musia sa pozadované informécie predlozit’ znovu.

Identita, taxonémia a fylogenéza mikroorganizmu

Na zaklade poskytnutych informacii musi byt mozna jednoznacna identifikacia a
charakterizdcia mikroorganizmu.

i)

ii)

iii)

Mikroorganizmus sa pri predlozeni dokumentécie musi ulozit' v medzinarodne
uznavanej zbierke kultir. Predlozia sa kontaktné udaje tykajlice sa zbierky
kultar a depozitného disla.

Na zéklade vedeckych informadcii sa jednozna¢ne identifikuje druh, k akému
mikroorganizmus patri, a jeho meno na Urovni kmena vratane akéhokol'vek
iného oznacenia, ktoré mdze byt pre mikroorganizmus relevantné (napr. na
urovni izolatu, ak je relevantny pri virusoch). Uvedie sa jeho vedecké meno a
taxonomicka skupina. Tato klasifikdcia zahffia tradicnii Linného taxondémiu
(riSa, kmen, trieda, rad, Cel'ad’, rod, druh a kmeitV/lat. typus), ako aj zavedené
filogenetické taxony bez kategorie, ktoré sa nachadzaju medzi tymito Linného
kategoriami, a akykol'vek iny nazov relevantny pre mikroorganizmus (napr.
sérovar, patovar, biovar).

Poskytnu sa vSetky zndme synonymné, alternativne a nahradené¢ mena. Ak boli
pocas vyvoja pouzité mend v podobe kodov, tie sa tieZ musia uviest’.

Poskytne sa fylogeneticky strom zahfniajici mikroorganizmus. Zvoli sa taky
rozsah filogenetického stromu, aby zahffial relevantné kmene a druhy (napr. v
pripade prevzatia udajov o podobnych kmenoch alebo druhoch na ucely
splnenia poziadaviek na udaje). Na filogenetickom strome sa mozu uviest’ aj
nahradené mend zahrnutych mikroorganizmov alebo taxonomickych skupin.

Uvedie sa, ¢i ide o volne zijuci typ mikroorgamizmu, mutanta (bud’
spontanneho, alebo umelo vyvolaného) alebo o geneticky modifikovany
mikroorganizmus. Ak ide o mutanta alebo geneticky modifikovany
mikroorganizmus, musia sa poskytnut’ vSetky zndme rozdiely medzi
vlastnost'ami modifikovaného mikroorganizmu a vol'ne Zijiceho rodicovského
kmenia. Musi sa uviest’ aj informacia o technike pouzitej na ucely modifikécie.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.4.2.3.

1.4.3.

Specifikacia technickej mikrobialnej latky na kontrolu §kodcov

Obsah ucinnej latky

Musi sa uviest’ minimalny a maximalny obsah mikroorganizmu v technickej MPCA,
ktory sa odvodzuje z analyzy piatich reprezentativnych Sarzi uvedenych v bode 1.4.3.
Obsah sa vyjadruje vo vhodnej mikrobialnej jednotke, ktord najpresnejSie odraza
rastlinolekarsky ucinok, ako je pocet aktivnych jednotiek, jednotiek tvoriacich
koléniu alebo medzinarodnych jednotieck na objem alebo hmotnost, resp.
akymkol'vek inym spdsobom, ktory je vhodny pre postdenie rizika spojené¢ho s
danym mikroorganizmom. Odovodni sa relevantnost’ danej mikrobidlnej jednotky
pouzitej v suvislosti s testami, ktoré sa maju vykonat. Takéto jednotka sa musi
pouzivat’ konzistentne vo vSetkych udajoch zo stadii a literatiry. V pripade, Ze sa v
poskytnutych udajoch z literatiry pouzivaju iné jednotky, poskytne sa prepocet na
zéklade pouzitych jednotiek.

Ak sa o jednom alebo viacerych metabolitoch pritomnych v technickej MPCA tvrdi,
7ze sa podielajii na rastlinolekarskom Uc¢inku, obsah tychto metabolitov sa musi
uviest’, ako sa stanovuje v Casti A bode 1.9.

ldentita a kvantifikacia pridavnych latok, relevantnych kontaminujucich
mikroorganizmov a relevantnych necistot

Musia sa uviest udaje o pridavnych latkach, relevantnych kontaminujicich
mikroorganizmoch, relevantnych necistotdch a metabolitoch vzbudzujucich obavy,
ktoré su pritomné v technickej MPCA, pricom tieto udaje sa priamo odvadzaji z
analyzy piatich reprezentativnych Sarzi uvedenych v bode 1.4.3.

Identita a kvantifikacia pridavnych latok

Poskytni sa tdaje o minimalnom a maximalnom obsahu kazdej pridavnej latky v
technickej MPCA (g/kg).

Identita a obsah relevantnych kontaminujticich mikroorganizmov

Musi sa oznamit identita a maximalny obsah vSetkych kontaminujicich
mikroorganizmov v technickej MPCA vyjadreny v prislusnej jednotke.

Identita a kvantifikacia relevantnych necistot

Musia sa identifikovat’ chemické necistoty pritomné v technickej MPCA, ktoré su
relevantné pre ich neZiaduce toxikologické, ekotoxikologické alebo environmentalne
vlastnosti, vratane metabolitov vzbudzujicich obavy, ktoré vyprodukoval
mikroorganizmus ako necistoty vo vyrobnej SarZi, pricom obsah tychto necistdt sa
uvedie v g/kg.

Analyticky profil Sarzi

Analyzuje sa asponl pat reprezentativnych Sarzi z neddvnej a sucasnej produkcie
mikroorganizmu. VSetky reprezentativne SarZze musia byt oznafené datumom z
obdobia poslednych piatich rokov vyroby. Musia sa uviest datumy vyroby
reprezentativnych Sarzi a ich velkost'.

Ak bola Gc¢inna latka vyprodukovand v réznych vyrobnych podnikoch, informacie
uvedené v tomto bode sa musia poskytnut’ v pripade kazdého podniku zv1ast.

Ak sa poskytnuté informdacie tykaju pilotného systému produkcie vyrobného
podniku, po ustdleni priemyselnych vyrobnych metéd a postupov sa musia
poZadované informdacie poskytnut znovu. Udaje z priemyselnej vyroby, ak su k
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1.5.

1.5.1.

1.5.2.

dispozicii, sa musia poskytnut’ pred schvalenim podl'a nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.
Ak udaje z priemyselnej vyroby nie su k dispozicii, musi sa poskytniat’ odovodnenie.

Informacie o procese produkcie ucinnej latky a o suvisiacich kontrolnych
opatreniach

Produkcia a kontrola kvality

Informacie o tom, ako sa mikroorganizmus hromadne produkuje, sa poskytuju pri
vSetkych krokoch vyrobného procesu. Takéto informacie musia zahfiat' prislusny
opis:

— vychodiskovych materidlov,
— sterilizacie rastovych médii (napr. autoklavu)

— pociatocnej hladiny inokula injektovaného do rastového média (pocet konidii/g
suchého rastového média),

— podmienok, pokial’ ide o kultiry a médid [napr. pH, teplota, aktivita vody (aw)],
— fazy rastovej krivky a Stadia rastu mikroorganizmu pocas vyrobného procesu,
— pomeru vegetativnych buniek a (endo)spér,

—  procesu fermentécie,

—  precistenia a dehydratacie buniek,

— inych technickych parametrov (napr. protokoly centrifugacie).

Musi sa uviest’ druh vyrobného procesu (napr. kontinuélny alebo sériovy proces).

Vyrobna metdda/vyrobny proces, ako aj produkt musia byt predmetom nepretrzitej
kontroly kvality, pricom kritérid zabezpeCovania kvality sa musia predlozit.
Monitorovat’ sa musi najmd mozny vyskyt spontannych zmien vo vlastnostiach
mikroorganizmu. Uvedie sa, kde v procese sa uskutociiujii kroky na zabezpecenie
kvality, a opiSe sa spdsob, akym boli odobrané¢ vzorky na zabezpecenie kontroly
kvality.

Techniky pouzit¢ na zabezpecenie uniformity produktu a skuSobné metddy jeho
Standardizécie, spdsob jeho uchovévania a zabezpecenia Cistoty s cielom vyhnut’ sa
pritomnosti relevantnych kontaminujicich mikroorganizmov a relevantnych necistot
v technickej MPCA sa opiSu a Specifikuju.

Poskytnu sa informacie o moznej strate aktivity vychodiskovych kultar, ako aj
prislusné metédy na jej posudenie. V relevantnom pripade sa opiSu akékol'vek
metddy, ktorymi sa ma zabranit, aby mikroorganizmus stratil svoje uc€inky na
cielovy organizmus.

Odporucané metody a bezpecnostné opatrenia tykajice sa manipuldcie, skladovania,
prepravy alebo pozZiaru

V pripade kazdej technickej MPCA sa musi poskytnut’ karta bezpecnostnych tdajov
v zmysle ¢lanku 31 nariadenia (ES) &. 1907/2006°.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eur6pskej chemickej agentury,
o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).
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1.5.3.

Postupy likvidacie alebo dekontaminacie

OpiSu sa metddy bezpecného zneSkodnenia technickej MPCA alebo, v pripade
potreby, usmrtenia mikroorganizmu pred zneSkodnenim technickej MPCA (napr.
chemické metédy alebo autoklavovanie), ako aj metdédy zneskodnenia
kontaminovanych obalov a iného materialu.

Poskytnt sa informacie potrebné na stanovenie ucinnosti a bezpecnosti tychto metdd.
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2.1.
2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.2,

2.3.

BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANIZMU
Pévod, vyskyt a pouZivanie v minulosti
Povod a zdroj izolacie

Uvedie sa geografické umiestnenie a zlozka zivotného prostredia (napr. substrat,
hostitelia), z ktorych bol mikroorganizmus izolovany. Uvedie sa takisto metdda
izolacie mikroorganizmu a postup jeho vyberu.

Vyskyt
Opise sa geografické rozmiestnenie mikroorganizmu.

Zaroven sa opiSe(-u) zlozka(-y) zivotného prostredia, v ktorej(-ych) sa ocakava
vyskyt daného mikroorganizmu (napr. pdda, voda, rizosféra, fylosféra, hostiterl’).

V relevantnych pripadoch sa opisu potravinové alebo krmivové komodity, v ktorych
sa uz ocakava vyskyt mikroorganizmu.

Informacie uvedené v tomto bode sa poskytuji na najrelevantnejSej najvyssej
taxonomickej Urovni (napr. kmen, druh, rod), priCom vyber relevantnej najvyssej
taxonomickej urovne sa odovodni.

PouzZivanie v minulosti

OpiSu sa zndme pouzitia mikroorganizmu v minulosti a v sucasnosti (napr. na
vyskumné ¢i obchodné ucely, pouzitia hodnotené na ucely odporicania statusu
kvalifikovaného predpokladu bezpecnosti'®). Opis musi zahffiat’ pouZitia na ochranu
rastlin a iné pouzitia (napr. pouzitia a/alebo posudenia v rdmci inych regulacnych
systémov, bioremedidcia, pouzitia v potravinach a krmivach).

Informacie uvedené v tomto bode sa poskytuji na tej najrelevantnejsej, najvyssej
taxonomickej Urovni (napr. kmen, druh, rod). Vyber relevantnej najvyssej
taxonomickej urovne sa musi odovodnit’.

Ekolégia a Zivotny cyklus mikroorganizmu

OpiSe sa znamy zivotny cyklus/cykly mikroorganizmu, jeho spdsob(-y) zivota (napr.
paraziticky, saprofyticky, endofytny a patogénny) a jeho ekologicka(-¢) nika(-y), ako
aj vSetky formy, ktoré sa mézu vyskytnat, a spdsob reprodukcie.

Pokial’ ide o bakteriofdgy, poskytnli sa pripadne informdacie o ich lyzogénnych a
lytickych vlastnostiach.

Pokial’ ide o huby a baktérie, poskytnu sa pripadne informacie o:

— vonkajSich podmienkach pre §tadia pokoja, rezistencii spor voci nepriaznivym
environmentadlnym podmienkam, cCase prezivania spor a podmienkach
germinacie a/alebo

— o tvorbe biofilmu.
Mechanizmus tGcinku na cielovy organizmus a rozsah hostitel'ov

Poskytnu sa vSetky dostupné informacie o mechanizme ucinku proti cielovému(-ym)
organizmu(-om).

10

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

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

V pripade patogénneho a parazitického mechanizmu uc¢inku na cielovy organizmus
sa poskytnu informécie o mieste infekcie a spdsobe vstupu do cielového organizmu,
infekéna davka a citlivé Stadid cielového organizmu. Uvedi sa vysledky
akychkol'vek experimentalnych stadii.

V pripade mechanizmu ucinku zalozenom na metabolite vzbudzujicom obavy, ktory
produkuje posudzovany mikroorganizmus identifikovany v sulade s poziadavkami v
bode 2.8, sa poskytnu informécie z odborne recenzovanej vedeckej literatiry alebo z
akéhokol'vek iného spolahlivého zdroja o pravdepodobnom mechanizme uc¢inku
metabolitu vzbudzujiceho obavy a pravdepodobnej ceste expozicie ciel'ového
organizmu uc¢inkom metabolitu vzbudzujticeho obavy.

Vsetci znami hostitelia mikroorganizmu sa uvadzaju na relevantnej taxonomicke;j
urovni. Poskytnu sa dostupné informécie o moznej hustote hostitel'ov na doloZenie
udaja o prirodzenom vyskyte mikroorganizmov.

Poziadavky na rast

OpiSu sa podmienky potrebné na rast a proliferaciu mikroorganizmov (napr. hostitel’,
ziviny, pH, osmoticky potencial, vlhkost). Uvedie sa minimalna, optimalna a
maximalna teplota poZadovand na rast a proliferaciu. Zaroveil sa uvedie generacny
Cas za priaznivych podmienok na rast.

Infekénost’ ciel’ového organizmu

Ak sa v bode 2.3 opisuju akékol'vek patogénne mechanizmy uc¢inku na cielovy
organizmus, musia sa opisat’ faktory virulencie a pripadné environmentalne faktory,
ktoré¢ na ne vplyvaji. Ozndmia sa vysledky akychkol'vek relevantnych
experimentalnych S§tadii a/alebo 1udaje/informécie z existujucej literatiry na
relevantnej taxonomickej urovni.

Vztah k znamym l'udskym patogénom a patogénom pre neciel’ové organizmy

Ak je mikroorganizmus vel'mi pribuzny akymkol'vek zndmym patogénom pre l'udi,
zvierata, plodiny alebo necielové organizmy, Ziadatel' musi:

— uviest’ dané patogény a druhy chordb, o ktorych sa vie, Ze st nimi spdsobené,
— opisat’ zname faktory virulencie patogénov,
— opisat’ zname faktory virulencie mikroorganizmu, ktory je u¢innou latkou,

— opisat’ fylogeneticky vztah medzi mikroorganizmom a identifikovanym
pribuznym patogénom,

— opisat’ spdsob alebo prostriedok rozliSenia u¢inného mikroorganizmu od
patogénnych druhov.

Geneticka stabilita a faktory, ktoré ju ovplyviiuju

Ak je mikroorganizmus neviruletnym variantom virusu patogénneho pre rastliny,
uvedie sa pravdepodobnost’ opdtovného ziskania virulencie mutéciou po aplikacii za
navrhovanych podmienok pouZivania vratane informécii o opatreniach, ktoré sa
moézu prijat na zniZenie pravdepodobnosti tohto vyskytu a ucinnosti takychto
opatreni.

Informacie o metabolitoch vzbudzujicich obavy

V tomto bode ziadatel’ identifikuje metabolity vzbudzujuce obavy, ktoré produkuje
mikroorganizmus, a uvedie ich zoznam vratane zhrnutia informacii predlozenych
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2.9.

podla bodov 5.5.1, 8.8.1, 6.1, 7.2.1 a 7.2.2, ktoré boli pouzité na identifikaciu alebo
vylucenie metabolitov vzbudzujicich obavy, pokial’ mikroorganizmus nie je virus.

Metabolity vzbudzujiice obavy mozno identifikovat’ na zaklade vedeckej literatiry
alebo pozorovania ich toxicity, ekotoxicity alebo antimikrobidlnej aktivity v Studiach
zameranych na dany mikroorganizmus alebo velmi pribuzné kmene. Absencia
génu(-ov) potrebného(-ych) na produkciu identifikovaného(-ych) metabolitu(-ov),
ktory(-¢) mézu vyvolavat obavy, preukazanad pomocou vhodnych genomickych
metdd (napr. sekvenovanim celého gendému), sa zohl'adni pri preukazovani absencie
takéhoto nebezpecenstva v pripade daného(-ych) metabolitu(-ov).

Vsetky dostupné informacie (napr. vedecka literatura, experimentilne Stadie) o
metabolitoch a suvisiacich identifikovanych nebezpecenstvach (napr. toxikologicka
charakterizécia) a v relevantnych pripadoch expozicia metabolitu sa predkladaju v
ramci prislusnych bodov (t. j. bodov 5.5, 6.1, 6.2 a 7.2, ak s dblezit¢ z hl'adiska
Pudského zdravia a zdravia zvierat, a v ramci bodov 7.2 a 8.8, ak su doblezité pre
necielové organizmy).

Pritomnost’ prenosnych génov antimikrobialnej rezistencie

Ak je mikroorganizmus baktériou, poskytnl sa informacie o akejkol'vek rezistencii
proti prislusnym antimikrobidlnym latkam na Grovni kmena a o tom, ¢i boli ziskané
gény antimikrobidlnej rezistencie a ¢i su tieto gény prenosné a funkéné. Poskytnuté
informacie musia byt dostato¢né na vyhodnotenie rizik pre I'udské zdravie a zdravie
zvierat vyplyvajicich z mozného prenosu prisluSnych génov antimikrobidlnej
rezistencie.
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3.2

3.3.

34.

3.5.

DALSIE INFORMACIE

Funkcia a cielovy organizmus
Biologicka funkcia sa Specifikuje takto:
- baktericid,

— fungicid,

- virucid,

- insekticid,

- akaricid,

- moluskocid,

- nematocid,

- herbicid,

— iné (spresni sa).
Planovana oblast’ pouzitia

Existujuca(-e) a navrhovand(-¢) oblast'(-ti) pouzitia pripravkov na ochranu rastlin
obsahujucich dany mikroorganizmus sa musia Specifikovat vyberom spomedzi
tychto mozZnosti:

— pol'né pouzitie v oblastiach, ako je pol'nohospodarstvo, zdhradnictvo, lesnictvo
a vinohradnictvo,

— chranené plodiny (napr. plodiny pestované v sklenikoch),
— neobrabané plochy,

- zahradkarstvo,

— 1zbové rastliny,

— skladované potraviny/krmiva,

- oSetrenie osiva,

—  ind (spresni sa).

Chranené alebo oSetrované plodiny alebo produkty

Uvedt sa podrobnosti o sic¢asnom a zamysl'anom pouZiti, pokial’ ide o chranené
plodiny, skupiny plodin, rastliny alebo rastlinné produkty.

Informéacie 0 moZnom vzniku rezistencie u ciel’ového(-ych) organizmu(-ov)

Poskytnu sa dostupné informécie z odborne recenzovanej vedecke;j literatry alebo z
akéhokol'vek iného spol'ahlivého zdroja o moZnom vzniku rezistencie alebo krizove;j
rezistencie u cielového(-ych) organizmu(-ov). Podla moZnosti sa opiSu vhodné
stratégie jej zvladnutia.

Udaje z literatiry

Poskytne sa zhrnutie zo systematického skimania odborne recenzovanej vedeckej
literatury pouzitej na poskytnutie udajov pozadovanych v ¢asti B, pricom sa uvedu aj
pouzité bibliografické databazy, kritérid na postidenie relevantnosti a spolahlivosti v
suvislosti s poziadavkami na udaje a stratégie vyhl'addvania atd’.
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Zhrnutie musi obsahovat’ zoznam odkazov pouzitych pri zostavovani dokumentacie
spolu s uvedenim bodov, pre ktoré¢ je dany odkaz relevantny.
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4.1.

ANALYTICKE METODY

Uvod

Analytické metody sa pouziju v suvislosti s analyzou suladu vyrobnych Sarzi so
schvalenou Specifikdciou v relevantnych pripadoch (oddiel 1) a v kontexte
ziskavania udajov na ucely posudenia rizika z hladiska humannej toxikologie a
ekotoxikoldgie. Analytické metddy sa vyuziju aj v Stadiach po schvaleni, napriklad v
pripade potreby na monitorovanie rezidui na plodinach (oddiel 6). Pouzitd metoda sa
musi odovodnit’.

Poskytne sa opis metod s podrobnymi udajmi o pouzitom zariadeni, pouzitych
materidloch a podmienkach. Uvedie sa pouzitelnost’ akejkol'vek medzinarodne
uznanej metody.

V pripade analytickych chemickych metéod pouzitych na analyzu relevantnych
necCistot, metabolitov vzbudzujucich obavy a pridavnych latok obsiahnutych v
technickej MPCA sa vyzaduju aj udaje o Specificite, linearite, presnosti a
opakovatel'nosti stanovené v Casti A bodoch 4.1 a 4.2.

Na ziadost’ spravodajského ¢lenského Statu sa poskytnu:
1)  vzorky technickej MPCA;

i1) ak je to technicky mozné, analytické Standardy metabolitov vzbudzujucich
obavy a vSetkych inych zloziek zahrnutych v definicii rezidua (pripadné
neposkytnutie takejto vzorky sa musi odovodnit));

ii1)  vzorky referencnych latok v pripade relevantnych necistot, ak st k dispozicii.
Metody na analyzu technickej MPCA
Opisu sa tieto metddy poskytujice valida¢né udaje:

a) metddy identifikdcie mikroorganizmu poZadované v sulade s bodom 1.3
podbodom ii) a bodom 1.3 podbodom iv), vratane najvhodnejSich metod
molekuldrnej analyzy alebo fenotypickych metdd, zaloZené na jednozna¢nych
genotypovych alebo fenotypovych markéroch, ktoré sluzia na rozliSenie
daného kmena od inych kmenov patriacich k rovnakému druhu, s informaciami
o vhodnych postupoch testovania a kritéridch pouzitych na identifikdciu (napr.
morfologia, biochémia, sérologia a molekuldrna identifikacia);

b) metddy na charakterizaciu mikroorganizmu vratane najvhodnejSich metod
molekuldrnej analyzy alebo fenotypovych metod, ako sa vyzaduja v oddiele 2 s
informéaciami o vhodnych postupoch testovania a kritéridch pouzivanych na
identifikdciu (napr. morfoldgia, biochémia, sérologia a molekuldrna
identifikacia);

c) metddy na poskytovanie informacii o moZnej variabilite zasoby kmenovej
kultiry/aktivneho mikroorganizmu a ich skladovatelnosti (vratane straty
aktivity a ich posudenia) podla poziadaviek v oddiele 1;

d) metédy na rozliSenie spontanneho alebo umelo vyvolaného mutanta
mikroorganizmu z volne Zijiceho rodi¢ovského kmena, napr. vratane
najvhodnejsich metdod molekularnej analyzy podl'a poziadaviek v oddiele 1;

e) metddy na stanovenie Cistoty zasoby kmenovej kultary, z ktorej boli vyrobené
Sarze, a metody na kontrolu uvedenej Cistoty, napr. vratane najvhodnejSich
metod molekularnej analyzy podl'a poziadaviek v oddiele 1;
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4.2.

g)

metody na stanovenie obsahu mikroorganizmu vo vyrobnej Sarzi a metédy na
detekciu a kvantifikdciu relevantnych kontaminujicich mikroorganizmov
podla poziadaviek v oddiele 1, aby bolo mozné overit’ stilad materialu/Sarze s
maximdlnou  prahovou  hodnotou pre relevantné¢  kontaminujuce
mikroorganizmy;,

metddy na stanovenie relevantnych necistot, metabolitov vzbudzujicich obavy
a pridavnych latok, ak su pritomné vo vyrobnom materiali podl'a poziadaviek v
oddiele 1.

Metdédy na stanovenie hustoty mikroorganizmu a kvantifikaciu rezidui

Opisu sa metddy pouzité na stanovenie a kvantifikaciu:

hustoty mikroorganizmov (v relevantnych pripadoch), podla poziadaviek v
bodoch 5.3, 5.4, 6.1 a7.1.4 av oddiele 8,

rezidui metabolitov vzbudzujucich obavy (v relevantnych pripadoch), podla
poziadaviek v bodoch 2.8, 5.5 a 8.8 a oddielu 6,

na a/alebo v plodinach, potravinach, krmivach, tkanivach a tekutinach v tele zvierat a
v l'udskom tele a v prislusnych zlozkach zivotného prostredia.

V relevantnych pripadoch sa opiSu metédy na monitorovanie po schvaleni. Pokial je
to prakticky mozné, zvolia sa ¢o najjednoduchsie metody pouzité po schvaleni, ktoré
si vyZaduju ¢o najmensie ndklady a bezne dostupné vybavenie.
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UCINKY NA BUDSKE ZDRAVIE

Uvod
i)

iii)

vi)

Poskytnuté informacie spolu s informaciami o jednom alebo viacerych
pripravkoch na ochranu rastlin obsahujucich mikroorganizmus musia byt
dostatocné na vyhodnotenie rizik pre l'udské zdravie a zdravie zvierat (t. j.
druhov, ktoré I'udia obycajne kfmia a drzia, alebo zvierat uréenych na vyrobu
potravin):

a) priamo a/alebo nepriamo spojenych s manipuldciou a pouzivanim
pripravkov na ochranu rastlin obsahujticich mikroorganizmus;

b)  spojenych s manipuldciou s oSetrenymi vyrobkami a

c)  vyplyvajucich z rezidui alebo necistdt zostavajacich v potravinach a vo
vode.

Okrem toho musia poskytnuté informdacie postacovat na to, aby bolo mozné:
—  prijat rozhodnutie o tom, ¢i sa ma mikroorganizmus schvalit’, alebo nie,

— Specifikovat’ primerané¢ podmienky alebo obmedzenia, ktoré maju byt
sucast’ou daného schvalenia,

— Specifikovat’ vystrazné a bezpecnostné upozornenia, ktoré sa maji uviest’
na baleni (nddobéch) v zdujme ochrany 'udského zdravia, zdravia zvierat
a zivotného prostredia,

— identifikovat’ prislusné opatrenia prvej pomoci, ako aj vhodné
diagnostické a terapeutické opatrenia, ktoré sa musia dodrzat’ v pripade
infekcie alebo iného neziaduceho tc¢inku u l'udi.

Musia sa uviest’ vSetky neziaduce ucinky zistené pocas vyskumu. Takisto sa
musi vykonat' vyskum, ktory by mohol byt potrebny na hodnotenie
pravdepodobného mechanizmu tychto ucinkov a na posiadenie ich
vyznamnosti.

Vo vSetkych Studidch sa musi uviest skutocne dosiahnuta davka
mikroorganizmov alebo metabolitu vzbudzujiuceho obavy, a to vo vhodnych
jednotkdch na kilogram telesnej hmotnosti (napr. CFU/kg) alebo v
akychkol'vek inych vhodnych jednotkach. Vol'ba danej jednotky sa odovodni.

Dostupné informacie o identite a biologickych vlastnostiach mikroorganizmu
(oddiely 1 a 2), ako aj zdravotné a lekarske spravy moézu byt postaujuce na
posudenie infek¢nosti a patogenity mikroorganizmu.

Mo6zu sa vyzadovat’ d’alSie §tidie na doplnenie hodnotenia u¢inkov na l'udské
zdravie, pricom o druhu tychto dodato¢nych Stadii sa rozhodne na zaklade
pristupu od pripadu k pripadu a odborného posudenia, podla poskytnutych
dostupnych informdacii, najmid pokial ide o biologické¢ vlastnosti
mikroorganizmu. Az do prijatia Specifickych usmerneni na medzindrodne;j
urovni sa pozadované informécie ziskavaju podla dostupnych usmerneni k
testovaniu.

Ak si dostupné informacie (pozri bod 5.2) alebo testy uvedené v bode 5.3
vyzaduju d’alSi vyskum alebo sa nimi preukazali neZiaduce ucinky na zdravie,
vykonaju sa dodato¢né Studie (pozri bod 5.4). Typ stadie, ktora sa ma vykonat’,
zavisi od pozorovanych ucinkov.
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5.1.
5.1.1

5.1.2.

5.1.3.

5.14.

Lekarske udaje
Terapeutické opatrenia a opatrenia prvej pomoci

OpiSu sa lieCebné postupy a opatrenia prvej pomoci, ktoré sa maju dodrzat’ v pripade
pozitia, inhalacie alebo kontamindcie o¢i a koze. Poskytnl sa dostupné informacie
vychadzajlce z praxe alebo teorie.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 10 smernice 98/24/ES!!, sa predlozia praktické
udaje a informacie relevantné na rozpoznanie symptomov infekcie alebo patogenity,
ako aj udaje a informdcie o priamej ucinnosti terapeutickych opatreni, ak st
dostupné.

V pripade mikroorganizmov s vynimkou virusov sa uvedie zoznam
antimikrobialnych latok s priamou ucinnostou proti mikroorganizmu. Ak sa
identifikuje(-i) metabolit(-y) vzbudzujuci(-e) obavy, ako sa vyzaduje v bode 2.8,
uvedie sa priama ucinnost znadmych antagonistov takéhoto metabolitu/takychto
metabolitov.

Zdravotny dohlad

Predlozia sa dostupné spravy o programoch dohl'adu nad ochranou zdravia pri praci.
Tieto spravy mozu odkazovat na posudzovany kmen, vel'mi pribuzné kmene alebo
metabolity vzbudzujice obavy, a musia byt podlozené informaciami o Strukture
programu, pouzivani vhodnych ochrannych opatreni vratane osobnych ochrannych
prostriedkov a o expozicii mikroorganizmom alebo metabolitom vzbudzujicim
obavy. Spravy musia obsahovat’ udaje o ucinkoch na jednotlivcov vystavenych
mikroorganizmu alebo metabolitom vzbudzujiucim obavy vo vyrobnych podnikoch
alebo po aplikacii mikroorganizmu (napr. na pol'nohospodarskych alebo vyskumnych
pracovnikov), ak su takéto udaje dostupné. Ak su dostupné udaje o senzibilizaénych
a/alebo alergénnych reakciach, takisto sa zahrnt do sprav.

V pripade neziaducich ucinkov sa venuje pozornost’ moznému vplyvu akychkol'vek
predispozicii, napr. uZ existujucej choroby, farmakologickej liecby, oslabenej
imunity, tehotenstva alebo dojcenia na vnimavost’ jednotlivca.

Informacie o senzibilizacii a alergénnosti

Predlozia sa spravy, ktoré st k dispozicii z odborne recenzovanej vedeckej literatiry
o mikroorganizmoch alebo vel'mi pribuznych ¢lenoch danej taxonomickej skupiny a
dostupné spravy tykajlice sa senzibilizacie u l'udi. Mikroorganizmy sa vzhl'adom na
nedostupnost’ vhodnej metdédy na posudenie ich senzibilizaéného potencidlu
povazuju za mozné senzibilizatory, az kym nebude k dispozicii validovany test a
nepreukdZze sa na zaklade pristupu od pripadu k pripadu mozZna absencia
senzibiliza¢ného potencialu.

Priame pozorovanie

Predlozia sa spravy, ktoré st k dispozicii z odborne recenzovanej vedeckej literatiry
o mikroorganizmoch alebo vel'mi pribuznych ¢lenoch danej taxonomickej skupiny, a
dostupné spravy tykajuace sa klinickych pripadov infekcii u I'udi, spolu so spravami o
akychkol'vek naslednych Stadiach. Takéto spravy musia obsahovat’ opis povahy a

11

Smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami
stvisiacimi s chemickymi faktormi pri praci (Strnasta samostatna smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1
smernice 89/391/EHS) (U. v. ESL 131, 5.5.1998, s. 11).

28

SK



SK

5.2.

5.3.
5.3.1.

53.1.1.

urovne expozicie, ako aj pozorované klinické symptomy, aplikované opatrenia prve;j
pomoci a terapeutické opatrenia, ako aj vykonané merania a iné pozorovania.

V pripade neziaducich uc¢inkov sa venuje pozornost moznému vplyvu akychkol'vek
predispozicii, napr. uz existujucej choroby, farmakologickej liecby, oslabenej
imunity, tehotenstva alebo dojcenia na vnimavost’ jednotlivca.

Postidenie moZnej schopnosti mikroorganizmu infikovat’ Pudi a vyvolat’ u nich
ochorenie (jeho infekénost’ a patogenita)

Musia sa vykonat' Stidie s cielom stanovit moznu infekénost a patogenitu
mikroorganizmu podl’a bodov 5.3.1 a 5.4, pokial' Ziadatel’ na zéklade analyzy vahy
udajov nepreukdze, ze sa neocakdvaju ziadne takéto uCinky. Analyza vahy dokazov
sa mdze zakladat’ na informaciach uvedenych v bodoch 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 a 5.1
a/alebo na udajoch ziskanych z akychkol'vek inych spolahlivych zdrojov (napr.
kvalifikovany predpoklad bezpe¢nosti'?). V zhrnuti sa zohl'adnia tieto informacie,
aby sa preukézala absencia infek¢nosti a patogenity pre I'udi, a odévodnilo sa tak
nepredloZenie $tadii poZzadovanych v bodoch 5.3.1 a 5.4.

Stiidie infek&nosti a patogenity mikroorganizmu
Infekcnost’ a patogenita

Ak ziadatel nedokdze na zéklade analyzy vahy udajov preukdzat absenciu
infek¢nosti a patogenity, ako sa stanovuje v bode 5.2, musi predlozit’ a vyhodnotit’
studie, udaje a informdacie podla poziadaviek v bodoch 5.3.1.1 az 5.3.1.3. Tieto
podklady musia byt’ dostato¢né na to, aby bolo na ich zdklade mozné identifikovat
ucinky po jedinej expozicii mikroorganizmu, a predovsetkym stanovit’ alebo uviest’:

— infek¢nost’ a patogenitu mikroorganizmu,

— Casovy priebeh a charakteristiku uc¢inkov s vycerpavajucimi podrobnostami o
zmenach (klinickych zmenach a zmenich v spravani) a o pripadnych
postmortalnych makroskopickych patologickych nalezoch,

—  prislu§né nebezpecenstva spojené s roznymi cestami expozicie a

— analyzy vykonané v priebehu S§tidii s cielom vyhodnotit’ elimindciu
mikroorganizmu.

V pripade vykonavania tychto Stadii musi ziadatel’:

—  prispdsobit’ obdobie pozorovania biologickym vlastnostiam podaného
mikroorganizmu, najmé jeho inkubacnému casu a rychlosti eliminacie, pri€om
sa zohl'adni aj nacasovanie pozorovania neziaducich ucinkov,

— odhadnut’ pocas §tudii infekEnosti a patogenity eliminaciu mikroorganizmu v
tych organoch, ktoré s dolezité z hl'adiska mikrobialneho vySetrenia (napr. v
peceni, slezine, plicach, mozgu, krvi a v mieste podania),

— zohladnit’ mozné rozdiely vo vnimavosti druhov (t. j. relevantnost’ vybranych
pokusnych druhov) na dany mikroorganizmus (napr. na zéklade literatiry) pri
hodnoteni vysledkov §tudii a ich vyznamu pre l'udi.

Oralna infek¢nost’ a patogenita

Uvedie sa oralna infek¢nost’ a patogenita po jedinej expozicii mikroorganizmu.

12

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

5.3.1.3.

5.3.2.

54.

Vykona sa Stadia na pokusnych zvieratach v sulade s prisluSnymi usmerneniami,
pokial’ ziadatel' nedokdze preukazat absenciu oralnej infek¢nosti a patogenity na
zéklade analyzy vahy dokazov, ako sa stanovuje v bode 5.2.

Intratrachedlna/intranazalna infek¢nost a patogenita

Poskytni sa tudaje o intratracheélnej/intranazalnej infekénosti a patogenite po
jednorazovej expozicii mikroorganizmu. Odborny posudok moéze pomdct pri
zvazovani, ktora z dvoch ciest expozicie je na zéklade biologickych vlastnosti
mikroorganizmu a dostupnych informécii opisanych v bodoch 5.1 a 5.2
najvhodnejsia na vysetrenie.

Vykoné sa stadia na pokusnych zvieratich v sulade s prisluSnymi usmerneniami,
pokiall ZziadateI nedokdze preukdzat absenciu intratrachealnej/intranazélnej
infek¢nosti a patogenity na zaklade analyzy véhy dokazov, ako sa stanovuje v bode
5.2.

Intraveno6zna, intraperitonedlna alebo podkozna jednorazova expozicia

Intraveno6zny, intraperitonedlny alebo podkozny test sa povazuje za vysokocitlivil
skusku, najma pokial’ ide o vyvolanie infek¢nosti. V pripade pochybnosti mozno na
vyhodnotenie vysledkov oradlneho a intratrachealneho/intranazalneho testovania
pouzit’ najhor$i scenar, pri ktorom mikroorganizmus obide koznu prekazku a
prenikne do tela vo vysokych koncentraciach.

Vyber cesty expozicie, ktora je najvhodnejsia na vySetrovanie, sa musi zakladat’ na
biologickych vlastnostiach mikroorganizmu a dostupnych informaciach opisanych v
bodoch 5.1 a 5.2.

Vykona sa $tadia na pokusnych zvieratach v sulade s prisluSnymi usmerneniami,
pokial’ ziadatel’ nie je schopny preukazat’ absenciu intravendznej, intraperitonealnej
alebo podkoznej infek¢nosti a patogenity na zdklade analyzy vahy dokazov, ako sa
stanovuje v bode 5.2.

Stiidia bunkovej kultiiry

Tieto informacie sa poskytuju v pripade vnutrobunkovych replikujacich sa
mikroorganizmov, ako s virusy, viroidy, pripadne baktérie a prvoky, pokial
informacie poskytnuté v stlade s oddielmi 1, 2 a 3 jasne nepreukazuju, ze sa
mikroorganizmus nereplikuje v homeotermickych (teplokrvnych) organizmoch.

Ak sa pozaduju tieto informécie, musi sa na kultarach 'udskych buniek alebo tkaniv
roznych organov vykonat Stidia bunkovej kultiry. Vyber sa mdze zakladat’ na
ocakavanych cielovych organoch po infekcii. Ak nie st k dispozicii kultary
Pudskych buniek alebo tkaniv $pecifickych organov, pouziju sa bunkové a tkanivové
kultary inych cicavcov. Pri virusoch sa venuje osobitna pozornost ich schopnosti
interakcie s 'udskym gendémom.

Specifické Stidie infekénosti a patogenity mikroorganizmu

Ak z odborného posudku, dostupnych informécii (pozri bod 5.2) alebo uUc¢inkov
pozorovanych v §tadiach infek¢nosti a patogenity jednorazovej davky (pozri bod
5.3.1) vyplyva potreba skimat’ d’alej, vykonaji sa osobitné stiidie infek¢nosti a/alebo
patogenity, najmi ak existuju vel'mi pribuzné mikroorganizmy, ktoré si patogénne
pre l'udi alebo zvierata.

Tieto Stadie sa v pripade ich nutnosti navrhuju individualne, s ohl'adom na konkrétne
parametre, ktoré sa maju skiimat’, a ciele, ktoré sa maji dosiahnut’.
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5.5.
5.5.1

5.5.2.

Studie zamerané na informacie o metabolitoch a ich toxicite
Informacie o metabolitoch

Predlozia sa informacie (napr. vedecka literatara, vysledky stadii) o toxikologicke;j
charakterizacii metabolitov a s nimi spojenych identifikovanych nebezpecenstvach
pre 'udské zdravie a zdravie zvierat, ktoré boli zhromazdené alebo vygenerované s
cielom identifikovat’ metabolity vzbudzujuce obavy alebo vylucit' dané metabolity z
tejto kategorie.

V pripade tych metabolitov, pri ktorych sa zisti, Ze st nebezpecné pre l'udské zdravie
alebo zdravie zvierat, sa v bodoch 6.1 a 7.2.1. poskytne odhad expozicie I'udi.

Dodatocneé studie toxicity metabolitov vzbudzujucich obavy

V pripade metabolitu(-ov) vzbudzujiceho(-ich) obavy identifikované¢ho(-ych) na
zéklade poskytnutych informacii o nebezpecenstve (pozri bod 5.5.1) pre l'udi alebo
zvierata a ich expozicii (pozri body 6.1, 7.2.1 a 7.2.2) a uvedené¢ho(-ych) v bode 2.8
sa toxikologicka(-¢) referen¢na(-¢) hodnota(-y) stanovuje(-11) na zaklade dostupnych
toxikologickych informécii o kazdom metabolite vzbudzujucom obavy. Referencné
hodnoty musia byt’ také, aby mohli posudenie rizika vykonat' operatori, pracovnici,
okolostojace osoby, obyvatelia, pripadne spotrebitelia, ak sa postidenie rizika neda
uskuto¢nit’ inymi prostriedkami (napr. kvalitativnym postdenim alebo pomocou
koncepcie prahovej hodnoty vzbudzujicej toxikologické obavy).

Ak referen¢né hodnoty nemozno stanovit’ na zéklade existujiicich informécii alebo
ak je nutné d’alej skimat’ oznamené ucinky, mozno vyzadovat Stadie, ktoré sa musia
vykonat’ na zéklade pristupu od pripadu k pripadu (napriklad Studie kratkodobe;j
toxicity a Stadie genotoxicity). V pripade uskutoc¢nenia $tudii toxicity metabolitov sa
musia dodrzat’ poziadavky na konkrétny typ Stadie stanovené v Casti A.

V pripade organizmov, ktoré neboli podrobené rozsiahlemu skumaniu, t. j. ak
mnozstvo uverejnenych informacii nie je dostato¢né na to, aby bolo mozné dospiet’ k
zaveru o produkcii metabolitov vzbudzujlcich obavy, vykond sa na prislusnych
castiach technickej MPCA S§tudia toxicity po opakovanych davkach v sulade s
ustanoveniami pre rovnaky typ Stadie uvedenymi v cCasti A. Rozhodnutie o
vyzadovani d’alSich $tadii musi vychadzat’ z druhu akychkol'vek toxickych tcinkov
spozorovanych pocas takejto Stidie toxicity po opakovanych davkach a z odborného
posudku.
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6.1.

REZIiDUA V/NA OSETRENYCH PRODUKTOCH, POTRAVINACH A KRMIVACH
Uvod
Musia sa poskytnut’ udaje o reziduach podla poziadaviek v bode 6.2, ak:

—  nemozno na zéklade analyzy vahy dokazov v informaciach predlozenych v
sulade s oddielmi 2, 3, 5 a 7 odévodnit, Ze mozné metabolity vzbudzujice
obavy, ktoré boli identifikované (pozri bod 2.8), nie st pri zamysl'anom pouZziti
pre l'udi nebezpecné,

— nie je mozné na zaklade odhadu expozicie spotrebitel'ov rezidudm metabolitov,
pri ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo pre 'udské zdravie (pozri bod
5.5.1), dospiet’ k zaveru, ze riziko pre spotrebitel'ov je prijatelné, alebo

— mikroorganizmus je virus.
Odhad expozicie spotrebitel’ov reziduam

V pripade metabolitov, pri ktorych bolo na zdklade informacii predlozenych v bode
5.5.1 identifikované nebezpecenstvo pre l'udské zdravie, sa poskytne odhad
expozicie spotrebitel'ov s oh'adom na zamysl'ané pouzitie danych metabolitov.

Pri metabolitoch s identifikovanym nebezpecenstvom pre 'udské zdravie musi odhad
obsahovat’ vypocet ocakévanych hladin rezidui metabolitov na jedlych castiach
osetrenych plodin s ohladom na najhor$i scenar, ako aj na spravnu
pol'nohospodarsku prax, ekologiu mikroorganizmu, napr. jeho sposob Zivota
(saprofyticky, paraziticky, endofytny), rozsah hostitel'ov, Zivotny cyklus, poziadavky
na rast populacie a podmienky determinujuce produkciu a vlastnosti metabolitu, pri
ktorom bolo identifikované nebezpecenstvo pre l'udské zdravie.

Odhad expozicie rezidudm metabolitov, pri ktorych bolo identifikované
nebezpecenstvo pre l'udské zdravie, méze byt podlozeny aj priamymi meraniami
metabolitu, napr. s cielom preukézat’ absenciu daného metabolitu na jedlych castiach
v Case zberu urody. Pri ur€ovani potreby priamych merani sa zohl'adiiuje moznost’ a
vyznam expozicie metabolitu vyprodukovaného po aplikécii na jedlé Casti (produkcia
in situ). Na tieto ucely sa moZe porovnat pozadova Uroven metabolitu a jeho
zvySend uroven spOsobend oSetrenim pripravkom na ochranu rastlin obsahujicim
ucinnu latku. Krizové pristupy sa musia odoévodnit’.

Odhad expozicie metabolitom, pri ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo pre
I'udské zdravie, méze byt podlozeny priamymi meraniami hustoty mikroorganizmu
na jedlych castiach oSetrenych plodin, napr. ak nie je moZzné primerane oddvodnit’, ze
produkcia metabolitu in situ nie je pre spotrebitel'ov relevantna. Takéto merania sa
vykonaji za normélnych podmienok pouzivania a v sulade so spravnou
pol'nohospodarskou praxou.

V danom odhade sa v zavislosti od konkrétneho pripadu zohladni cely Zivotny
cyklus plodiny (napr. pred zberom trody a po ilom), aby bolo mozné riadne posudit’
riziko pre spotrebitel'ov. PouZije sa analyza vahy dokazov. V relevantnych pripadoch
sa poskytne primerané oddvodnenie kriZzového pristupu (napr. medzi roéznymi
latkami, jedincami v ramci druhu, klimatickymi podmienkami).

Na =zaklade odhadu expozicie sa vykond orientacné postdenie rizika pre
spotrebitelov s cielom preukazat, Ze predpokladana expozicia metabolitom, pri

ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo pre I'udské zdravie, nepredstavuje pre
spotrebitel'ov neprijatel'né vyzivove riziko.
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6.2.

Ziskavanie udajov o reziduach

V pripade metabolitov vzbudzujucich obavy identifikovanych v bode 2.8, pri ktorych
nebolo primerane preukazané, ze riziko pre spotrebitelov je na zaklade informacii
poskytnutych v bode 6.1 prijatelné, sa vyzaduju prislusné stidie stiboru udajov o
reziduach, ako sa stanovuje v Casti A oddiele 6. Predmetom vykondvanych Studii
musi byt reprezentativny pripravok na ochranu rastlin a ich cielom analyzovat a
pokial’ mozno aj kvantifikovat’ r6zne identifikované metabolity vzbudzujice obavy
opisané v bode 2.8.

Ak sa vyzaduje subor udajov o reziduach:

— musia polovicu kontrolovanych rezidualnych pokusov predstavovat pokusy
zamerané na odburavanie rezidui, ktoré musia zahfat’ aspon jedno meranie po
zbere urody, pokial’ sa nepreukdze, ze su v ¢ase zberu urody pritomné iba
nezivotaschopné mikroorganizmy,

—  poskytni sa informécie o hladindich mikroorganizmu a koncentraciach
metabolitu(-ov) vzbudzujuceho(-cich) obavy,

— vykona sa na zédklade rezidualnych pokusov posudenie rizika pre spotrebitel’'ov,
aby sa preukazalo, Zze dand expozicia nepredstavuje pre spotrebitel'ov
neprijatelné riziko.
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7.1.
7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.2.

7.1.2.

VYSKYT MIKROORGANIZMU V ZIVOTNOM PROSTREDI VRATANE OSUDU A
SPRAVANIA METABOLITOV VZBUDZUJUCICH OBAVY

Uvod

1) 'V tomto oddiele sa stanovuju poziadavky, na zaklade ktorych je mozné urcit’
ekologické dosledky mikroorganizmu s ohl'adom na jeho vyskyt v prislusnych
zlozkéch zivotného prostredia, ako aj posudit moznu expoziciu ludi a
necielovych organizmov ucinnej latke a pripadne aj metabolitom
vzbudzujucim obavy. Hlavnym zdrojom informacii st informacie o
biologickych vlastnostiach a ekologii mikroorganizmu, ako aj o jeho
zamySlanom pouziti, t. j. informacie predlozené v stlade s oddielmi 1 az 6, ako
je vyskyt v eurdpskom prostredi. Tieto informacie mozno doplnit tdajmi
ziskanymi z literatary, laboratérneho vyskumu alebo z merani v teréne.

i1)  Poskytnuté¢ informdcie o mikroorganizme a o jednom alebo viacerych
pripravkoch s obsahom mikroorganizmu musia byt dostatocné na to, aby bolo
mozné posudit’ expoziciu necielovych organizmov mikroorganizmu. Okrem
toho sa musia poskytnut’ dostato¢né informéacie na to, aby bolo mozné posudit’
metabolity vzbudzujuce obavy, ak st identifikované v bode 2.8.

iii) Poskytnuté informacie musia byt dostatocné na identifikdciu opatreni
potrebnych na minimalizdciu vplyvu na necielové organizmy a Zivotné
prostredie.

Vyskyt mikroorganizmu v Zivotnom prostredi
Predpokladana environmentalna hustota mikroorganizmu
Poda

Odhadne sa predpokladand environmentalna hustota mikroorganizmu v pode po
oSetreni pripravkom na ochranu rastlin obsahujucim uvedeny mikroorganizmus za
navrhovanych podmienok pouzivania, pokial Ziadatel riadne neoddévodni
nepritomnost’ nebezpecenstva podla oddielu 8.

Voda

Odhadne sa predpokladanad environmentalna hustota mikroorganizmu v povrchove;j
vode po oSetreni pripravkom na ochranu rastlin obsahujicim uvedeny
mikroorganizmus za navrhovanych podmienok pouZivania, pokial’ Ziadatel' riadne
neodovodni nepritomnost’ nebezpecenstva podl'a oddielu 8.

Expozicia mikroorganizmom, o ktorych je zname, Ze su patogénne bud pre rastliny,
alebo pre iné organizmy

V pripade mikroorganizmov, ktoré sa nevyskytuju v prislusnom eurdpskom prostredi
na relevantnej najvyssej taxonomickej trovni a o ktorych je zname, Ze su patogénne
bud’ pre rastliny, alebo pre iné organizmy (pozri body 2.2 a 2.3), sa uvedu hostitelia,
v ktorych sa ocakdva proliferacia daného mikroorganizmu. Ak mézu byt necielové
organizmy uvedené¢ v oddiele 8 vystavené hostitelom, ktori st kolonizovani
patogénom, poskytnu sa informacie o pravdepodobnosti expozicie a v uplatniteI'nych
pripadoch aj o jej Grovni.

Takéto informacie sa moZu poskytovat’ na zaklade biologickych vlastnosti (pozri
oddiel 2), udajov z literatiry a/alebo zo $tudii vyzadovanych podla oddielu 8.
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7.1.3.

7.1.4.

7.2.
7.2.1.

7.2.2.

Kvalitativne posudenie expozicie mikroorganizmu
Vykona sa kvalitativne posudenie expozicie mikroorganizmu, ak:

— sa na necielovych organizmoch spozorujui neziaduce ucinky (pozri oddiel 8) po
expozicii environmentidlne relevantnym koncentrdcidam na  zéklade
predpokladanej environmentalnej hustoty mikroorganizmu vypocitanej podla
ustanoveni v bode 7.1.1 alebo ak informécie nie st dostatocné na vyvodenie
zaveru o neziaducich ucinkoch, alebo

— sa na zaklade informacii stanovenych v bode 7.2 identifikovalo mozné riziko
pre I'udi alebo neciel'ovy(-€) organizmus(-y) alebo informacie nie su dostatocné
na vyvodenie zaveru o danom riziku.

V pripade nutnosti poskytnut’ podklady pre postudenie rizika sa poskytne kvalitativne
posudenie expozicie mikroorganizmu uskutocnené prostrednictvom analyzy vahy
dokazov. V takomto kvalitativnom posudeni sa musia zohladnit predpokladané
urovne environmentalnej hustoty vypocitané podla bodu 7.1.1, pricom sa mdze
vychadzat’ z ekologie mikroorganizmu, napr. jeho spdsobu zivota (¢i je saprofyticky,
paraziticky, endofytny), rozsahu hostitel'ov a hustoty moznych hostitel'ov, zivotného
cyklu, poziadaviek na rast populacie alebo dostupnych udajov ziskanych
monitorovanim na relevantnej najvyssej taxonomickej urovni. Musi sa primerane
odovodnit’ pouzitie krizového pristupu (napr. medzi kmenmi rovnakého druhu).

Udaje o experimentalnej expozicii mikroorganizmu

Ak sa na zdklade informacii stanovenych v bodoch 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3 a 7.2
identifikovalo mozné riziko pre Tudi ¢i necielovy(-¢é) organizmus(-y) alebo ak
informdcie nie su dostato¢né na vyvodenie zaveru o danom riziku, hustota populécie
mikroorganizmu sa stanovi v prislusnej(-ych) zlozke(-ach) zivotného prostredia
(napr. v pdde, vo vode, na povrchu rastlin).

Experimentalne udaje musia zahfnat’ urovne hustoty populdcie merané v priebehu
Casu, vratane obdobia pred aplikdciou a hned po aplikacii, s cielom preukézat
mozny pokles hustoty populécie.

Osud a spravanie metabolitu(-ov) vzbudzujuceho(-ich) obavy
Predpokiladana environmentalna koncentracia

Ak st v technickej MPCA pritomné metabolity, ktoré st nebezpecné pre I'udi alebo
necielové organizmy (pozri body 5.5.1 a 8.8.1), musi sa poskytnat' tdaj o
predpokladanej environmentalnej koncentracii metabolitov v prisluSnych zlozkach
zivotného prostredia (t.j. v pode, povrchovej vode, podzemnej vode alebo vo
vzduchu). Ak nie je mozné primerane preukazat’, ze produkcia metabolitov in situ nie
je relevantnd z hl'adiska postidenia rizika, dodrzia sa ustanovenia v bode 7.2.2.

V pripade metabolitov, pri ktorych bolo identifikované nebezpefenstvo pre l'udi
alebo necielové organizmy a ktoré su produkované in situ, ale nie su pritomné v
technickej MPCA, nie su nutné Ziadne vypocty predpokladanej environmentélnej
koncentracie.

Kvalitativne posudenie expozicie

V pripade identifikacie metabolitov, pri ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo
pre l'udské zdravie alebo necielové organizmy (pozri body 5.5.1 a 8.8.1), sa musi
vykonat' kvalitativne postdenie expozicie takymto metabolitom, ak informacie
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7.2.3.

poskytnuté podla bodu 7.2.1 nie su dostatocné na vyvodenie zaveru o prijatelnom
riziku pre neciel'ové organizmy alebo o absencii rizik pre 'udské zdravie.

Ak je takéto postidenie nutné, méze sa zakladat’ na sucasnych poznatkoch o:

—  mikroorganizme, napr. o jeho ekologii, sposobe Zivota, rozsahu hostitel'ov,
zivotnom cykle, poziadavkach na rast populacie, poznatkoch ziskanych z
dostupnych tidajov z monitorovania na relevantnej najvyssej taxonomickej
urovni ¢i udajov o podmienkach determinujucich produkciu metabolitu alebo

—  metabolite, ako st jeho fyzikidlne a chemické vlastnosti alebo pozadové
urovne.

Pouzije sa analyza vahy dokazov. Poskytne sa primerané oddévodnenie pouzitia
krizového pristupu (napr. medzi réznymi latkami, jedincami toho istého druhu,
klimatickymi podmienkami).

Udaje o experimentalnej expozicii

V pripade metabolitov vzbudzujucich obavy identifikovanych podl'a bodu 2.8, pri
ktorych informécie poskytnuté podla bodov 7.2.1 a 7.2.2. nie st dostato¢né na
vyvodenie zaveru o prijatel'nom riziku pre necielové organizmy alebo o absencii
rizik pre l'udské zdravie, sa musia poskytnit’ udaje o experimentalnej expozicii.

Ak je to technicky mozné, s cielom umoznit' posudenie sa poskytni v takychto
pripadoch dostatocné informacie o koncentracii metabolitu vzbudzujiceho obavy v
prislusnych zlozkach zivotného prostredia (napr. v pdde, povrchovej vode,
podzemnej vode, vo vzduchu, v kvetoch, listoch, korefioch, hostitel'och). Studia sa
vykona v sulade s prisluSnymi ustanoveniami Casti A tykajicimi sa prislusného typu
Studie.
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EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

Uvod
i)

iii)

V tomto oddiele sa stanovuju poziadavky na tdaje s cielom umoznit’:

— posudenie moznych neziaducich ucinkov na necielové organizmy, u
ktorych je pravdepodobna expozicia mikroorganizmu a prisluSnym
relevantnym metabolitom vzbudzujucim obavy, a

— identifikaciu prislusnych testov, ktoré sa maju vykonat’ na konkrétnych
necielovych organizmoch, na zéklade informacii o prirodzenych
vlastnostiach v zaujme obmedzenia testov na tie, ktoré st nevyhnutné na
dokoncenie posudenia rizika.

Osobitna pozornost sa venuje mikrobidlnym druhom, ktorych vyskyt v
prislusnom eurdpskom prostredi nie je znamy. Poskytnuté informacie musia
byt’ dostatoné na stanovenie fyziologického a ekologického spektra hostitelov
(v spojeni s analyzou kli¢ovych biologickych ¢t mikroorganizmov), aby bolo
mozné posudit’ vplyv na necielové organizmy.

Poskytnuté informécie na najrelevantnejSej, najvyssej taxonomickej urovni
spolu s informaciami tykajicimi sa jedného alebo viacerych pripravkov
obsahujucich mikroorganizmus musia byt dostato¢né na to, aby bolo mozné
posudit’ vplyv na neciel'ové druhy, v pripade ktorych je pravdepodobné riziko
expozicie mikroorganizmu. Pri predkladani tychto informacii ziadatel
zohladni, Ze vplyv na necielové druhy moze byt ddsledkom jednorazovej,
dlhsej alebo opakovanej expozicie a moze byt vratny alebo nevratny.
Poskytnuté informécie musia byt’ dostato¢né na to, aby bolo mozné:

—  rozhodntt, ¢i je mozné mikroorganizmus schvalit’

— Specifikovat’ vhodné podmienky alebo obmedzenia, ktoré maji byt
sucast’'ou kazdého schvalenia,

— vyhodnotit' kratkodobé a dlhodobé rizikd pre populacie necielovych
druhov — spolocenstva, pripadne procesy a

— Specifikovat’ bezpecnostné opatrenia potrebné na ochranu necielovych
druhov.

Vo vieobecnosti musi byt dizka experimentalnych $tadii byt dostatona na to,
aby mali neciel'ové organizmy €as potrebny na inkubéciu, infekciu a prejavenie
neziaducich u€inkov v zavislosti od biologickych vlastnosti kaZzdého
mikroorganizmu. V poskytnutych §tididch sa zohl'adni maximalne odporacané
aplikané mnozstvo alebo ocakavand koncentracia v Zivotnom prostredi,
expozicia, ku ktorej moéze dojst’ pri zamysSlanych pouzitiach, a schopnost’
mikroorganizmu §irit’ sa v Zivotnom prostredi alebo v hostitel'ovi.

V zaujme rozliSenia patogenity Zivého mikroorganizmu a toxickych ucinkov
sposobenych jeho metabolitmi vzbudzujicimi obavy sa ku kontrolnej skupine
bez aplikovania davok pridaju d’alSie vhodné spdsoby kontroly, ako su
inaktivované formy zivych mikroorganizmov a/alebo kontroly sterilného
filtratu/supernatantu.

Ak sa v stuvislosti s akoukol'vek zo skupin neciel'ovych organizmov uvedenych
v bodoch 8.1 az 8.6 vyzaduju S$tadie patogenity/infekcnosti, pri vybere
vhodného druhu z danej skupiny necielovych organizmov sa vychadza z
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8.1.

8.2.
8.2.1.

biologickych vlastnosti mikroorganizmu (vratane Specifickosti rozsahu
hostitel'ov, mechanizmu tc¢inku a ekologie), navrhovaného(-ych) sposobu(-ov)
pouzitia pripravku na ochranu rastlin (napr. oSetrované plodiny, frekvencia,
nacasovanie, sposoby pouzitia, ako je postrek alebo nater) a zohl'adiiuju sa aj
prislusné usmernenia, ak st k dispozicii.

V pripade, Ze sa testami uvedenymi v bodoch 8.1 az 8.6 preukézali neziaduce
ucinky u jedného alebo viacerych necielovych organizmov, mézu sa vykonat
dodato¢né studie, ktorych sucast'ou mozu byt’ d’alsie druhy.

v) Musia sa uviest vSetky neziaduce ulinky na Zivotné prostredie. Na
preskiimanie pravdepodobnych mechanizmov tychto G¢inkov a postdenie ich
vyznamnosti mézu byt nutné dodatocné studie.

vi)  Takisto mdze byt potrebné vykonat’ osobitné §tadie metabolitov vzbudzujucich
obavy identifikovanych v bode 2.8, ktoré predstavuju relevantné riziko pre
necielové organizmy. Stidia necielovych organizmov sa vykonava v sitilade s
prisluSnym ustanovenim v casti A.

vii) Na ulahCenie postdenia vyznamnosti vysledkov ziskanych z roéznych
vykonanych testov sa pri testovani vyuzije ten isty druh, zaznamenany povod
alebo, ak je to mozné, kmen kazdého relevantného neciel'ového druhu.

Uc¢inky na suchozemské stavovce

Na zéklade informaécii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3, 5a 7, a
informdcii, ktoré sa moézu ziskat z akéhokol'vek iného spolahlivého zdroja, sa
poskytne zhrnutie potencidlnej infekCnosti a patogenity mikroorganizmu pre
suchozemské stavovce (napr. cicavce, vtaky, plazy a obojZivelniky).

Ak ziadatel’ na zéklade analyzy vahy dokazov nepreukaze, ze patogenitu/infekénost’

mikroorganizmu pre necielové suchozemské stavovce je mozné posudit’ na zaklade

poskytnutého zhrnutia, musia sa vykonat prisluSné Studie patogenity/infek¢nosti.

V pripade, Ze su tieto Stidie nutné:

— vykona sa nekroptické makroskopické vySetrenie a

— ak ide o mikroorganizmy s patogénnym mechanizmom u¢inku alebo virusy
(napr. entomopatogény), u ktorych sa ocakéava, ze sa po aplikacii budu vo
vyznamnej miere Sirit’ v Zivotnom prostredi, méze sa ordlna ddvka podana v
Studiach odovodnit’ na zaklade informacii predlozenych podla bodov 7.1.1 a
7.1.2.

U¢inky na vodné organizmy

Ucinky na ryby

Na zéklade informécii, ktoré uz boli poskytnuté podl'a oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych

informdcii, ktoré sa mozu ziskat z akéhokol'vek iného spolahlivého zdroja, sa
poskytne zhrnutie potencidlnej infek¢nosti a patogenity mikroorganizmu pre ryby.

Prislusné $tadie patogenity/infekénosti sa musia vykonat, ak ziadatel na zdklade
analyzy vahy dokazov nepreukaze, ze:

— patogenitu/infekénost’ mikroorganizmu pre ryby je mozné posudit’ na zéklade
poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zaklade informacii poskytnutych podla oddielu 7 neocakdva, Ze ryby
budl vystavené danému mikroorganizmu.
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8.2.3.

8.2.4.

Ak sa v priebehu takychto §tudii spozoruji neziaduce ucinky, musia sa vykonat
dalSie prislusné Stadie (napr. za reprezentativnych podmienok v stlade s
navrhovanymi podmienkami pouzivania).

Ucinky na vodné bezstavovce

Na zéklade informacii, ktoré uz boli poskytnuté podl'a oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych
informdcii, ktoré¢ sa moézu ziskat z akéhokol'vek iného spolahlivého zdroja, sa
poskytne zhrnutie potencidlnej infek¢nosti a patogenity mikroorganizmu pre vodné
bezstavovce.

Prislusné stadie patogenity/infek¢nosti sa musia vykonat, ak ziadatel na zaklade
analyzy vahy dokazov nepreukaze, ze:

— patogenitu/infekénost’ mikroorganizmu pre vodné bezstavovce je mozné
posudit’ na zaklade poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zaklade informécii poskytnutych podla oddielu 7 neocakava, ze vodné
bezstavovce budu vystavené danému mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto stadii spozoruji neziaduce Uc€inky, musia sa vykonat’
dalsie prislusné¢ Stadie (napr. za reprezentativnych podmienok v sulade s
navrhovanymi podmienkami pouZivania).

Ucinky na riasy
Na zaklade informacii, ktoré uz boli poskytnuté podl'a oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych

informdcii, ktoré sa mozu ziskat z akéhokol'vek iné¢ho spolahlivého zdroja, sa
poskytne zhrnutie potencidlnej infek¢nosti a patogenity mikroorganizmu pre riasy.

Musia sa vykonat' prislusné studie patogénnych/infekénych ucinkov na rast a
rychlost’ rastu rias, ak je o mikroorganizme zndme, ze ma herbicidny mechanizmus
ucinku alebo ze je vel'mi pribuzny rastlinnému patogénu, pokial’ Ziadatel’ na zaklade
analyzy vahy dokazov nepreukaze, zZe:

— patogenitu/infekénost’ mikroorganizmu pre riasy je mozné posudit’ na zaklade
poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zaklade informacii poskytnutych podla oddielu 7 neocakéva, Ze riasy
budu vystavené danému mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto §tadii spozorujii neziaduce ucinky, musia sa vykonat
dalSie prislusné Stadie (napr. za reprezentativnych podmienok v sulade s
navrhovanymi podmienkami pouZivania).

Ucinky na vodné makrofyty

Na zaklade informacii, ktoré uz boli poskytnuté podl'a oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych
informdcii, ktoré sa mozu ziskat z akéhokol'vek iného spolahlivého zdroja, sa
poskytne zhrnutie potencialnej infek¢nosti a patogenity mikroorganizmu pre vodné
makrofyty.

Musia sa vykonat' prislusné Studie patogénnych/infekénych ucéinkov na vodné
makrofyty, ak je o mikroorganizme zname, Ze ma herbicidny mechanizmus u¢inku

alebo Ze je vel'mi pribuzny rastlinnému patogénu, pokial’ Ziadatel’ na zédklade analyzy
vahy dokazov nepreukaze, Ze:

— patogenitu/infekénost’ mikroorganizmu pre vodné makrofyty je mozné posudit’
na zaklade poskytnutého zhrnutia alebo
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84.

8.5.

— sa na zaklade informécii poskytnutych podla oddielu 7 neocakava, ze vodné
makrofyty budu vystavené danému mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto §tudii spozoruji neziaduce ucinky, musia sa vykonat
dalsie prislusné¢ Stadie (napr. za reprezentativnych podmienok v sulade s
navrhovanymi podmienkami pouzivania).

U¢inky na véely
Na zéklade informacii, ktoré uz boli poskytnuté podl'a oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych

informdcii, ktoré sa moézu ziskat z akéhokol'vek iného spolahlivého zdroja, sa
poskytne zhrnutie potencidlnej infek¢nosti a patogenity mikroorganizmu pre vcely.

Prislusné sStadie patogenity/infek¢nosti vratane Stadia larvy a dospelého jedinca sa
musia vykonat’, ak ziadatel’ na zdklade analyzy vahy dokazov nepreukaze, ze:

—  patogenitu/infekénost’ mikroorganizmu pre veely je mozné posudit’ na zéklade
poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zaklade informéacii poskytnutych podla oddielu 7 neocakava, ze véely
budi vystavené danému mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto Studii spozoruju neziaduce uc¢inky, musia sa vykonat’
dalie prislusné Stidie (napr. Stidie v teréne za reprezentativnych podmienok v
sulade s navrhovanymi podmienkami pouzivania).

Uc¢inky na neciel’ové ¢lankonoZce iné ako vcely

Na zéklade informacii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych
informdcii, ktoré sa moézu ziskat z akéhokol'vek iného spolahlivého zdroja, sa
poskytne zhrnutie potencialnej infekCnosti a patogenity mikroorganizmu pre
necielové ¢lankonoZce iné ako vcely.

Prislusné stadie patogenity/infekénosti sa musia vykonat, ak ziadatel na zdklade
analyzy vahy dokazov nepreukaze, zZe:

— patogenitu/infekénost’ mikroorganizmu pre necielové ¢lankonoZce iné ako
véely je mozné posudit’ na zéklade poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zaklade informdcii poskytnutych podla oddielu 7 neocakava, ze dané
neciel'ové clankonoZce budu vystavené danému mikroorganizmu.

Ak su dané¢ Studie nutné, vykonaju sa pokial’ mozno na dvoch druhoch ¢lankonozZcov
inych ako vcely, ktoré zohravaju tlohu pri biologickej kontrole a ktoré patria k dvom
roznym taxonomickym skupindm (radom), v pripade ktorych su k dispozicii
schvalené testovacie protokoly, a Ziadatel’ poskytne odovodnenie poctu a taxondmie
testovanych druhov. Tieto testy si mézu navySe vyzadovat’ podmienky, ktoré maja
vplyv na rast alebo Zivotaschopnost’ mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto §tudii spozorujii neziaduce ucinky, musia sa vykonat
dalsie prislusné stidie (napr. rozSirené laboratérne testy alebo Stidie v teréne za
reprezentativnych podmienok v stilade s navrhovanymi podmienkami pouZivania).

U¢inky na neciel’ové mezoorganizmy a makroorganizmy v péde

Na zéklade informécii, ktoré uz boli poskytnuté podl'a oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych
informdcii, ktoré sa mozu ziskat z akéhokol'vek iného spolahlivého zdroja, sa
poskytne zhrnutie potencidlne; infekénosti a patogenity mikroorganizmu pre
necielové mezoorganizmy a makroorganizmy v pdde.
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8.6.

8.7.

8.8.
8.8.1.

Musia sa vykonat’ prislusné stadie patogenity/infekcnosti, pokial’:

—  patogenitu/infekénost’ mikroorganizmu pre necielové mezoorganizmy a
makroorganizmy v pdde nie je mozné posudit na zaklade poskytnutého
zhrnutia alebo

— sa na zaklade informacii poskytnutych podl'a oddielu 7 neocakéva, ze nedojde
k Ziadnej expozicii mezoorganizmov a makroorganizmov v pdde danému
mikroorganizmu.

Ak su Stadie nutné, vykonaju sa pokial mozno na dvoch necielovych druhoch
mezoorganizmov a makroorganizmov, ktoré boli vybrané na zaklade biologickych
vlastnosti hodnoteného mikroorganizmu a v pripade ktorych su k dispozicii
schvalené testovacie protokoly.

Ak sa v priebehu takychto s$tadii spozoruju neziaduce ucinky, musia sa vykonat
d’alSie prislusné Stadie (napr. za reprezentativnych podmienok v sulade s
navrhovanymi podmienkami pouZzivania).

U¢inky na neciel’ové suchozemské rastliny

Na zéklade informacii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych
informdcii, ktoré sa moézu ziskat z akéhokol'vek iného spolahlivého zdroja, sa
poskytne zhrnutie potencidlnej infekCnosti a patogenity mikroorganizmu pre
necielové suchozemské rastliny.

Musia sa vykonat’ prislusné stadie patogénnych/infekénych ucinkov na necielové
suchozemské rastliny, ak je o mikroorganizme zname, ze mé herbicidny
mechanizmus ucinku alebo ze je velmi pribuzny rastlinnému patogénu, pokial
ziadatel’ na zdklade analyzy vahy dokazov nepreukaze, Ze:

—  patogenitu/infekénost’ mikroorganizmu pre necielové suchozemské rastliny je
mozné posudit’ na zéklade poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zaklade informdcii poskytnutych podla oddielu 7 neocakava, ze dané
neciel'ové rastliny buda vystavené danému mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto §tadii spozorujii neziaduce ucinky, musia sa vykonat
dalSie prislusné Stadie (napr. za reprezentativnych podmienok v stlade s
navrhovanymi podmienkami pouZivania).

Dodato¢né Stidie mikroorganizmu

Mo6ze byt nutné predlozit dalSie udaje o potencidlnej patogenite/infekénosti
mikroorganizmu pre necielové druhy iné ako druhy posudené na ucely splnenia
poziadaviek stanovenych v bodoch 8.1 az 8.6.

Tieto idaje moZu takisto pozostdvat' zo zhrnutia vratane informécii, ktoré sa uz
poskytli podl'a oddielov 2, 3, 5 a 7, a tych udajov, ktoré mozno ziskat’ z akéhokol'vek
iné¢ho zdroja alebo z dodato¢nych studii infek¢nosti a patogenity.

Studie zamerané na informacie o metabolitoch a ich toxicite
Informacie o metabolitoch

Predlozia sa informacie (napr. vedecka literatra, vysledky stadii) o toxikologicke;j
charakterizécii metabolitov a s nimi spojenych identifikovanych nebezpecenstvach
pre prislusné necielové organizmy, ktoré boli zhromazdené alebo vygenerované s
cielom identifikovat’ metabolity vzbudzujuce obavy alebo dané metabolity vylucit’ z
tejto kategorie.
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8.8.2.

Ak ide o metabolity, v pripade ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo pre
necielové organizmy, musi sa v sulade s bodom 7.2.1 poskytnut’ odhad expozicie
relevantnych necielovych organizmov.

Dodatocneé studie toxicity metabolitov vzbudzujucich obavy

V pripade metabolitu(-ov) vzbudzujuceho(-ich) obavy, ktory(-¢) bol(-1)
identifikovany(-¢) na zaklade poskytnutych informécii o nebezpecenstve (pozri bod
8.8.1) a expozicii (pozri body 7.2.1 a 7.2.2) necielovych organizmov a ktory(-¢) sa
uvadza(-ju) v bode 2.8, sa musia poskytnut’ d’alSie informacie o ich toxicite pre
necielové organizmy, ktoré su relevantné (napr. na zaklade expozicie a udajov o
toxicite) spomedzi tych, ktoré su opisané v bodoch 8.1 az 8.6. Ak treba ziskat’
experimentalne udaje, vykonaju sa prislusné Studie ekotoxicity stanovené v Casti A
oddiele 8.
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