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1.1

1.2

BILAGA 1

’Inledning
Information som ska liimnas, dess framtagande och presentation
Dokumentation ska 1dmnas i enlighet med del A om det verksamma &mnet &r

(a) ett kemiskt &mne (inkl. semiokemikalier och extrakt frdn biologiskt material),
eller

(b) en metabolit producerad av en mikroorganism dar
— metaboliten upprenas fran mikroorganismen, eller

— metaboliten inte upprenas fran en producerande mikroorganism som inte
langre kan foroka sig eller overfora genetiskt material.

Dokumentation ska l&dmnas 1 enlighet med del B om det verksamma &mnet ar

(a) en mikroorganism, i form av en enda stam eller en kvalitativt definierad
kombination av stammar i naturlig eller tillverkad form, eller

(b) en mikroorganism, i form av en enda stam eller en kvalitativt definierad
kombination av stammar 1 naturlig eller tillverkad form, och en eller flera
metaboliter som mikroorganismen producerar och som péstis utgora en del av
vixtskyddseffekten (dvs. ndr den pastddda vixtskyddseffekten inte skulle
uppnds vid spridning av den eller de metaboliter som upprenats fran
mikroorganismen).

I denna bilaga giller foljande definitioner:

1.  effektivitet: métt pa ett vixtskyddsmedels totala effekt pa det jordbrukssystem i
vilket det anvdnds (dvs. behandlingens positiva effekter for att uppné o6nskad
effekt pd vixtskyddet och dess negativa effekter sdsom resistensutveckling,
fytotoxicitet eller minskad avkastning eller effekt pa skordens kvalitet).

2.  relevant fororening: kemisk fororening av potentiell betydelse for manniskors
eller djurs hélsa eller for miljon.

3.  verkningsformdga: vixtskyddsmedels forméga att ge en positiv effekt vad
giller onskad effekt pd vaxtskyddet.

4.  toxicitet: graden av negativ pdverkan eller skada pd en organism som ett toxin
eller ett toxiskt &mne orsakar.

5.  toxin: imne som produceras i levande celler eller organismer och som negativt
kan paverka eller skada en levande organism.

Den information som ldmnas ska uppfylla kraven i punkterna 1.1-1.14.

Informationen ska vara tillricklig for att utvirdera de omedelbara eller framtida
forutsebara risker som det verksamma dmnet kan medfora for manniskor, inklusive
sarbara grupper, djur och miljon, och ska innehélla &tminstone den information och
de studieresultat som avses i denna bilaga.

All information, inklusive redan kdnda uppgifter, om potentiellt skadliga effekter av
det verksamma &dmnet, dess metaboliter och fororeningar pd ménniskors och djurs
hilsa eller om deras potentiella forekomst 1 grundvattnet ska inga.
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1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8
1.9

1.10

All information, inklusive redan kénda uppgifter, om potentiellt oacceptabla effekter
av det verksamma &dmnet, dess metaboliter och fororeningar pd miljon, vixter och
vaxtprodukter ska inga.

Informationen ska omfatta alla relevanta uppgifter fran vetenskaplig, expertgranskad
och allmént tillgénglig litteratur om det verksamma @mnet, relevanta metaboliter och,
i forekommande fall, nedbrytningsprodukter eller reaktionsprodukter samt
viaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet och inkludera uppgifter om
bieffekter pa manniskors och djurs hélsa, miljon och icke-malarter. Det ska ldmnas
en sammanfattning av dessa uppgifter.

Informationen ska omfatta en fullstindig och objektiv rapport om de utforda
studierna samt en fullstindig beskrivning av dem. Denna information ska inte krévas
om det ldmnas en motivering som visar att

(a) informationen inte dr nodvandig till f6ljd av véixtskyddsmedlets karaktir eller
dess avsedda anvindning, eller att den inte dr vetenskapligt nodvéndig, eller

(b) det inte dr tekniskt mojligt att lamna informationen.

Samtidig anvidndning av det verksamma dmnet som en biocidprodukt eller inom
veterindrmedicin ska rapporteras. Om den som ansdker om godkidnnande av det
verksamma dmnet i vixtskyddsmedlet dr identisk med den som ansvarar for anmilan
av det verksamma dmnet som en biocidprodukt eller som ett veterindrmedicinskt
lakemedel, ska en sammanfattning av alla relevanta uppgifter som ldmnats for
godkdnnande av biocidprodukten eller det veterindrmedicinska ldkemedlet 1dmnas in.
I tillampliga fall ska sammanfattningen innehélla toxikologiska referensvirden och
forslag till grinsviarden for resthalter (MRL-vdrden), med beaktande av eventuell
kumulativ exponering till f61jd av olika anvidndningsomraden for samma dmne, och
baseras pd vetenskapliga metoder som unionens behoriga myndigheter godtagit.
Dessutom ska den uppgifter om resthalter och toxikologi samt information om
vixtskyddsmedlets anvdndning. Om den som ansdker om godkdnnande av det
verksamma dmnet 1 vixtskyddsmedlet inte dr identisk med den som ansvarar for
anmélan av det verksamma dmnet som en biocidprodukt eller inom veterindrmedicin,
ska en sammanfattning av alla tillgéngliga uppgifter ldmnas in.

I tillampliga fall ska dessa uppgifter tas fram med hjilp av testmetoderna i den
forteckning som avses 1 avsnitt 6.

I avsaknad av ldmpliga internationellt eller nationellt validerade testriktlinjer ska
testprotokoll som diskuterats med och godtagits av unionens behdriga myndigheter
anvindas. Eventuella avvikelser fran testriktlinjerna ska beskrivas och motiveras.

Informationen ska innehalla en fullstindig beskrivning av de anvinda testmetoderna.

Informationen ska, 1 tillimpliga fall, innehdlla en forteckning Gver resultatmatt for
det verksamma dmnet.

I tillampliga fall ska informationen tas fram i enlighet med Europaparlamentets och
radets direktiv 2010/63/EU’.

Informationen om det verksamma dmnet, tillsammans med information om ett eller
flera vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma dmnet och, i forekommande

SV

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som
anvénds for vetenskapliga &ndamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).
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fall,

information om skyddsdmnen, synergister och andra bestandsdelar i

vixtskyddsmedlet, ska vara tillrdcklig for f6ljande:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

(H
(2

(h)

(@)

G

(k)

)
(m)

Mojliggdra en bedomning av riskerna for ménniskor 1 samband med hantering
och anvindning av viaxtskyddsmedel som innehéller det verksamma dmnet.

Betriaffande kemiska verksamma d@mnen, mojliggéra en bedémning av de risker
for ménniskors och djurs hélsa som uppstdr i samband med kvarvarande
resthalter av det verksamma dmnet och dess relevanta metaboliter, fororeningar
och, 1 tillimpliga fall, nedbrytningsprodukter och reaktionsprodukter i vatten,
luft, livsmedel och foder.

Betrdffande verksamma &dmnen som &r mikroorganismer, mojliggéra en
beddmning av de risker for manniskors och djurs hilsa som uppstéar i samband
med resthalter av metaboliter av potentiell betydelse i vatten, luft, livsmedel
och foder.

Betraffande kemiska verksamma dmnen, forutsdga omvandling, spridning och
fordelning 1 miljon av det verksamma &dmnet och dess metaboliter,
nedbrytningsprodukter och reaktionsprodukter, om de ar av toxikologisk eller
miljomassig betydelse, samt tidsforlopp for dessa processer.

Mojliggora en bedomning av péverkan pa icke-malarter (flora och fauna),
inbegripet inverkan pa deras beteende, som sannolikt kommer att exponeras for
det verksamma dmnet, dess relevanta metaboliter och, i tillimpliga fall,
nedbrytningsprodukter och reaktionsprodukter, om de 4r av toxikologisk,
patogen eller miljomaissig betydelse. Paverkan kan folja av enstaka, ldngvarig
eller upprepad exponering och kan vara direkt eller, i tillimpliga fall, indirekt,
reversibel eller irreversibel.

Utvérdera paverkan pd den biologiska méngfalden och ekosystemet.

Identifiera icke-mélarter och icke-mélpopulationer for vilka risker uppstar pa
grund av potentiell exponering.

Mojliggora en utvédrdering av de kort och langsiktiga riskerna for arter,
populationer, samhillen och processer som vixtskyddsmedlet inte dr avsett for.

Klassificera faran med det kemiska verksamma &dmnets i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/20082.

Faststélla de piktogram, signalord och relevanta faro- och skyddsangivelser till
skydd for minniskor och djurs hélsa, icke-malarter och miljon som ska
anvindas vid mérkning.

Faststilla, 1 tilldimpliga fall, ett acceptabelt dagligt intag (ADI) f6r ménniskor.
Faststilla, 1 tilldmpliga fall, en godtagbar anvdndarexponering (AOEL).
Faststilla, i tilldimpliga fall, en akut referensdos (AR{D) f6r ménniskor.

Faststélla relevanta forsta hjdlpen-atgérder och lampliga atgirder for diagnos
och behandling vid forgiftningsfall eller infektion hos ménniskor.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och forpackning av dmnen och blandningar, &ndring och upphédvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1).
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Betriaffande kemiska verksamma &dmnen, faststdlla isomersammanséttning och
eventuell metabolisk omvandling av isomererna, i tillaimpliga fall.

Faststélla resthaltsdefinitioner som &r ldmpliga for riskbedomning, 1 tillimpliga
fall.

Faststélla resthaltsdefinitioner som é&r lampliga for 6vervakning och tillsyn, i
tillampliga fall.

Mojliggdra en riskbedomning for exponering av konsumenter och, i tillimpliga
fall, en samlad riskbeddmning avseende exponering for mer dn ett verksamt
amne.

mdjliggdra en uppskattning av exponeringen av anvéndare, arbetstagare,
boende och personer i nérheten, och i tillimpliga fall 4ven den samlade
exponeringen for mer dn ett verksamt &mne,

Faststdlla, 1 tillimpliga  fall, grdnsvirden for resthalter och
koncentrationsfaktorer/utspadningsfaktorer i enlighet med Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr 396/2005°.

Mojliggora en utvdrdering av typ och omfattning av riskerna for ménniskor,
djur (dvs. arter som normalt utfodras och hills av maénniskor eller
livsmedelsproducerande djur) och for andra ryggradsdjur som inte d4r malarter.

Identifiera atgirder som krivs for att minska de risker som identifierats for
ménniskors och djurs hélsa, miljon och/eller icke-mélarter.

Betriaffande kemiska verksamma dmnen, besluta om det verksamma dmnet ska
betraktas som en persistent organisk fororening (POP), ett langlivat,
bioackumulerande och toxiskt d&mne (PBT) eller ett mycket lnglivat och
mycket bioackumulerande dmne (vVPvB) i enlighet med kriterierna i bilaga II
till férordning (EG) nr 1107/2009.

Besluta om det verksamma dmnet ska godkdnnas.

Betriffande kemiska verksamma dmnen, besluta om det verksamma dmnet ska
betraktas som ett kandidatimne for substitution i enlighet med kriterierna 1
bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009.

Besluta om det verksamma dmnet ska betraktas som ett verksamt dmne med
lag risk i1 enlighet med kriterierna i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009.

Faststélla villkor eller begransningar i samband med ett godkdnnande.

1.12 I tillampliga fall ska tester utformas och uppgifter analyseras med hjilp av ldmpliga
statistiska metoder. Detaljerade uppgifter om de statistiska analyserna ska
rapporteras pa ett transparent sitt.

1.13 Exponeringsberdkningar ska utforas enligt vetenskapliga metoder som godtagits av
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet, om sidana finns. Om andra metoder
anvinds ska detta motiveras.

1.14  For varje avsnitt i denna bilaga ska en sammanfattning av alla uppgifter, all
information och alla gjorda utvérderingar ldmnas in. Sammanfattningen ska innehélla

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om grénsvérden

for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung
och om é@ndring av radets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005, s. 1).
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3.2

en detaljerad och kritisk bedomning 1 enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr
1107/20009.

I denna bilaga anges minimikrav for de uppgifter som ska ldmnas. Medlemsstaterna
far faststélla ytterligare krav pd nationell nivé for sdrskilda forhallanden, sdrskilda
exponeringsscenarier och andra anviandningsmonster dn de som beaktats for
godkdnnande. Den sokande ska vara sérskilt uppmirksam pa miljo-, klimat- och
odlingsforhallanden nir tester utformas, forutsatt att de godkdnns av den medlemsstat
dér ansokan har ldmnats in.

God laboratoriesed (GLP)

Om testningen syftar till att ta fram uppgifter om ett amnes egenskaper eller sékerhet
vad giller minniskors och djurs hélsa eller miljon, ska tester och analyser utforas i
enlighet med principerna i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/10/EG*.

Genom undantag fran punkt 3.1 géller f6ljande:

(a) For verksamma dmnen som &r mikroorganismer far tester och analyser som
syftar till att ta fram uppgifter om deras egenskaper och sédkerhet i friga om
andra aspekter d4n minniskors hélsa utforas av officiella eller officiellt erkdnda
testanldggningar eller testorgan som minst uppfyller kraven i punkterna 3.2 och
3.3 i inledningen till bilagan till kommissionens férordning (EU) nr 284/2013°.

(b) For tester och analyser som syftar till att ta fram uppgifter om mindre vanliga
grodor och som krévs enligt del A punkterna 6.3 och 6.5.2 giller foljande:

— Féltdelen fér utforas av officiella eller officiellt erkénda testanldggningar
eller testorgan som uppfyller kraven i punkterna 3.2 och 3.3 i inledningen
till bilagan till férordning (EU) nr 284/2013.

— Om analysdelen inte utfors enligt principerna for god laboratoriesed
(GLP-principerna) ska den utforas av laboratorier som ackrediterats for
den relevanta metoden 1 enlighet med den europeiska standarden EN
ISO/IEC 17025 — Allmdnna kompetenskrav for provnings- och
kalibreringslaboratorier.

(¢) Studier som utforts innan denna forordning borjade tillimpas fér, &ven om de
inte helt Overensstimmer med GLP-principerna eller med vedertagna
testmetoder, tas med 1 beddmningen om de utfors i1 enlighet med vetenskapligt
validerade testriktlinjer, sa att man inte behover upprepa djurforsok, sarskilt
vad giller studier av cancerogenitet och reproduktionstoxicitet. Detta undantag
fran punkt 3.1 ska sarskilt gélla studier pa ryggradsdjur.

Testmaterial

En detaljerad beskrivning (specifikation) av det anvédnda testmaterialet ska ldmnas.
Om tester genomfors med det verksamma dmnet ska det anvinda testmaterialet folja
den specifikation som kommer att anvindas vid tillverkningen av de
vixtskyddsmedel som ska produktgodkdnnas, utom vad géller radioaktivt mirkta
kemikalier eller upprenat kemiskt verksamt dmne.

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar
och andra forfattningar om tillimpningen av principerna for god laboratoriesed och kontrollen av
tillimpningen vid prov med kemiska &mnen (EUT L 50, 20.2.2004, s. 44).

Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
véxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden (EUT L 93, 3.4.2013, s. 85).
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

5.2

53

Om studier utfors med ett verksamt dmne som tillverkas i laboratoriet eller 1 en
pilotanldggning, ska studierna upprepas med det verksamma @mnet i tillverkad form,
savida inte sokanden kan visa att det anvédnda testmaterialet i huvudsak ar likvardigt i
frdga om testning och bedomning av toxikologiska, patogena, ekotoxikologiska och
miljomassiga egenskaper samt resthalter. Vid osédkerhet ska jamforande studier
lamnas som underlag for att besluta om studierna behdver upprepas.

Om studier utfors med ett verksamt dmne som har annan renhetsgrad eller som
innehéller andra fororeningar eller andra nivder av fororeningar jamfort med den
tekniska specifikationen eller om det verksamma d@mnet utgdrs av en blandning av
bestandsdelar, ska skillnadernas betydelse klargdras antingen genom uppgifter eller
med vetenskapliga argument. Vid osédkerhet ska ldmpliga studier med det verksamma
dmnet 1 den form det tillverkas for kommersiell produktion l&mnas in som underlag
for ett beslut.

Vid studier dér doseringen sker under en viss tidsrymd (t.ex. studier med upprepade
doser) ska samma tillverkningssats av det verksamma dmnet anvindas om dess
stabilitet tillater det. Om flera olika doser anvénds i en studie ska forhallandet mellan
dos och negativ effekt rapporteras.

For kemiska verksamma dmnen giller foljande: Nar tester ska utféras med upprenat
kemiskt verksamt dmne (> 980 g/kg) med angiven specifikation, ska testmaterialets
renhetsgrad vara den hogsta som kan uppnds med bésta tillgingliga teknik, och
renhetsgraden ska anges. Om den renhetsgrad som uppnatts ér lagre dn 980 g/kg ska
detta motiveras. Denna motivering ska styrka att alla tekniskt genomforbara och
rimliga metoder for att tillverka upprenat kemiskt verksamt &mne har anvénts.

For kemiska verksamma &mnen giller foljande: Om radioaktivt mérkt testmaterial av
det kemiskt verksamma dmnet anvénds ska mérkningen (pa en eller flera positioner
efter behov) goras sd att den underlittar en utredning av metabolism- och
omvandlingsvdgar och en undersokning av fordelningen av det verksamma dmnet
och dess metaboliter, reaktionsprodukter och nedbrytningsprodukter.

Forsok pa ryggradsdjur

Forsok pé ryggradsdjur far genomforas endast om inga andra validerade metoder
finns att tillgd. Alternativa metoder ska omfatta in vitro-metoder eller in silico-
metoder. For att minimera antalet djur som anvdnds 1 forsok ska dessutom
begrinsning och forfining av metoder for in vivo-testning frimjas.

Nar ryggradsdjur anvéinds ska principerna om erséttning, begransning och forfining
beaktas nér testmetoderna utformas, sérskilt ndr ldmpliga validerade metoder blir
tillgdngliga for att ersitta, begriansa eller forfina djurforsok.

Vid utformning av studierna ska etiska aspekter dvervdgas noggrant, med beaktande
av mojligheten att begrédnsa, forfina och ersitta djurforsok. Genom att exempelvis ta
med ytterligare en eller flera dosgrupper eller tidpunkter for blodprovstagning i en
studie kan det vara mgjligt att undvika en extra studie.

For information och harmonisering ska forteckningen over testmetoder och
vigledningar som &r relevanta for tillimpningen av denna forordning offentliggoras i
Europeiska unionens officiella tidning. Forteckningen ska uppdateras regelbundet.”
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BILAGA 11
"DEL B
VERKSAMMA AMNEN SOM AR MIKROORGANISMER
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INNEHALLSFORTECKNING

INLEDNING TILL DEL B

1.
1.1
1.2
1.3
1.4
1.4.1
1.4.2

1.4.2.1
1.4.2.2
1.4.2.3
143
1.5

1.5.1
1.5.2

1.5.3

2.1
2.1.1
2.1.2
2.13
2.2
23
24
2.5
2.6

2.7
2.8
2.9

3.1

Sokandens identitet, det verksamma dmnets identitet och tillverkningsinformation
Sokande

Tillverkare

Mikroorganismens identitet, taxonomi och fylogeni

Specifikation av det mikrobiella bekdmpningsmedlet 1 tillverkad form

Det verksamma dmnets innehall

Tillsatsers, relevanta kontaminerande mikroorganismers och relevanta fororeningars
identitet och kvantifiering

Tillsatsers identitet och kvantifiering

Relevanta kontaminerande mikroorganismers identitet och kvantifiering
Relevanta fororeningars identitet och kvantifiering
Tillverkningssatsernas analysprofil

Information om tillverkningsprocessen och kontrollatgédrder for det verksamma
amnet

Tillverkning och kvalitetskontroll

Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgirder vid hantering, lagring, transport
eller brand

Forfaranden for destruktion eller dekontaminering
Mikroorganismens biologiska egenskaper

Ursprung, forekomst och tidigare anvindning

Ursprung och isoleringskilla

Forekomst

Tidigare anvdandning

Mikroorganismens ekologi och livscykel

Verkningssétt pad malorganismen och spektrum av vérdorganismer
Forutsittningar for tillvaxt

Infektionsformaga med avseende pa mélorganism

Forhéllande till kdnda patogener for méanniskor och till patogener for icke-
malorganismer

Genetisk stabilitet och faktorer som paverkar denna stabilitet
Information om metaboliter av potentiell betydelse
Forekomst av overforbara gener for antimikrobiell resistens
Kompletterande information

Funktion och malorganism



3.2 Avsett anvindningsomrade
33 Grodor eller produkter som skyddas eller behandlas
34 Information om mojlig resistensutveckling hos mélorganismer

3.5 Litteraturuppgifter

4. Analysmetoder

4.1 Metoder for analys av tillverkad MPCA

4.2 Metoder for att faststélla mikroorganismens densitet och kvantifiera resthalter
5. Effekter pa manniskors hilsa

5.1 Medicinska uppgifter

5.1.1  Behandlingsatgérder och forsta hjidlpen-atgirder

5.1.2  Medicinsk 6vervakning

5.1.3  Information om sensibilisering och allergiframkallande egenskaper
5.1.4  Direkta iakttagelser

52 Beddmning av mikroorganismens potentiella infektionsformaga och patogenicitet
vad géller ménniskor

53 Studier av mikroorganismens infektionsforméga och patogenicitet

5.3.1 Infektionsforméga och patogenicitet

5.3.1.1 Oral infektionsformaga och patogenicitet

5.3.1.2 Intratrakeal/intranasal infektionsforméga och patogenicitet

5.3.1.3 Enstaka intravends, intraperitoneal eller subkutan exponering

5.3.2  Cellodlingsstudier

54 Specifika studier av mikroorganismens infektionsformaga och patogenicitet
5.5 Information om metaboliter och toxicitetsstudier av metaboliter

5.5.1 Information om metaboliter

5.5.2  Kompletterande toxicitetsstudier av metaboliter av potentiell betydelse

6. Resthalter i eller pa behandlade produkter, livsmedel och foder

6.1 Uppskattning av konsumenters exponering for resthalter

6.2 Framtagande av uppgifter om resthalter

7. Mikroorganismens forekomst i miljon, inklusive omvandling, spridning och

fordelning av metaboliter av potentiell betydelse
7.1 Mikroorganismens forekomst i miljon
7.1.1  Mikroorganismens forvintade miljodensitet
7.1.1.1 Jord
7.1.1.2 Vatten

7.1.2  Exponering for mikroorganismer som dr kiinda for att vara patogena for véxter eller
for andra organismer
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7.1.3
7.1.4
7.2

7.2.1
7.2.2
7.2.3

8.1
8.2
8.2.1
8.2.2
8.2.3
8.2.4
8.3
8.4
8.5
8.6
8.7
8.8
8.8.1
8.8.2

SV

Kvalitativ beddmning av exponeringen for mikroorganismen

Uppgifter om exponering fran forsok med mikroorganismen

Omvandling, spridning och fordelning av metaboliter av potentiell betydelse

Forvintad miljokoncentration

Kvalitativ exponeringsbedomning

Uppgifter fran exponeringsforsok

Ekotoxikologiska studier

Effekter pa landlevande ryggradsdjur

Effekter pa vattenlevande organismer

Effekter pa fisk

Effekter pa vattenlevande ryggradslosa djur

Effekter pa alger

Effekter pa vattenlevande makrofyter

Effekter pa bin

Effekter pa leddjur som inte dr mélarter, utom bin

Effekter pa marklevande meso- och makroorganismer som inte dr malarter
Effekter pa landlevande vixter som inte dr méalarter
Kompletterande studier pa mikroorganismen

Information om metaboliter och toxicitetsstudier av metaboliter
Information om metaboliter

Kompletterande toxicitetsstudier av metaboliter av potentiell betydelse
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INLEDNING TILL DEL B

1) Denna inledning till del B kompletterar inledningen till denna bilaga med punkter
som &r specifika for verksamma dmnen som &r mikroorganismer.

i) I del B giller foljande definitioner:

1.

10.

11.

stam: genetisk variant av en organism pa dess taxonomiska niva (art) som
bestar av avkommor frén en enstaka isolering i renkultur fran den ursprungliga
matrisen (t.ex. miljon) och som vanligtvis bestér av flera pa varandra féljande
odlingar som hérror frén en enda ursprunglig koloni.

kolonibildande enhet (CFU): méttenhet som anvinds for att uppskatta antalet
bakterie- eller svampceller 1 ett prov, vilka under kontrollerade
odlingsforhallanden kan foroka sig och leda till att en eller flera celler forokar
sig och bildar en enda synlig koloni.

internationell enhet (IE): méngd av ett &mne som ger upphov till en specifik
effekt nir det testas i enlighet med ett internationellt vedertaget biologiskt
forfarande.

mikrobiellt bekimpningsmedel i tillverkad form (tillverkad MPCA): resultatet
av tillverkningsprocessen for den eller de mikroorganismer som dr avsedda att
anvindas som verksamt dmne i véxtskyddsmedel, bestdende av
mikroorganismer och eventuella tillsatser, metaboliter (inkl. metaboliter av
potentiell betydelse), kemiska fororeningar (inkl. relevanta fGroreningar),
kontaminerande = mikroorganismer  (inkl.  relevanta  kontaminerande
mikroorganismer) och kvarvarande medium/restfraktion fran
tillverkningsprocessen eller, nédr det géller kontinuerliga tillverkningsprocesser
dir en strikt atskillnad mellan tillverkningen av mikroorganismerna och
tillverkningsprocessen for véxtskyddsmedlet inte kan goras, en icke-isolerad
intermedidr.

tillsats: komponent som tillfors det verksamma dmnet under tillverkningen for
att bevara mikrobiell stabilitet och/eller underlatta hanteringen.

renhetsgrad: halt av mikroorganismen 1 tillverkad MPCA, uttryckt i en
relevant enhet, och hogsta halt av dmnen av potentiell betydelse om de
identifieras.

relevant  kontaminerande mikroorganism: patogen eller infektios
mikroorganism som oavsiktligt forekommer i tillverkad MPCA.

startkultur: kultur av en stam av mikroorganismer som anvénds for att paborja
tillverkningen av tillverkad MPCA eller det slutliga vixtskyddsmedlet.

kvarvarande medium/restfraktion: fraktion av tillverkad MPCA bestédende av
kvarvarande eller omvandlat utgangsmaterial, utan mikroorganismer (dvs. det
verksamma &mnet), metaboliter av potentiell betydelse, tillsatser, relevanta
kontaminerande mikroorganismer och relevanta fororeningar.

utgdngsmaterial: imnen som anvénds 1 tillverkningsprocessen av tillverkad
MPCA som substrat och/eller som buffert.

ekologisk nisch: ekologisk funktion och faktiskt fysiskt utrymme som en viss
art har i samhéllet eller ekosystemet.
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12.

13.
14.

15.

16.

spektrum av viirdorganismer: olika biologiska vardarter som kan infekteras av
en art eller en stam av mikroorganismer.

infektionsformdga: en mikroorganisms formaga att orsaka en infektion.

infektion: en mikroorganisms icke-opportunistiska intrdngande eller
penetration 1 en mottaglig vard, dar mikroorganismen kan foroka sig for att
bilda nya infektiosa enheter och kan fortleva 1 vérden, oavsett om
mikroorganismen orsakar eller inte orsakar patologiska effekter eller sjukdom.

patogenicitet: en mikroorganisms icke-opportunistiska formaga att negativt
paverka och skada vérden vid infektion.

icke-opportunistisk: tillstind under vilket en mikroorganism infekterar,
negativt paverkar eller skadar en vidrd som inte &r forsvagad av ndagon
predisponerande faktor (t.ex. nedsatt immunforsvar pa grund av andra orsaker).

17. opportunistisk infektion: infektion som upptridder hos en vird som ér forsvagad

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24.

25.

av en predisponerande faktor (t.ex. nedsatt immunforsvar pa grund av andra
orsaker).

virulens: grad av patogenicitet som en patogen mikroorganism kan framkalla
hos vérden.

virulensfaktor: faktor som Okar en mikroorganisms patogenicitet/virulens.

metabolit av potentiell betydelse: metabolit som produceras av den
mikroorganism som dr foremal for bedomning och vars toxicitet eller relevanta
antimikrobiella aktivitet &r kind och som ingér i tillverkad MPCA 1 halter som
kan utgdra en risk for ménniskors eller djurs hélsa eller for miljon, och/eller for
vilken det inte pa ett tillfredsstdllande sitt kan motiveras att produktionen in
situ av metaboliten inte dr relevant for riskbedomningen.

produktion in situ: mikroorganismens produktion av en metabolit efter
spridning av det vaxtskyddsmedel som innehaller mikroorganismen.

en metabolits bakgrundsnivd: den médngd av en metabolit som sannolikt
forekommer i relevanta europeiska miljoer (dven fran andra kéllor &n
vixtskyddsmedel) och/eller i livsmedel och foder (t.ex. dtliga véxtdelar), nér
mikroorganismerna kan véxa, foroka sig och producera en sddan metabolit i
nérvaro av en vérd eller vid tillgang till kol- och néringskillor, med beaktande
av en hog vérddensitet och god tillgang till naringsdmnen.

antimikrobiell resistens (AMR): en mikroorganisms inneboende eller
forviarvade formaga att foroka sig i nidrvaro av ett antimikrobiellt medel vid
koncentrationer som &r relevanta for terapeutiska atgarder inom human- eller
veterindrmedicin, vilket gor medlet terapeutiskt ineffektivt.

antimikrobiellt medel: ett antibakteriellt, antiviralt, antimykotiskt,
anthelmintiskt eller antiprotozoiskt medel av naturligt, halvsyntetiskt eller
helsyntetiskt ursprung som vid in vivo-koncentrationer dodar eller hidmmar
tillvdxten av mikroorganismer genom interaktion med en specifik malstruktur.

Sforvirvad antimikrobiell resistens: icke-inneboende och forvirvad ny resistens
som goOr det mojligt for en mikroorganism att overleva eller foroka sig i
ndrvaro av ett antimikrobiellt medel vid koncentrationer som dr hdgre dn
saddana koncentrationer som hdmmar vilda stammar av samma art.
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iii)

26. inneboende antimikrobiell resistens: alla inneboende egenskaper hos en
mikroorganism som begransar effekten av antimikrobiella medel och
diarigenom mojliggér att den kan Overleva och fordka sig i ndrvaro av
antimikrobiella medel i koncentrationer som ar relevanta for deras terapeutiska
anvandning. Mikroorganismers inneboende egenskaper anses inte vara
overforbara och kan omfatta sddana strukturella egenskaper som avsaknad av
malstruktur for ldkemedlet, ogenomtriangligt cellhdlje, effluxpumpar for flera
ladkemedel eller metaboliska enzymers aktivitet. En gen for antimikrobiell
resistens anses vara inneboende om den finns pa en kromosom som saknar
mobila genetiska bestdndsdelar och som delas av de flesta vilda stammar av
samma art.

27. vrelevant antimikrobiell aktivitet: antimikrobiell aktivitet som orsakas av
relevanta antimikrobiella medel.

28. relevanta antimikrobiella medel: alla antimikrobiella medel som ar viktiga vid
terapeutisk anvidndning pd minniskor eller djur, enligt beskrivningen 1 de
senaste versionerna, som var tillgdngliga vid tidpunkten for inldmnandet av
dokumentationen, av

—  en forteckning som antagits med stod av kommissionens férordning (EU)
2021/1760° i enlighet med artikel 37.5 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/67, eller

— forteckningarna fran Vérldshélsoorganisationen® over kritiskt viktiga
antimikrobiella medel, mycket viktiga antimikrobiella medel och viktiga
antimikrobiella medel f6r humanmedicin.

8

29. viroid: typ av smittimne som bestar av en kort RNA-string som inte &r
associerad med ndgot protein. RNA-stringen kodar inte for ndgra proteiner och
translateras inte, men den replikeras av véirdcellens enzymer.

30. forvintad miljodensitet: konservativ uppskattning av mikroorganismens
populationsdensitet 1 jord eller ytvatten vid spridning 1 enlighet med
anvindningsvillkoren, berdknad pa grundval av den hogsta doseringen och det
maximala antalet spridningstillfillen per ar av det vixtskyddsmedel som
innehaller mikroorganismen.

Information fran expertgranskad vetenskaplig litteratur enligt punkt 1.4 i inledningen
ska tillhandahallas pé relevant taxonomisk nivd for mikroorganismen (t.ex. stam, art,
slakte). Det ska ges en forklaring till varfor den valda taxonomiska nivén anses
relevant for att tillgodose det berdrda uppgiftskravet.

Andra tillgingliga informationskallor, t.ex. lakarutldtanden, kan ocksa tillhandahéllas
och ldmnas in i en sammanfattning.

Om sa dr lampligt eller sérskilt anges i1 uppgiftskraven ska de testriktlinjer som
beskrivs i del A dven anvindas for denna del, efter att testriktlinjerna anpassats sa att
de &r lampliga for kemiska foreningar som férekommer i tillverkad MPCA.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/1760 av den 26 maj 2021 om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 genom faststéllande av kriterier for bestdmning
av vilka antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas for behandling av vissa infektioner hos
ménniskor (EUT L 353, 6.10.2021, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska lakemedel och om upphéivande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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Vi)

vii)

viii)

Naér tester gors ska en detaljerad beskrivning (specifikation) finnas av det anvinda
materialet och dess fororeningar, 1 enlighet med punkt 1.4. Om studier utférs med
mikroorganismer som tillverkas i laboratoriet eller 1 en pilotanldggning, ska studierna
upprepas med tillverkad MPCA, savida det inte kan visas att det anvinda
testmaterialet 1 huvudsak ar likvérdigt 1 fraga om testning och bedémning.

Om det verksamma dmnet dr en genetiskt modifierad mikroorganism ska en kopia av
utviarderingen av uppgifterna avseende riskbedomning ldmnas enligt artikel 48 1
forordning (EG) nr 1107/2009.

Bedomningen av mikroorganismers patogenicitet och infektionsférmaga ska grundas
pa en sammanvigd beddmning, med beaktande av foljande:

— Det ar kanske inte alltid lampligt att extrapolera djurforsok till ménniskor pa
grund av skillnaderna mellan ménniskor och forsoksdjur (t.ex. vad géller
immunsystem, mikrobiom).

- Mikroorganismer kan ha ett sndvt spektrum av virdorganismer, vilket innebér
att det inte alltid kan antas att en mikroorganism som inte orsakar sjukdom hos
forsoksdjuren har samma effekt pd ménniskor och vice versa.

Informationen om mikroorganismen ska vara tillrickliga for att mgjliggéra en
utvérdering av risken for antimikrobiell resistens.

Till dess att wvaliderade metoder for testning av hudsensibilisering och
luftvédgssensibilisering orsakad av mikroorganismer blir tillgidngliga ska alla
mikroorganismer betraktas som potentiellt sensibiliserande.
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1.1.

1.2

1.3.

SOKANDENS IDENTITET, DET VERKSAMMA AMNETS IDENTITET OCH
TILLVERKNINGSINFORMATION

Sokande

Sokandens namn och adress ska ldmnas tillsammans med namn, adress,
telefonnummer och e-postadress for en kontaktpunkt.

Tillverkare

Foljande information ska ldmnas:

(a)
(b)

(©)

Namn och adress for tillverkaren av det verksamma dmnet.

Namn och adress for varje anldggning dir det verksamma dmnet tillverkas eller
kommer att tillverkas.

En kontaktpunkt (helst en central kontaktpunkt), inklusive namn,
telefonnummer och e-postadress.

Om antalet tillverkare eller deras adresser éndras efter det att mikroorganismen har
godkints ska den information som kriavs ldmnas pé nytt.

Mikroorganismens identitet, taxonomi och fylogeni

Den information som ldmnas ska gora det mdjligt att entydigt identifiera och
karakterisera mikroorganismen.

i)

ii)

iii)

Mikroorganismen ska deponeras i en internationellt erkédnd kultursamling nér
dokumentationen ldmnas in. Kontaktuppgifter till kultursamlingen och
referensnummer ska limnas.

Mikroorganismen ska identifieras som otvetydigt tillhérande en viss art,
baserat pa den senaste vetenskapliga informationen, och namnges pa stamniva,
inklusive alla andra beteckningar som kan vara relevanta for mikroorganismen
(t.ex. isolatnivd, om det dr relevant for virus). Dess vetenskapliga namn och
taxonomiska gruppering ska anges. Detta inbegriper traditionell
Linnéklassificering (rike, fylum, klass, ordning, familj, sldkte, art och stam)
och vedertagna fylogenetiska klassificeringar utan nivabestimning mellan
nivderna enligt Linnéklassificeringen samt alla andra bendmningar som é&r
relevanta for mikroorganismen (t.ex. serovar, patotyp, biovar).

Alla kéinda synonyma, alternativa eller tidigare anvinda namn ska anges. Om
kodnamn har anvénts under utvecklingen ska dessa ocksa anges.

Ett fylogenetiskt trdd innehdllande mikroorganismen ska tillhandahallas. Det
fylogenetiska tridet ska konstrueras sa att det omfattar relevanta stammar och
arter (t.ex. vid jdmforelse mellan beslidktade stammar eller arter for att
tillgodose uppgiftskrav). Tidigare anvinda namn pa ingdende mikroorganismer
eller taxonomiska grupperingar far anges 1 det fylogenetiska tradet.

Det ska anges om mikroorganismen &r av vildtyp, muterad (genom spontan
eller inducerad mutation) eller om den har modifierats genetiskt. Om
mikroorganismen dr muterad eller har modifierats ska alla kidnda skillnader i
egenskaper, inklusive genetiska skillnader, mellan den modifierade
mikroorganismen och den ursprungliga vilda stammen anges. Den teknik som
anvéants for modifieringen ska rapporteras.
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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.

Specifikation av det mikrobiella bekdmpningsmedlet i tillverkad form
Det verksamma dmnets innehdll

Minimi- och maximihalt av mikroorganismen 1i tillverkad MPCA ska erhéllas fréan
analyser av fem representativa tillverkningssatser enligt punkt 1.4.3 och rapporteras.
Halten ska uttryckas 1 ldmplig mikrobiell enhet som bédst aterspeglar
vaxtskyddseffekten, exempelvis aktiva enheter, kolonibildande enheter eller
internationella enheter per volym eller vikt eller pd annat sitt som ar relevant for
riskbeddmningen av mikroorganismen. En motivering ska ldmnas avseende den
valda mikrobiella enhetens relevans nir det géller de tester som ska utforas. Enheten
ska vara konsekvent anvéind i de studier och litteraturuppgifter som ldmnas. Om vissa
litteraturuppgifter anges i1 andra enheter ska dessa omréknas till den valda enheten.

Om det péstas att en eller flera av de metaboliter som forekommer i tillverkad MPCA
utgor en del av vixtskyddseffekten, ska halten av dessa metaboliter anges enligt del
A punkt 1.9.

Tillsatsers, relevanta  kontaminerande  mikroorganismers  och  relevanta
fororeningars identitet och kvantifiering

Uppgifter om tillsatser, relevanta kontaminerande mikroorganismer, relevanta
fororeningar och metaboliter av potentiell betydelse som forekommer i tillverkad
MPCA ska erhdllas direkt frdn analyser av fem representativa tillverkningssatser
enligt punkt 1.4.3 och rapporteras.

Tillsatsers identitet och kvantifiering

For varje tillsats i tillverkad MPCA ska identitet och minimi- och maximihalt i g/kg
anges.

Relevanta kontaminerande mikroorganismers identitet och kvantifiering

For relevanta kontaminerande mikroorganismer 1 tillverkad MPCA ska identitet och
maximihalt uttryckt 1 lamplig enhet rapporteras.

Relevanta fororeningars identitet och kvantifiering

For kemiska fororeningar i tillverkad MPCA, vilka &r relevanta pa grund av
oonskade toxikologiska, ekotoxikologiska eller miljoméssiga egenskaper, ska
identitet och maximihalt 1 g/kg rapporteras, inklusive for metaboliter av potentiell
betydelse som mikroorganismen producerar och som &r fororeningar i
tillverkningssatsen.

Tillverkningssatsernas analysprofil

Minst fem representativa tillverkningssatser frdn den senaste och aktuella
tillverkningen av mikroorganismen ska analyseras. Alla de representativa
tillverkningssatserna ska vara frdn de fem senaste darens tillverkning.
Tillverkningsdatum for de representativa tillverkningssatserna och deras storlek ska
rapporteras.

Om det verksamma &dmnet tillverkas pa flera olika anlédggningar ska den information
som krévs enligt denna punkt ldmnas separat for varje anldggning.

Om de uppgifter som ldmnas géller en pilotanliggning, ska den information som
kravs lamnas pd nytt ndr metoder och processer for tillverkning i industriell skala
slutgiltigt har stabiliserats. Om det finns uppgifter om produktion i industriell skala
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1.5.

1.5.1.

1.5.2.

ska dessa redovisas fore godkdannande enligt forordning (EG) nr 1107/2009. Om det
saknas uppgifter om tillverkning i industriell skala ska detta motiveras.

Information om tillverkningsprocessen och kontrollitgiirder for det verksamma
amnet

Tillverkning och kvalitetskontroll

Information om hur mikroorganismen tillverkas i bulk ska l&dmnas for alla steg i
tillverkningsprocessen. Denna information ska innehélla relevanta beskrivningar av
—  utgingsmaterial,

— sterilisering av odlingsmedier (t.ex. autoklav),

— ursprunglig inokuleringsniva for odlingsmedierna (t.ex. antal konidier/g torrt
odlingsmedium),

— forhallanden for odlingar och medier (t.ex. pH, temperatur, vattenaktivitet
(aw))a

— fas 1 mikroorganismens tillvixtkurva och tillvixtstadium under
tillverkningsprocessen,

— forhéllande mellan vegetativa celler och (endo)sporer,

— fermentationsprocess,

— rening och dehydrering av celler,

— andra tekniska parametrar (t.ex. centrifugeringsprotokoll).

Typ av tillverkningsprocess (t.ex. kontinuerlig eller satsvis process) ska anges.

Béde tillverkningsmetoden/tillverkningsprocessen och produkten ska regelbundet
genomga kvalitetskontroll och kriterier for kvalitetssdkring ska redovisas. I synnerhet
ska eventuella spontana fordndringar av mikroorganismens egenskaper Overvakas.
Det ska anges var 1 processen kvalitetssdkringsmomenten genomfors och beskrivas
hur proverna for kvalitetssékringskontroll tas.

De metoder som anvdnds for att sdkerstdlla att produkten &r enhetlig och
testmetoderna for produktens standardisering, stabilitet och renhetsgrad, vilka syftar
till att forhindra forekomst av relevanta kontaminerande mikroorganismer och
relevanta fororeningar i tillverkad MPCA, ska beskrivas och anges.

Det ska ldmnas information om huruvida startkulturer eventuellt forlorar aktivitet
och om de metoder som anvédnds for att bedoma detta. Om det finns nagon metod
som forhindrar att mikroorganismen forlorar sin effekt pd mélorganismen ska dven
den beskrivas.

Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgdrder vid hantering, lagring,
transport eller brand

Ett sikerhetsdatablad enligt artikel 31 i forordning (EG) nr 1907/2006° ska
tillhandahéllas for tillverkad MPCA.

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvérdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och

18

SV



SV

1.5.3.

Forfaranden for destruktion eller dekontaminering

Metoder for sdkert bortskaffande av tillverkad MPCA eller, vid behov, for att gora
mikroorganismen icke-viabel fore bortskaffandet av tillverkad MPCA (t.ex. kemiska
metoder eller autoklavering) och metoder for bortskaffande av kontaminerade
forpackningar och andra material ska beskrivas.

Det ska lamnas information som gor det mojligt att faststdlla dessa metoders
effektivitet och sikerhet.

kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
30.12.2006, s. 1).
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2.1.
2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.2.

2.3.

MIKROORGANISMENS BIOLOGISKA EGENSKAPER
Ursprung, forekomst och tidigare anvindning
Ursprung och isoleringskdlla

Den geografiska platsen och den del av miljon (t.ex. substrat, virdorganismer) fran
vilken mikroorganismen isolerades ska anges. Metoden for isolering och
urvalsforfarandet for mikroorganismen ska rapporteras.

Forekomst
Mikroorganismens geografiska utbredning ska beskrivas.

Den eller de delar av miljon dér mikroorganismen redan forviantas forekomma ska
beskrivas (t.ex. jord, vatten, rotzon, fyllosfar, virdorganism).

I tillampliga fall ska livsmedel eller foder ddr mikroorganismen redan forvéntas
forekomma beskrivas.

Den information som avses i denna punkt ska tillhandahéllas pa den hogsta, mest
relevanta taxonomiska nivén (t.ex. stam, art, sldkte) och valet av den hogsta relevanta
taxonomisk nivan ska motiveras.

Tidigare anvindning

Tidigare och aktuell kdnd anvindning av mikroorganismen ska beskrivas, t.ex. inom
forskning, kommersiell anvindning, anvindning som utvdrderats for en
rekommendation om QPS!-status (vilgrundat antagande om sikerhet).
Beskrivningen ska omfatta bade vixtskydd och andra anvindningsomriden (t.ex.
anvindning och/eller beddmning enligt andra regelverk, biologisk rening,
anvéindning i livsmedel och foder).

Den information som avses i denna punkt ska tillhandahdllas p&d den hogsta, mest
relevanta taxonomiska nivan (t.ex. stam, art, sldkte). Valet av den hdgsta relevanta
taxonomiska nivan ska motiveras.

Mikroorganismens ekologi och livscykel

Mikroorganismens kénda livscykel, dess levnadssitt (t.ex. parasitiskt, saprofytiskt,
endofytiskt, patogeniskt) och dess ekologiska nisch ska beskrivas, tillsammans med
alla former som kan férekomma och typen av reproduktion.

For bakteriofager ska 1 tillampliga fall information ldmnas om lysogena och lytiska
egenskaper.

For svampar och bakterier ska 1 tillimpliga fall information lamnas om

— yttre forhédllanden for vilstadier, information om sporers resistens mot
ogynnsamma miljoforhallanden, sporers overlevnadstid och
grobarhetsforhéllanden, och/eller

- bildning av biofilm.
Verkningssitt pA milorganismen och spektrum av virdorganismer

All  tillgdnglig information om verkningssidtt p& méalorganismen eller
mélorganismerna ska ldmnas.

10

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

2.5.

2.6.

2.7.

Nér det géller patogent eller parasitiskt verkningssidtt pd malorganismen ska
information ldmnas om infektionsstille och penetrationssitt i malorganismen,
infektionsdos och maélorganismens mottagliga stadier. Resultaten av eventuella
forsoksstudier ska rapporteras.

Nar verkningsséttet baseras pa en metabolit av potentiell betydelse som produceras
av mikroorganismen och som beddms och identifieras enligt punkt 2.8 ska
information ldmnas fran expertgranskad vetenskaplig litteratur eller andra
tillforlitliga kdllor om det sannolika verkningssittet hos metaboliten av potentiell
betydelse och om hur malorganismen sannolikt exponeras for metaboliten av
potentiell betydelse.

Alla kinda vérdorganismer for mikroorganismen ska fortecknas pa relevant
taxonomisk niva. Tillgédnglig information ska ldmnas om vérdorganismers mojliga
densitet till stod for uppgifterna om mikroorganismers naturliga forekomst.

Forutsittningar for tillvaxt

De forhallanden som krivs for mikroorganismens tillvdxt och forokning ska
beskrivas (t.ex. vird, ndringsdmnen, pH, osmotisk potential, fuktighet). Den ldgsta,
optimala och hdgsta temperatur som kravs for tillvixt och f6rokning ska rapporteras.
Generationstiden under gynnsamma tillvixtforhallanden ska rapporteras.

Infektionsformiga med avseende pa mélorganism

Om ett eller flera patogena verkningssétt p4 mélorganismen beskrivs i punkt 2.3 ska
virulensfaktorer och (i tillimpliga fall) milj6faktorer som paverkar dem anges och
beskrivas. Resultaten av relevanta forsoksstudier och/eller uppgifter/information fran
befintlig litteratur pé relevant taxonomisk niva ska rapporteras.

Forhéillande till kiinda patogener for ménniskor och till patogener for icke-
malorganismer

Om mikroorganismen dr nérbesldktad med kdnda patogener for ménniskor, djur,
grodor eller andra icke-malarter ska sokanden

— forteckna patogenerna och de typer av kénda sjukdomar de orsakar,
—  beskriva de kédnda virulensfaktorerna for patogenerna,

—  beskriva de kénda virulensfaktorerna for den mikroorganism som ar verksamt
amne,

— beskriva det fylogenetiska forhallandet mellan mikroorganismen och de
beslidktade patogener som identifierats.

—  beskriva hur den verksamma mikroorganismen kan sérskiljas frdn patogena
arter.

Genetisk stabilitet och faktorer som paverkar denna stabilitet

Om mikroorganismen &r en icke-virulent variant av ett véxtpatogent virus ska
sannolikheten for att mikroorganismen under foreslagna anvidndningsforhallanden
aterfar virulens genom mutation efter spridning rapporteras, inklusive information
om atgirder som kan vidtas for att minska sannolikheten for att det ska hénda och
atgdrdernas effektivitet.
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2.8.

2.9.

Information om metaboliter av potentiell betydelse

Sokanden ska under denna punkt identifiera och forteckna de metaboliter av
potentiell betydelse som produceras av mikroorganismen, inklusive en
sammanfattning av den information som ldmnas under punkterna 5.5.1, 8.8.1, 6.1,
7.2.1 och 7.2.2 och som anvinds for att identifiera metaboliter av potentiell betydelse
eller for att utesluta att metaboliterna adr av potentiell betydelse, savida inte
mikroorganismen &r ett virus.

Metaboliter av potentiell betydelse kan identifieras baserat pa vetenskaplig litteratur
eller pa iakttagelser av toxicitet, ekotoxicitet eller antimikrobiell aktivitet 1 studier
som utfors med mikroorganismen eller nirbeslidktade stammar. Franvaro av den eller
de gener som krivs for produktionen av den eller de identifierade metaboliterna av
potentiell betydelse, vilket visats med hjidlp av ldmpliga genomiska metoder (t.ex.
helgenomsekvensering), ska anses bevisa att den eller de metaboliterna inte utgor en
sadan fara.

All tillgdnglig information (t.ex. vetenskaplig litteratur, forsoksstudier) om
metaboliterna och de relaterade faror som identifierats (t.ex. toxikologisk
karakterisering) och, 1 tillimpliga fall, exponeringen f{6r metaboliten ska
tillhandahéllas under de relevanta punkterna (dvs. punkterna 5.5, 6.1, 6.2 och 7.2 om
informationen géller ménniskors och djurs hilsa samt punkterna 7.2 och 8.8 om den
giller icke-malorganismer).

Forekomst av overforbara gener for antimikrobiell resistens

Om mikroorganismen &r en bakterie ska information om eventuell resistens mot
relevanta antimikrobiella medel rapporteras pa stamnivd, och information om
huruvida generna for antimikrobiell resistens forvarvas, overfors och fungerar ska
rapporteras. Den information som ldmnas ska vara tillricklig for att utvirdera
riskerna for ménniskors och djurs hilsa till f6ljd av en eventuell dverforing av
relevanta gener for antimikrobiell resistens.
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3.2

3.3.

34.

3.5.

KOMPLETTERANDE INFORMATION
Funktion och mélorganism

Den biologiska funktionen ska anges enligt foljande:
— Bakteriebekdmpning.

— Svampbekédmpning.

— Virusbekdmpning.

— Insektsbekédmpning.

— Kvalsterbekdmpning.

— Blotdjursbekdmpning.

—  Nematodbekédmpning.

— Vixtbekdmpning.

— Annan (ange nirmare).
Avsett anvindningsomride

Befintliga och foreslagna anvindningsomraden for viaxtskyddsmedel som innehaller
mikroorganismen ska anges som nagot av foljande:

— Anvéandning vid odling utomhus, t.ex. inom jordbruk, tridgardsniring,
skogsbruk och vinodling.

— Skyddade grodor (t.ex. i vixthus).

— Ej odlad mark.

— Privat tradgérdsskotsel.

— Inomhusvéxter.

— Lagrade livsmedel/foder.

—  Betning av utside.

— Annat (ange ndrmare).

Grodor eller produkter som skyddas eller behandlas

Detaljerade uppgifter ska ldamnas om befintlig och foreslagen anvéndning i frdga om
grodor, grupper av grodor, véxter eller vixtprodukter som ska skyddas.

Information om majlig resistensutveckling hos méalorganismer

Tillgdnglig information ska ldmnas frdn expertgranskad vetenskaplig litteratur eller
andra tillforlitliga kéllor om mdjlig utveckling av resistens eller korsresistens hos
mélorganismer. Om mdjligt ska ldmpliga strategier for att hantera resistensutveckling
beskrivas.

Litteraturuppgifter

En sammanfattning av den systematiska granskningen av den expertgranskade
vetenskapliga litteratur som anvénts for att tillhandahdlla de uppgifter som krivs
enligt del B ska ldmnas, inklusive uppgifter om anvinda bibliografiska databaser,
kriterier for bedomning av relevans och tillforlitlighet nir det géller uppgiftskrav och
sOkstrategier osv.
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Sammanfattningen ska innehalla en forteckning dver de referenser som anvints vid
sammanstéllningen av dokumentationen och for vilka punkter respektive referens ar
relevant.
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4.1.

ANALYSMETODER
Inledning

Analysmetoder ska anvidndas i samband med analyserna av tillverkningssatsernas
overensstimmelse med den overenskomna specifikationen, i tillimpliga fall (avsnitt
1), och 1 samband med framtagandet av uppgifter for riskbedomningen avseende
humantoxikologi eller ekotoxikologi. Analysmetoder ska ocksa i tillimpliga fall
stodja arbetet efter godkdnnandet, exempelvis for Overvakning av resthalter pé
grodor (avsnitt 6). Valet av anvind metod ska motiveras.

Beskrivningar av metoderna ska ldmnas, med uppgifter om utrustning, material och
forsoksforhallanden. Internationellt vedertagna metoder som gar att anvidnda ska
anges.

For kemiska analysmetoder som anvinds for att analysera relevanta fororeningar,
metaboliter av potentiell betydelse och tillsatser som ingér i tillverkad MPCA kravs
dven uppgifter om specificitet, linjéritet, noggrannhet och repeterbarhet enligt del A
punkterna 4.1 och 4.2.

Pa begéran av den rapporterande medlemsstaten ska foljande tillhandahallas:
1)  Prover av tillverkad MPCA.

i1)  Om det ar tekniskt mdjligt, analytiska standarder for metaboliter av potentiell
betydelse och alla andra bestdndsdelar som ingér i resthaltsdefinitionen (om ett
saddant prov saknas ska det motiveras).

ii1)  Om tillgéngligt, prover av referensdmnen for relevanta fororeningar.
Metoder for analys av tillverkad MPCA
Foljande metoder for att {4 fram valideringsuppgifter ska beskrivas:

(a) Metoder for att identifiera mikroorganismen som krivs enligt punkt 1.3 ii och
1.3 iv, inklusive de ldmpligaste molekyldra analysmetoderna eller fenotypiska
metoderna, baserade pa unika genotypiska och fenotypiska markdrer for att
skilja stammen frdn andra stammar av samma art, med information om
lampliga testforfaranden och de kriterier som anvénts for identifiering (t.ex.
morfologi, biokemi, serologi och molekylér identifiering).

(b) Metoder for att karakterisera mikroorganismen, inklusive de ldmpligaste
molekyldra analysmetoderna eller fenotypiska metoderna, enligt kraven i
avsnitt 2 med information om ldmpliga testférfaranden och kriterier for
identifiering (t.ex. morfologi, biokemi, serologi och molekylar identifiering).

(c) Metoder for att ta fram information om mdjlig variabilitet hos
startkultur/verksam mikroorganism och dess lagringsbarhet (inklusive forlorad
aktivitet och bedomningen av detta), enligt kraven i avsnitt 1.

(d) Metoder for att sdrskilja en mikroorganism som genomgatt en spontan eller
inducerad mutation frdn den ursprungliga vilda stammen, t.ex. de ldmpligaste
molekyldra analysmetoderna enligt kraven 1 avsnitt 1.

(e) Metoder for att faststdlla renhetsgraden hos den startkultur fran vilken
tillverkningssatser framstélls och metoder for att kontrollera denna renhetsgrad,
t.ex. de lampligaste molekyldra analysmetoderna enligt kraven i avsnitt 1.

(f) Metoder for att faststéllas halten av mikroorganismen i tillverkningssatsen och
metoder for att detektera och rdkna relevanta kontaminerande
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4.2.

mikroorganismer, enligt kraven 1 avsnitt 1, for att kunna verifiera att
materialet/tillverkningssatsen inte Overskrider ett hogsta gransvdrde for
relevanta kontaminerande mikroorganismer.

(g) Metoder for att bestimma relevanta fororeningar, metaboliter av potentiell
betydelse och tillsatser, om de forekommer 1 det material som anvénts vid
tillverkningen, enligt kraven i avsnitt 1.

Metoder for att faststiilla mikroorganismens densitet och kvantifiera resthalter
De metoder som anvénds for att faststélla och kvantifiera

— mikroorganismernas densitet, 1 tillimpliga fall, enligt kraven 1 punkterna 5.3,
5.4,6.1 och 7.1.4 samt i avsnitt 8,

— resthalterna av metaboliter av potentiell betydelse, i tillimpliga fall, enligt
kraven i punkterna 2.8, 5.5 och 8.8 samt i avsnitt 6,

pa och/eller 1 grodor, livsmedel, foder, vivnader och vétskor frin djur och ménniskor
samt i relevanta delar av miljon ska beskrivas.

I tillimpliga fall ska metoder for Overvakning efter godkdnnandet beskrivas. De
metoder som ska anvéndas efter godkédnnandet ska sa ldngt det gar vara sa enkla och
sa billiga som mojligt och bara kridva allmint tillgdnglig utrustning.
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EFFEKTER PA MANNISKORS HALSA

Inledning

i)

Vi)

Den information som ldmnas ska, tillsammans med den information som
tillhandahédlls om ett eller flera véxtskyddsmedel som innehaller
mikroorganismen, vara tillricklig for att utvirdera foljande hilsorisker for
ménniskor och djur (dvs. arter som normalt utfodras och halls av ménniskor
eller livsmedelsproducerande djur):

(a) Risker som direkt och/eller indirekt forknippas med hantering och
anvindning av vixtskyddsmedel som innehéller mikroorganismen.

(b) Risker som forknippas med hantering av behandlade produkter.

(c) Risker som uppstir i samband med kvarvarande resthalter -eller
fororeningar i livsmedel och vatten.

Dessutom ska den information som ldmnas vara tillricklig for att
—  mgjliggora ett beslut om huruvida mikroorganismen ska godkinnas,

— faststélla lampliga villkor eller begrinsningar 1 samband med ett
godkénnande,

— ange vilka risk- och skyddsfraser som ska finnas pa forpackningen
(behéllare) for att skydda ménniskors och djurs hilsa och miljon,

— faststélla relevanta forsta hjilpen-dtgirder och lampliga atgirder for
diagnos och behandling vid infektion eller andra negativa effekter hos
ménniskor.

Alla negativa effekter som konstateras vid undersokningar ska rapporteras.
Undersokningar som kan vara nddvindiga for att utvirdera troliga mekanismer
och bedoma effekternas betydelse ska ocksé genomforas.

For alla studier ska den faktiskt uppnaddda dosen av mikroorganismer eller av
metaboliter av potentiell betydelse rapporteras i1 en ldmplig enhet per kg
kroppsvikt (t.ex. CFU/kg) eller i andra ldmpliga enheter. Valet av enhet ska
motiveras.

Tillgdnglig information om mikroorganismens identitet och biologiska
egenskaper (avsnitten 1 och 2) samt hélsorapporter och ldkarutlatanden kan
vara ett tillrickligt underlag for att beddma mikroorganismens
infektionsféormaga och patogenicitet.

Beroende pd den tillgingliga informationen, sérskilt vad géller
mikroorganismens biologiska egenskaper, kan det krdvas kompletterande
studier for att slutfora utvéarderingen av effekterna pd ménniskors hélsa. Typen
av kompletterande studier ska beslutas fran fall till fall pd grundval av en
expertbedomning. I vintan pa sidrskilda internationella riktlinjer ska den
information som krévs tas fram enligt tillgdngliga testriktlinjer.

Det ska utforas kompletterande studier (se punkt 5.4) om tillginglig
information (se punkt 5.2) eller tester enligt punkt 5.3 kraver kompletterande
undersokningar eller har visat negativa hilsoeffekter. Vilken typ av studie som
ska genomforas beror pé vilka effekter som har iakttagits.
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5.1.
5.1.1

5.1.2.

5.1.3.

5.14.

Medicinska uppgifter
Behandlingsatgdrder och forsta hjdlpen-atgdrder

Behandlingsmetoder och forsta hjédlpen-atgiarder vid fortiring, inandning eller
kontaminering av 6gon och hud ska beskrivas. Tillginglig information baserad pa
praktisk erfarenhet eller pa teoretiskt underlag ska ldmnas.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 10 i direktiv 98/24/EG'!, ska praktiska
uppgifter och information ldmnas om hur man kinner igen symtom pa infektion eller
patogenicitet och om behandlingsatgirders effektivitet, i den mén séddana uppgifter
och sddan information finns att tillga.

Antimikrobiella medel som dr effektiva mot mikroorganismen ska fortecknas for
mikroorganismer (utom virus). Om en eller flera metaboliter av potentiell betydelse
identifieras, i enlighet med punkt 2.8, ska effektiviteten hos kinda antagonister till
sadana metaboliter rapporteras.

Medicinsk overvakning

Tillgéngliga rapporter frin program for hilsokontroll av arbetstagare ska ldmnas in.
Dessa rapporter kan avse den stam som beddms, nérbesldktade stammar eller
metaboliter av potentiell betydelse och ska innehélla information om programmets
utformning, om tillimpning av ldmpliga skyddsatgérder (inklusive personlig
skyddsutrustning) och om exponering fér mikroorganismen eller metaboliterna av
potentiell betydelse. Dessa rapporter ska innehélla uppgifter, om sadana finns
tillgdngliga, om effekter pd enskilda personer som exponeras for mikroorganismen
eller metaboliterna av potentiell betydelse pa tillverkningsanldaggningar eller efter det
att mikroorganismen spridits (t.ex. anstillda inom jordbruket eller forskare). Dessa
rapporter ska dven omfatta uppgifter om sensibilisering och/eller allergiska
reaktioner, om sddana finns tillgéngliga.

Om negativa effekter iakttas ska hénsyn tas till om personens mottaglighet kan ha
paverkats av ndgra predisponerande faktorer, t.ex. befintlig sjukdom, medicinering,
nedsatt immunfOrsvar, graviditet eller amning.

Information om sensibilisering och allergiframkallande egenskaper

Tillgdngliga rapporter, frdn  expertgranskad, publicerad litteratur, om
mikroorganismen eller nirbesldktade organismer i samma taxonomiska grupp som
ror sensibilisering hos ménniskor ska ldmnas in. Eftersom det saknas en ldmplig
metod for att beddma mikroorganismers sensibiliserande potential ska de betraktas
som potentiellt sensibiliserande till dess att ett validerat test finns tillgdngligt och en
eventuell frdnvaro av sensibiliserande potential 1 varje enskilt fall har pdvisats hos
den berdrda mikroorganismen.

Direkta iakttagelser

Tillgédngliga rapporter, frdn expertgranskad, publicerad litteratur, om
mikroorganismen eller nirbesldktade organismer i samma taxonomiska grupp som
ror kliniska fall av infektioner hos méinniskor ska ldmnas in tillsammans med
rapporter om eventuella uppfOljningsstudier. Dessa rapporter ska innehédlla
beskrivningar av typen och graden av exponering samt de kliniska symtom som

11

Rédets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hélsa och sékerhet mot risker
som har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv
89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).
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5.2.

5.3.
5.3.1

iakttagits, de forsta hjdlpen-atgirder och behandlingsédtgdrder som vidtagits och
métningar och andra iakttagelser som gjorts.

Om negativa effekter iakttas ska hdnsyn tas till om personens mottaglighet kan ha
paverkats av nagra predisponerande faktorer, t.ex. befintlig sjukdom, medicinering,
nedsatt immunforsvar, graviditet eller amning.

Bedomning av  mikroorganismens potentiella infektionsformiga och
patogenicitet vad giller manniskor

Studier for att faststidlla mikroorganismens potentiella infektionsforméga och
patogenicitet ska genomforas enligt punkterna 5.3.1 och 5.4, savida inte sokanden
genom en sammanviagd bedomning visar att inga sddana effekter kan forvéantas. Den
sammanvigda bedomningen kan baseras pd den information som ldmnas under
punkterna 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 och 5.1 och/eller himtas frén andra tillforlitliga kéllor
(t.ex. vilgrundat antagande om sikerhet'?). En sammanfattning ska beakta den
informationen for att pavisa franvaro av infektionsformaga och patogenicitet vad
géller ménniskor 1 syfte att motivera varfor de studier som krdvs enligt punkterna
5.3.1 och 5.4 inte ldmnas in.

Studier av mikroorganismens infektionsformiga och patogenicitet
Infektionsformdga och patogenicitet

Nér sokanden inte kan pavisa frinvaro av infektionsformdga och patogenicitet
baserat pa en sammanvigd beddmning enligt punkt 5.2 ska studier, uppgifter och
information ldmnas och utvérderas 1 enlighet med punkterna 5.3.1.1-5.3.1.3. Dessa
ska rdcka for att identifiera effekterna efter en enstaka exponering for
mikroorganismen och sérskilt for att faststilla eller ge en indikation pa

— mikroorganismens infektionsforméga och patogenicitet,

— effekternas karaktir och tidsforlopp, med fullstandiga uppgifter om iakttagna
fordndringar (kliniska fordndringar och beteendeforindringar) och eventuella
makroskopiska patologiska obduktionsfynd,

— de relativa faror som dr forknippade med de olika exponeringsvigarna, och
— analyser under hela studien for att utvirdera mikroorganismens eliminering.
Om dessa studier genomfors ska sdkanden

— anpassa observationstiden till den administrerade mikroorganismens biologiska
egenskaper, sérskilt inkubationstiden, elimineringshastigheten och tidpunkten
dé negativa effekter iakttas,

— vid studierna av infektionsformaga och  patogenicitet, uppskatta
mikroorganismen eliminering fran de organen som ér relevant for mikrobiell
undersokning (t.ex. lever, njurar, mjélte, lungor, hjdrna, blod och
administrationsstélle),

— beakta potentiell artspecifik mottaglighet (dvs. den valda forsoksartens
relevans) for mikroorganismen (t.ex. baserat pa litteratur) nir studieresultaten
och deras relevans for ménniskor utvérderas.

12

https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6377.
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5.3.1.1.

5.3.1.2.

5.3.1.3.

5.3.2.

54.

Oral infektionsformaga och patogenicitet

Oral infektionsformdga och patogenicitet efter en enstaka exponering for
mikroorganismen ska rapporteras.

En studie pa forsoksdjur i enlighet med relevanta riktlinjer ska genomforas, savida
sOkanden inte kan pavisa franvaro av oral infektionsformaga och patogenicitet
genom en sammanvagd bedomning enligt punkt 5.2.

Intratrakeal/intranasal infektionsformaga och patogenicitet

Intratrakeal/intranasal infektionsformaga och patogenicitet efter en enstaka
exponering for mikroorganismen ska rapporteras. Expertbedomningar kan stodja
utvirderingen av vilken av de tvd exponeringsvdgarna som dr ldmpligast att
undersdka, baserat pa mikroorganismens biologiska egenskaper och tillgidnglig
information enligt punkterna 5.1 och 5.2.

En studie pa forsoksdjur i enlighet med relevanta riktlinjer ska genomforas, sdvida
sokanden inte kan pévisa franvaro av intratrakeal/intranasal infektionsférmaga och
patogenicitet genom en sammanvédgd bedomning enligt punkt 5.2.

Enstaka intravenos, intraperitoneal eller subkutan exponering

Ett intravendst, intraperitonealt eller subkutant test ska anses vara ett mycket kinsligt
testsystem for att faststdlla i forsta hand infektionsformagan. Det vérsta tinkbara
scenariot — en mikroorganism som tar sig forbi hudbarridren och tréinger in 1 kroppen
i en hog koncentration — kan anvindas for att bedoma resultaten av oral och
intratrakeal/intranasal testning i hindelse av osdkerhet.

Valet av vilken exponeringsvdg som &r ldmpligast att undersoka ska baseras pa
mikroorganismens biologiska egenskaper och tillgdnglig information enligt
punkterna 5.1 och 5.2.

En studie pa forsoksdjur i enlighet med relevanta riktlinjer ska genomforas, savida
sokanden inte kan pdvisa frdnvaro av intravends, intraperitoneal eller subkutan
infektionsformdga och patogenicitet genom en sammanvigd beddmning enligt punkt
5.2.

Cellodlingsstudier

Denna information ska rapporteras for mikroorganismer med intracellulédr
replikation, t.ex. virus, viroider eller, i tillimpliga fall, bakterier och protozoer, om
inte den information som tillhandahalls enligt avsnitten 1, 2 och 3 tydligt visar att
mikroorganismen inte replikeras i varmblodiga organismer.

Om denna information krdvs ska en cellodlingsstudie genomforas pa cell- eller
vivnadskulturer frn olika ménskliga organ. Urvalet kan grundas pa vilka organ som
forviantas vara malorgan vid infektion. Om cell- och védvnadskulturer fran vissa
ménskliga organ inte finns att tillgd ska cell- och vévnadskulturer fran andra
diggdjur  anvindas. For virus ska  sdrskild uppmaérksamhet  &dgnas
interaktionsformégan med det minskliga genomet.

Specifika studier av mikroorganismens infektionsformaga och patogenicitet

Om det pa grundval av expertbeddmningar av tillgdnglig information (se punkt 5.2)
eller effekter som iakttagits 1 studier av infektionsférmaga och patogenicitet efter en
engingsdos (se punkt 5.3.1) krdvs kompletterande undersokningar, ska specifika
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5.5.
5.5.1

5.5.2.

studier av infektionsférmaga och patogenicitet genomforas, sédrskilt vid néra
slaktskap med mikroorganismer som &r patogena for ménniskor eller djur.

Om sadana studier krdvs ska de utformas fran fall till fall mot bakgrund av de
sarskilda parametrar som ska undersokas och studiernas syfte.

Information om metaboliter och toxicitetsstudier av metaboliter
Information om metaboliter

Det ska ldmnas in sadan information (t.ex. vetenskaplig litteratur, studieresultat) om
metaboliters toxikologiska karakterisering och de relaterade faror som identifierats
for méanniskors och djurs hilsa som samlats in eller tagits fram for att identifiera
metaboliter av potentiell betydelse eller for att utesluta att metaboliterna ar av
potentiell betydelse.

Nér det giller de metaboliter for vilka en fara for ménniskors eller djurs hdlsa har
identifierats ska en uppskattning av minniskors exponering ldmnas enligt punkterna
6.1 och 7.2.1.

Kompletterande toxicitetsstudier av metaboliter av potentiell betydelse

Nar det géller metaboliter av potentiell betydelse som identifierats baserat pa
information om faror for (se punkt 5.5.1) och exponering av (se punkterna 6.1, 7.2.1
och 7.2.2) manniskor eller djur och som fortecknas under punkt 2.8 ska toxikologiska
referensvérden faststéllas for varje metabolit av potentiell betydelse pa grundval av
tillgénglig toxikologisk information. Referensvirdena ska gora det mojligt att
beddoma riskerna for anvindare, arbetstagare, personer i nérheten, boende och
konsumenter, beroende pé vad som ar lampligt, sédvida inte en riskbedomning kan
goras pad annat sitt (t.ex. genom en kvalitativ beddmning eller med hjdlp av
troskelvirden for toxikologiska risker — TTC).

Om referensvirden inte kan faststdllas baserat pa redan befintlig information eller om
rapporterade effekter behover undersokas ytterligare, kan det kridvas studier, vilka
ska genomforas fran fall till fall (t.ex. studier av korttidstoxicitet och genotoxicitet).
Om det utfors toxicitetsstudier av metaboliter ska kraven 1 del A for den specifika
typen av studie foljas.

Nair det giller organismer som inte har studerats utforligt, dvs. nédr den information
som publicerats inte dr tillrdcklig for att dra slutsatser om produktionen av
metaboliter av potentiell betydelse, ska en toxicitetsstudie med upprepad dosering av
relevanta fraktioner av tillverkad MPCA utforas i enlighet med bestimmelserna i del
A for samma typ av studie. Ett beslut om att krdva kompletterande studier ska
baseras pa vilken typ av toxiska effekter som iakttas vid en sddan toxicitetsstudie
med upprepad dosering och pé expertbedomningar.
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6.1.

RESTHALTER I ELLER PA BEHANDLADE PRODUKTER, LIVSMEDEL OCH FODER
Inledning

Uppgifter om resthalter enligt punkt 6.2 ska ldmnas, savida inte nagot av foljande
giller:

— Det kan motiveras genom en sammanvégd bedomning av den information som
lamnas i enlighet med avsnitten 2, 3, 5 och 7 att de metaboliter av potentiell
betydelse som identifierats (se punkt 2.8) inte dr farliga for manniskor till f6ljd
av den avsedda anvdndningen.

— Det dr mojligt att genom en uppskattning av konsumenters exponering for
resthalter av sddana metaboliter for vilka en fara for ménniskors hélsa har
identifierats (se punkt 5.5.1) dra slutsatsen att risken for konsumenter &r
godtagbar.

— Mikroorganismen ér ett virus.
Uppskattning av konsumenters exponering for resthalter

En uppskattning av konsumenters exponering ska ldmnas for sdédana metaboliter for
vilka en fara for ménniskors hélsa har identifierats baserat pd information som
lamnas 1 enlighet med punkt 5.5.1, med beaktande av den avsedda anvindningen.

For de metaboliter for vilka en fara for ménniskors hélsa har identifierats ska
uppskattningen omfatta en berékning av forvéntade resthalter av dessa metaboliter pa
atliga delar av behandlade grodor med hjélp av uppskattningar vid virsta tinkbara
forhédllanden, med beaktande av nédvindig god jordbrukspraxis, mikroorganismens
ekologi sasom dess levnadssitt (t.ex. saprofytiskt, parasitiskt, endofytiskt), spektrum
av virdorganismer, livscykel, forutsdttningar for populationstillvixt och de
forhallanden som sétter igang produktionen samt egenskaperna hos den metabolit for
vilken en fara for ménniskors hélsa har identifierats.

Uppskattningen av exponering for resthalter av sddana metaboliter for vilka en fara
for ménniskors hélsa har identifierats kan ocksd stodjas av direkta métningar av
metaboliten, t.ex. for att visa att metaboliten inte forekommer pa étliga delar vid
tidpunkten for skord. Nar det faststdlls om direkta métningar behdvs ska hinsyn tas
till mojligheten och relevansen av exponering for den producerade metaboliten efter
spridning pa de étliga delarna (produktion in sifu). Detta kan omfatta en jamforelse
mellan metabolitens bakgrundsnivad och den forhojda niva som uppstar till foljd av
behandling med det vixtskyddsmedel som innehdller det verksamma @mnet. Om
jamforelsemetoder anvédnds ska det motiveras.

En uppskattning av exponering for sddana metaboliter for vilka en fara for
mianniskors hidlsa har identifierats kan stddjas av direkta métningar av
mikroorganismens densitet pd &tliga delar av behandlade grodor, t.ex. om det inte
kan motiveras pd ldmpligt sétt att produktion in situ av metaboliten inte dr relevant
for konsumenterna. Sddana madtningar ska genomforas under normala
anvandningsforhallanden och 1 enlighet med god jordbrukspraxis.

Uppskattningen ska, beroende pa omstindigheterna, ta hinsyn till grodans hela
livscykel (t.ex. fore och efter skord) for att mdjliggora en korrekt bedomning av
risken for konsumenterna. Det ska goras en sammanvigd bedomning. I tillimpliga
fall ska en lamplig motivering ldmnas for anvdndning av jamfGrelser (t.ex. mellan
olika &mnen, organismer av samma art, klimatforhéllanden).
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6.2.

Baserat pd den uppskattade exponeringen ska en vigledande bedomning av risken for
konsumenter goras for att visa att den fOrvdntade exponeringen for sadana
metaboliter for vilka en fara for ménniskors hdlsa har identifierats inte utgdr en
oacceptabel risk for konsumenter via kosten.

Framtagande av uppgifter om resthalter

Niér det giller de metaboliter av potentiell betydelse som identifierats under punkt 2.8
och for vilka det inte pa ett tillfredsstdllande sdtt har visats att risken for konsumenter
ar godtagbar baserat pa informationen i punkt 6.1, ska det krivas ett datapaket om
resthalter innehéllande relevanta studier enligt del A avsnitt 6. Studierna ska
genomforas med ett representativt vixtskyddsmedel i syfte att analysera och om
mojligt kvantifiera de olika metaboliter av potentiell betydelse som identifierats
enligt punkt 2.8.

Om det krdvs ett datapaket om resthalter giller foljande:

—  Halften av de Overvakade resthaltsforsoken ska undersoka minskningen av
resthalt och ska, sdvida det inte kan pavisas att endast icke-viabla
mikroorganismer forekommer vid tidpunkten for skord, omfatta minst en
métning efter skord.

— Det ska ldmnas information om méingden mikroorganism och
koncentrationerna av metaboliten eller metaboliterna av potentiell betydelse.

— Det ska goras en bedomning av risken for konsumenter baserat pa
resthaltsforsoken for att visa att exponeringen inte utgor en oacceptabel risk for
konsumenter.
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7.1.
7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.2.

7.1.2.

MIKROORGANISMENS FOREKOMST I MILJON, INKLUSIVE OMVANDLING, SPRIDNING
OCH FORDELNING AV METABOLITER AV POTENTIELL BETYDELSE

Inledning

1) I detta avsnitt faststidlls krav som gor det mojligt att faststélla
mikroorganismens ekologiska konsekvenser, med beaktande av dess forekomst
i de relevanta delarna av miljon, och att beddéma minniskors och icke-
malorganismers potentiella exponering for det verksamma &dmnet och, i1
tillaimpliga fall, for metaboliter av potentiell betydelse. Den viktigaste
informationskéllan dr information om mikroorganismens biologiska
egenskaper och ekologi samt dess avsedda anvindning, dvs. information som
lamnas 1 enlighet med avsnitten 1-6 sdsom forekomst i europeiska miljoer.
Detta kan kompletteras med litteraturuppgifter, laboratorieundersdkningar eller
faltmatningar.

ii)  Den information som limnas om mikroorganismen och om ett eller flera
preparat som innehdaller mikroorganismen ska vara tillrdcklig for att mojliggora
en bedomning av icke-mélorganismers exponering for mikroorganismen.
Dessutom ska tillrdcklig information ldmnas for att mojliggéra en beddmning
av metaboliter av potentiell betydelse, om de identifieras under punkt 2.8.

ii1) Den information som ldmnas ska vara tillrdcklig for att identifiera de atgérder
som krévs for att minimera paverkan pa icke-mélarter och miljon.

Mikroorganismens forekomst i miljon
Mikroorganismens forvintade miljodensitet
Jord

Mikroorganismens forvintade miljodensitet i jord ska uppskattas efter behandling
med det vixtskyddsmedel som innehdller mikroorganismen under foreslagna
anvindningsforhallanden, sdvida inte sokanden pa ldmpligt sitt motiverar frdnvaron
av fara under avsnitt 8.

Vatten

Mikroorganismens forvintade miljodensitet 1 ytvatten ska uppskattas efter
behandling med det véxtskyddsmedel som innehaller mikroorganismen under
foreslagna anvéndningsforhallanden, savida inte sokanden pa lampligt sitt motiverar
franvaron av fara under avsnitt 8.

Exponering for mikroorganismer som dr kdnda for att vara patogena for vixter eller
for andra organismer

Naér det géller mikroorganismer som inte forekommer i relevanta europeiska miljoer
pa den hogsta relevanta taxonomiska nivén och som ar kénda for att vara patogena
for véxter eller for andra organismer (se punkterna 2.2 och 2.3) ska det anges 1 vilka
virdorganismer som mikroorganismen forvantas foroka sig. Om icke-malorganismer
som anges 1 avsnitt 8§ kan komma att exponeras for vardorganismer som koloniserats
av patogenen ska information ldmnas om sannolikheten for exponering och, i
forekommande fall, exponeringsnivan.

Sadan information kan ldmnas baserat pa de biologiska egenskaperna (se avsnitt 2),
litteraturuppgifter och/eller studier som krédvs enligt avsnitt 8.
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7.1.3.

7.1.4.

7.2.
7.2.1.

7.2.2.

Kvalitativ bedomning av exponeringen for mikroorganismen
En kvalitativ bedomning av exponeringen for mikroorganismen ska géras om

— negativa effekter iakttas pa icke-malorganismer (se avsnitt 8) efter exponering
for miljomaéssigt relevanta koncentrationer, baserat pad mikroorganismens
forviantade miljodensitet berdknad enligt punkt 7.1.1, eller om informationen
inte dr tillrdcklig for att dra ndgra slutsatser om detta, eller

— en potentiell risk identifieras for minniskor eller icke-malorganismer, med
beaktande av den information som ldmnas i punkt 7.2, eller om informationen
inte ar tillracklig for att dra négra slutsatser om detta.

Om det krdvs information till stod for riskbedomningen ska en kvalitativ beddmning
av exponeringen for mikroorganismen goras med hjidlp av en sammanvagd
bedomning. En sddan kvalitativ beddmning ska beakta forvintad miljodensitet
berdknad enligt punkt 7.1.1 och fér baseras pa mikroorganismens ekologi sdsom dess
levnadssitt (t.ex. saprofytiskt, parasitiskt, endofytiskt), spektrum av virdorganismer
och densitet av mdjliga virdar, livscykel, forutsittningar for populationstillvaxt eller
tillgéngliga Gvervakningsuppgifter pd hogsta relevanta taxonomiska niva. Det ska
lamnas en ldmplig motivering for anvindning av jaimforelser (t.ex. mellan stammar
av samma art).

Uppgifter om exponering fran forsék med mikroorganismen

Om en potentiell risk identifieras for minniskor eller icke-malorganismer, med
beaktande av den information som ldmnas i punkterna 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3 och 7.2,
eller om informationen inte ar tillricklig for att dra nagra slutsatser om detta, ska
mikroorganismens populationsdensitet faststéllas 1 relevanta delar av miljon (t.ex.
jord, vatten, vaxtytor).

Uppgifterna fran forsok ska omfatta populationsdensitet métt under en tidsperiod,
inklusive fore och omedelbart efter spridning, 1 syfte att visa en potentiell minskning
av populationsdensiteten.

Omvandling, spridning och fordelning av metaboliter av potentiell betydelse
Féorvintad miljokoncentration

Nér metaboliter som ir farliga for méanniskor eller icke-malorganismer (se punkterna
5.5.1 och 8.8.1) forekommer i tillverkad MPCA ska metaboliternas forviantade
koncentration 1 relevanta delar av miljon (dvs. jord, ytvatten, grundvatten eller luft)
anges. Om det inte pa ett tillfredsstillande sétt kan visas att produktion in situ av
metaboliterna inte dr relevant for riskbeddmningen ska bestimmelserna 1 punkt 7.2.2
foljas.

Det behovs inga berdkningar av forviantad miljokoncentration nir det géiller sddana
metaboliter for vilka en fara for ménniskors hélsa eller icke-malorganismer har

identifierats och som produceras in situ men som inte forekommer i tillverkad
MPCA.

Kvalitativ exponeringsbedomning

Vid identifiering av sddana metaboliter for vilka en fara for ménniskors hélsa eller
icke-mélorganismer har identifierats (se punkterna 5.5.1 och 8.8.1) ska en kvalitativ
exponeringsbeddmning goéras med avseende pa metaboliterna, om den information
som ldmnas under punkt 7.2.1 inte dr tillrdcklig for att dra slutsatser om godtagbar
risk for icke-malorganismer eller om avsaknad av risk for ménniskors hélsa.
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7.2.3.

Om sa krivs kan bedomningen baseras pa befintlig kunskap om

— mikroorganismen, sdsom dess ekologi, levnadssitt, spektrum av
viardorganismer, livscykel, forutsdttningar for populationstillvaxt, tillgdngliga
overvakningsuppgifter pad hogsta relevanta taxonomiska niva eller de
forhallanden som sitter igang produktionen av metaboliten, eller

— metaboliten, sdsom fysikaliska och kemiska egenskaper eller bakgrundsnivaer.

Det ska goras en sammanvédgd bedomning. Det ska ldmnas en ldmplig motivering for
anvindning av jdmforelser (t.ex. mellan olika @mnen, organismer av samma art,
klimatforhallanden).

Uppgifter fran exponeringsforsok

Det ska lamna uppgifter om exponering fran forsok med de metaboliter av potentiell
betydelse som identifierats under punkt 2.8 och for vilka den information som
lamnas under punkterna 7.2.1 och 7.2.2 inte ar tillrdcklig for att dra slutsatser om
godtagbar risk for icke-mélorganismer eller om avsaknad av risk for méanniskors
hilsa.

I sadana fall och om det &r tekniskt mojligt ska tillracklig information ldmnas om
koncentrationen av metaboliten av potentiell betydelse i relevanta delar av miljon
(t.ex. jord, ytvatten, grundvatten, luft, blommor, blad, rotter, virdorganismer) for att
mojliggoéra en beddmning. Studien ska utfoéras 1 enlighet med de relevanta
bestammelserna i del A for den relevanta typen av studie.
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EKOTOXIKOLOGISKA STUDIER

Inledning

i)

iii)

I detta avsnitt faststélls uppgiftskrav for att mojliggora

— beddmningen av potentiella negativa effekter pa icke-malorganismer som
sannolikt kommer att exponeras for mikroorganismen och relevanta
associerade metaboliter av potentiell betydelse, och

— identifieringen av de relevanta tester som ska genomforas pa specifika
icke-malorganismer, baserat pa information om inneboende egenskaper,
sd att testerna begrdnsas till vad som dr nodvéndigt for att slutfora
riskbedomningen.

Sarskild uppmaérksamhet ska dgnas mikroorganismer som inte har nagon kénd
forekomst i de relevanta europeiska miljderna. Den information som ldmnas
ska vara tillrdcklig for att faststdlla det fysiologiska och ekologiska spektrumet
av virdorganismer (i kombination med analysen av mikroorganismernas
viktigaste biologiska egenskaper) for att bedoma effekterna pa icke-
malorganismer.

Den information som ldmnas for den hogsta, mest relevanta taxonomiska nivan
ska, tillsammans med information om ett eller flera preparat som innehaller
mikroorganismen, vara tillricklig for att mojliggora en beddmning av paverkan
pa de icke-malarter som sannolikt kommer att 16pa en risk till foljd av
exponering for mikroorganismen. Nér sokanden l&dmnar in denna information
ska hénsyn tas till att icke-malarter kan paverkas vid enstaka, langvarig eller
upprepad exponering pé ett reversibelt eller irreversibelt sitt. Den information
som lamnas ska vara tillracklig for att

— avgora om mikroorganismen kan godkdnnas,

— faststdlla ldmpliga villkor eller begridnsningar 1 samband med ett
godkinnande,

— mojliggora en utvirdering av de kort- och langsiktiga riskerna for arter,
populationer, samhéllen och processer som véxtskyddsmedlet inte &r
avsett for, beroende pa vad som &r lampligt, och

— ange vilka fOrsiktighetsdtgidrder som anses nddvéndiga for att skydda
icke-mélarter.

Forsoksstudiernas lingd ska i allménhet vara tillrdcklig for att ge tid for
inkubation, infektion och manifestation av negativa effekter hos icke-
mélorganismer, beroende pd mikroorganismens biologiska egenskaper. De
studier som tillhandahélls ska ta hénsyn till den hogsta rekommenderade
doseringen eller den forvintade miljokoncentrationen, den exponering som kan
uppstd vid den avsedda anvdndningen och mikroorganismens potential att
foroka sig i miljon eller i virden.

For att skilja mellan den levande mikroorganismens patogenicitet och de
toxiska effekter som orsakas av dess metaboliter av potentiell betydelse ska
lampliga kontroller ingd, forutom den obehandlade kontrollgruppen, t.ex.
inaktiverade former av levande mikroorganismer och/eller kontroller med
sterilt filtrat/steril supernatant.
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8.1.

8.2.
8.2.1.

iv)  Om studier av patogenicitet/infektionsformaga kravs for nagon av de grupper
av icke-malorganismer som anges i punkterna 8.1-8.6 ska valet av ldmplig art
frdin denna grupp av icke-malorganismer baseras pa mikroorganismens
biologiska egenskaper (inklusive specificiteten vad géller spektrumet av
viardorganismer, verkningssitt och ekologi), foreslagna anvindningsmonster
for vixtskyddsmedlet (t.ex. behandlade grodor, frekvens, tidpunkt,
anvandningsmonster sdsom besprutning eller borstning) och beakta relevanta
riktlinjer, om sddana finns.

Kompletterande studier kan utforas om de tester som avses i punkterna 8.1-8.6
har visat negativa effekter pa en eller flera icke-malorganismer och kan omfatta
studier pa ytterligare arter.

v)  Alla kdnda negativa effekter pa miljon ska rapporteras. Kompletterande studier
kan vara nodvindiga for att undersoka troliga mekanismer och beddma
effekternas betydelse.

vi) Det kan vara nddvindigt att utfora separata studier av de metaboliter av
potentiell betydelse som identifierats under punkt 2.8 och som utgér en
relevant risk for icke-mélorganismer. Studier pé icke-mélorganismer ska
utforas i enlighet med de relevanta bestimmelserna i del A.

vii) For att det ska bli ldttare att bedoma testresultatens signifikans ska samma art,
samma registrerade ursprung eller, om mojligt, samma stam av varje relevant
icke-malart anvéndas i de olika testerna.

Effekter pa landlevande ryggradsdjur

Det ska ldmnas en sammanfattning av mikroorganismens potentiella
infektionsformaga och patogenicitet vad géller landlevande ryggradsdjur (t.ex.
diggdjur, faglar, reptiler och groddjur), baserat pd den information som redan
lamnats under avsnitten 1, 2, 3, 5 och 7 och den information som kan hidmtas fran
andra tillforlitliga kéllor.

Relevanta studier av patogenicitet/infektionsforméaga ska genomforas savida inte
sokanden genom en sammanvdgd beddmning visar att mikroorganismens
patogenicitet/infektionsforméga vad giller landlevande ryggradsdjur som inte &r
mélarter kan bedomas baserat pa den sammanfattning som tillhandahalls.

Om dessa studier kréavs giller foljande:
- Obduktion ska utforas.

— Nir det géller mikroorganismer med patogent verkningssétt eller virus (t.ex.
insektspatogener) som fOrvintas foroka sig vésentligt 1 miljon efter en
spridning kan den orala dos som administreras i studierna motiveras baserat pa
den information som l&mnas under punkterna 7.1.1 och 7.1.2.

Effekter pa vattenlevande organismer
Effekter pd fisk

Det ska ldmnas en sammanfattning av mikroorganismens potentiella
infektionsformaga och patogenicitet vad géller fisk, baserat pd den information som
redan lamnats under avsnitten 1, 2, 3 och 7 och annan information som kan himtas
fran andra tillforlitliga kéllor.
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8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

Relevanta studier av patogenicitet/infektionsforméaga ska genomforas, savida inte
sokanden genom en sammanvigd bedomning visar att

— mikroorganismens patogenicitet/infektionsformaga vad giller fisk kan
bedomas baserat pa den sammanfattning som tillhandahalls, eller

— fisk inte forvédntas exponeras for mikroorganismen baserat pa de uppgifter som
ldamnas under avsnitt 7.

Om negativa effekter iakttas 1 sddana studier ska kompletterande relevanta studier
genomforas (t.ex. under representativa forhallanden i enlighet med de foreslagna
anvandningsforhallandena).

Effekter pd vattenlevande ryggradslosa djur

Det ska ldmnas en sammanfattning av mikroorganismens potentiella
infektionsformaga och patogenicitet vad géiller vattenlevande ryggradslosa djur,
baserat pa den information som redan ldmnats under avsnitten 1, 2, 3 och 7 och
annan information som kan hdmtas fran andra tillforlitliga kéllor.

Relevanta studier av patogenicitet/infektionsforméga ska genomforas, sivida inte
sokanden genom en sammanvigd bedomning visar att

— mikroorganismens patogenicitet/infektionsformaga vad géller vattenlevande
ryggradslosa djur kan beddomas baserat pa den sammanfattning som
tillhandahalls, eller

— vattenlevande ryggradslosa djur inte forvintas exponeras for mikroorganismen
baserat pa de uppgifter som lamnas under avsnitt 7.

Om negativa effekter iakttas i sddana studier ska kompletterande relevanta studier
genomforas (t.ex. under representativa forhallanden i1 enlighet med de foreslagna
anvindningsforhallandena).

Effekter pa alger

Det ska ldmnas en sammanfattning av mikroorganismens potentiella
infektionsformdga och patogenicitet vad géller alger, baserat pd den information som
redan ldmnats under avsnitten 1, 2, 3 och 7 och annan information som kan himtas
fran andra tillforlitliga kéllor.

Relevanta studier av patogena/infektiosa effekter pa algernas tillvixt och
tillvixthastighet ska genomfdras om det dr ként att mikroorganismen har ett
herbicidliknande verkningssétt eller dr ndrbesliktad med en véxtpatogen, sdvida inte
sokanden genom en sammanvigd bedomning visar att

— mikroorganismens patogenicitet/infektionsformaga vad géller alger kan
bedomas baserat pd den sammanfattning som tillhandahalls, eller

— alger inte fOrvéntas exponeras for mikroorganismen baserat pad de uppgifter
som ldmnas under avsnitt 7.

Om negativa effekter iakttas 1 sddana studier ska kompletterande relevanta studier
genomforas (t.ex. under representativa forhédllanden i enlighet med de foreslagna
anviandningsforhdllandena).

Effekter pd vattenlevande makrofyter

Det ska ldmnas en sammanfattning av mikroorganismens potentiella
infektionsformaga och patogenicitet vad géller vattenlevande makrofyter, baserat pa
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8.4.

den information som redan ldmnats under avsnitten 1, 2, 3 och 7 och annan
information som kan himtas fran andra tillforlitliga kéllor.

Relevanta studier av patogena/infektiosa effekter pa vattenlevande makrofyter ska
genomforas om det dr kint att mikroorganismen har ett herbicidliknande
verkningssitt eller dr narbesldktad med en véxtpatogen, savida inte sokanden genom
en sammanvigd beddmning visar att

— mikroorganismens patogenicitet/infektionsformaga vad géller vattenlevande
makrofyter kan bedomas baserat pd den sammanfattning som tillhandahalls,
eller

—  vattenlevande makrofyter inte fOrvéntas exponeras for mikroorganismen
baserat pa de uppgifter som ldmnas under avsnitt 7.

Om negativa effekter iakttas i sddana studier ska kompletterande relevanta studier
genomforas (t.ex. under representativa forhallanden i enlighet med de foreslagna
anvindningsforhallandena).

Effekter pa bin

Det ska ldmnas en sammanfattning av mikroorganismens potentiella
infektionsformaga och patogenicitet vad géller bin, baserat pa den information som
redan lamnats under avsnitten 1, 2, 3 och 7 och annan information som kan hidmtas
frén andra tillforlitliga kéllor.

Relevanta studier av patogenicitet/infektionsformaga, inklusive adult- och
larvstudier, ska genomfOras, sdvida inte sokanden genom en sammanvigd
beddmning visar att

— mikroorganismens patogenicitet/infektionsforméga vad géller bin kan bedémas
baserat pa den sammanfattning som tillhandahalls, eller

— bin inte forvéntas exponeras for mikroorganismen baserat pa de uppgifter som
lamnas under avsnitt 7.

Om negativa effekter iakttas i sddana studier ska kompletterande relevanta studier
genomforas (t.ex. faltstudier under representativa forhallanden i enlighet med de
foreslagna anviandningsforhédllandena).

Effekter pa leddjur som inte dr méalarter, utom bin

Det ska ldmnas en sammanfattning av mikroorganismens potentiella
infektionsformaga och patogenicitet vad giller leddjur som inte dr malarter (utom
bin), baserat pa den information som redan ldmnats under avsnitten 1, 2, 3 och 7 och
annan information som kan hdmtas fran andra tillforlitliga kéllor.

Relevanta studier av patogenicitet/infektionsformaga ska genomforas, sdvida inte
sOkanden genom en sammanvigd bedomning visar att

— mikroorganismens patogenicitet/infektionsformaga vad géller leddjur som inte
ar malarter (utom bin) kan beddmas baserat pd den sammanfattning som
tillhandahalls, eller

— leddjur som inte & malarter inte fOrvédntas exponeras for mikroorganismen
baserat pa de uppgifter som lamnas under avsnitt 7.

Om det krivs studier ska dessa studier genomforas pd tvd leddjursarter (utom bin)
som fyller en funktion vid biologisk bekdmpning och om mojligt omfatta olika
taxonomiska grupper (ordningar) av leddjur for vilka det finns Overenskomna
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testprotokoll. Sokanden ska lamna en motivering till de testade arternas antal och
taxonomiska klassificering. Dessa tester kan dessutom krdva forhallanden som
paverkar mikroorganismens tillvéxt eller livsduglighet.

Om negativa effekter iakttas i sddana studier ska kompletterande relevanta studier
genomforas (t.ex. utdkade laboratorietester eller faltstudier under representativa
forhéllanden i enlighet med de foreslagna anvéndningsforhallandena).

Effekter pa marklevande meso- och makroorganismer som inte dr malarter

Det ska ldmnas en sammanfattning av mikroorganismens potentiella
infektionsforméga och patogenicitet vad géller marklevande meso- och
makroorganismer som inte dr malarter, baserat pa den information som redan
lamnats under avsnitten 1, 2, 3 och 7 och annan information som kan hidmtas fran
andra tillforlitliga kéllor.

Relevanta studier av patogenicitet/infektionsformaga ska genomforas, savida inte

—  mikroorganismens patogenicitet/infektionsformaga vad géller marklevande
meso- och makroorganismer som inte r mélarter kan bedomas baserat pa den
sammanfattning som tillhandahélls, eller

— marklevande meso- och makroorganismer som inte dr malarter inte forvintas
exponeras for mikroorganismen baserat pa de uppgifter som ldmnas under
avsnitt 7.

Om det krivs studier ska de genomforas pa tva arter av meso- och makroorganismer
som inte dr malarter och som om mdjligt véljs ut baserat pd de biologiska
egenskaperna hos den mikroorganism som utvdrderas och for vilka det finns
godkinda testprotokoll.

Om negativa effekter iakttas i sddana studier ska kompletterande relevanta studier
genomforas (t.ex. under representativa forhdllanden i enlighet med de foreslagna
anvindningsforhallandena).

Effekter pa landlevande vixter som inte dr mélarter

Det ska ldmnas en sammanfattning av mikroorganismens potentiella
infektionsformdga och patogenicitet vad giller landlevande véxter som inte ar
malarter, baserat pa den information som redan ldmnats under avsnitten 1, 2, 3 och 7
och annan information som kan hdamtas frén andra tillforlitliga kéllor.

Relevanta studier av patogena/infektiosa effekter pa landlevande vixter som inte ar
mélarter ska genomforas om det dr ként att mikroorganismen har ett herbicidliknande
verkningssétt eller dr narbesldktad med en vixtpatogen, sdvida inte sokanden genom
en sammanvigd bedomning visar att

— mikroorganismens patogenicitet/infektionsformaga vad géller landlevande
véxter som inte dr malarter kan bedomas baserat pd den sammanfattning som
tillhandahélls, eller

— vixter som inte dr malarter inte fOrvintas exponeras for mikroorganismen
baserat pa de uppgifter som ldmnas under avsnitt 7.

Om negativa effekter iakttas i sddana studier ska kompletterande relevanta studier
genomforas (t.ex. under representativa forhallanden i1 enlighet med de foreslagna
anvindningsforhallandena).
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8.8.
8.8.1.

8.8.2.

Kompletterande studier pa mikroorganismen

Kompletterande uppgifter kan behova ldmnas in om mikroorganismens potentiella
patogenicitet/infektionsforméga vad géller andra icke-malarter dn de arter som
bedomts uppfylla kraven i punkterna 8.1-8.6.

Uppgifterna kan ocksa besta av en sammanfattning som innehaller den information
som redan ldmnats under avsnitten 2, 3, 5 och 7 och information som kan himtas
frdn andra kéllor eller fran kompletterande studier av infektionsformaga och
patogenicitet.

Information om metaboliter och toxicitetsstudier av metaboliter
Information om metaboliter

Det ska ldmnas in sadan information (t.ex. vetenskaplig litteratur, studieresultat) om
metaboliters toxikologiska karakterisering och de relaterade faror som identifierats
for icke-malorganismer som samlats in eller tagits fram for att identifiera metaboliter
av potentiell betydelse eller for att utesluta att metaboliterna adr av potentiell
betydelse.

Nér det giller de metaboliter for vilka en fara for icke-malorganismer har
identifierats ska en uppskattning av de relevanta icke-malorganismernas exponering
lamnas under punkt 7.2.1.

Kompletterande toxicitetsstudier av metaboliter av potentiell betydelse

Nér det giller metaboliter av potentiell betydelse som identifieras baserat pad den
information som ldmnas om fara for (se punkt 8.8.1) och exponering av (se
punkterna 7.2.1 och 7.2.2) icke-malorganismer och som fortecknas under punkt 2.8,
ska kompletterande information ldmnas om deras toxicitet vad géller relevanta icke-
malorganismer (t.ex. baserat pa exponering och tecken pa toxicitet) som beskrivs i
punkterna 8.1-8.6. Om det dr nddvindigt att ta fram uppgifter fran forsok ska
relevanta ekotoxikologiska studier enligt del A avsnitt 8 1dmnas in.”
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