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SMERNICE KOMISE 2001/36/ES
ze dne 16. kvétna 2001,
kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni pfipravki na ochranu rostlin na trh

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne
15. Cervence 1991 o uvadéni piipravkii na ochranu rostlin na
trh (%), naposledy pozménénou smérnici Komise 2001/28/ES (3,
a zejména na ¢l. 18 odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k t&¢mto ddvodim:

(1)  V prilohdch II B a Il B smérnice 91/414/EHS jsou
stanoveny pozadavky na dokumentaci, kterou predklada
7adatel za tcelem zafazeni mikroorganismi nebo vir
jako acinné latky do piilohy I vyse uvedené smérnice
a za Géelem povolen{ piipravku na ochranu rostlin na
bézi mikroorganismu nebo vird.

(2)  Vzhledem k tomu, Ze je nezbytné v piilohdch Il B a III
B uvést pro zadatele co nejpfesnéji viechny podrobnosti
o pozadovanych informacich, jako jsou okolnosti,
podminky a technické normy, za jakych musi byt ur¢ité
tdaje ziskdny; Ze by tato ustanoveni méla byt pfijata co
nejdtive, aby je Zadatelé mohli pouzit pfi ptipravé svych
dokumentaci.

(3)  V nékterych ohledech je vhodné pozadovat jiné ddaje
u chemickych ldtek a jiné ddaje u mikroorganism,
nebot urcité pozadavky, napf. na urcité otdzky tykajic
se rozpadu a chovédni v Zivotnim prostfedi a rezidui,
jsou specifické pro chemické litky, zatimco jiné, jako
nakazlivost, jsou specifické pro mikroorganismy.

(4 Nyni je mozné upfesnit poZadavky na ddaje diky zkuse-
nostem ziskanym béhem vyhodnocovani nékolika
mikroorganismi  ve funkci novych uacinnych latek.

(') Uf.veést. L 230, 19.8.1991, s. 1.
() Uf.vést. L 113, 24.4.2001, s. 5.

Zvlasté v oblastech ochrany zdravi pii praci, expozice
spotfebitel a rizika pro Zivotni prostiedi doslo
k vyznamngjsim zménam.

(5)  Védecky vybor pro rostliny vydal stanovisko k zdsaddm
pouzivani mikroorganismt v piipravcich na ochranu

vvvvvv

udaje. Doporuceni vyboru uvedend ve stanovisku (°)
véetné navrzenych zmén v textu ndvrhu pozadavki na
tidaje byla Komis{ vzata v dvahu.

(6)  Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem
Stalého rostlinolékaiského vyboru,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Pfiloha II smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s piilohou

I této smérnice.

Cldnek 2

Priloha III smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s piilohou

II této smérnice.

Clanek 3

Clenské stity uvedou v Géinnost pravni a sprdvni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
1. kvétna 2002. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

(}) Védecky vybor pro rostliny SCP/MICR/006 v konecném znéni.



400 Utedni véstnik Evropské unie

03/sv. 32

Tato opatfeni pfijatd ¢lenskymi stty musi obsahovat odkaz na V Bruselu dne 16. kvétna 2001.

tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich

tfednim vyhlaseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty. Za Komisi
<, David BYRNE
Cldnek 4

clen Komise
Tato smérnice vstupuje Vv platnost dvacitym dnem po
vyhldSeni v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Cldnek 5

Tato smérnice je urcena ¢lenskym stattim.
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PRILOHA I

Pifloha II smérnice 91/414/EHS se méni takto:

1. V tvodu se dopliiuje novy bod 2.4, ktery zni:

,2.4 Odchylné od bodu 2.1 sméji byt zkousky a analyzy provddéné s cilem ziskat udaje o vlastnostech

2. Cast

afnebo nezdvadnosti mikroorganismd nebo vird jako wcinnych ldtek, pokud jde o jiné aspekty nez
o lidské zdravi, provedeny tfednimi nebo tfedné uznanymi zkuSebnimi zafizenimi nebo institucemi,
které splnuji alespoit poZadavky stanovené v bodech 2.2 a 2.3 dvodu k piiloze IIL“

B se nahrazuje timto:

LCASTB

Uvod

i)

iii

iv

=

Ucinné latky jsou definovany v ¢l. 2 odst. 4 a zahrnuji chemické litky a mikroorganismy véetné virt.
V této Casti jsou stanoveny pozadavky na tidaje o mikroorganismech vcetné virti jako G¢innych latkdch.
Pro tcely piilohy II ¢isti B je vyraz ,mikroorganismus‘ pouzit a definovén takto:

,Bunénd nebo nebunéénd mikrobiologicka entita schopnd rozmnozovéni nebo pfenosu genetického mate-
ridlu’.

Tato definice plati zejména pro bakterie, houby, prvoky, viry a viroidy, ale nejen pro né.

U v3ech mikroorganismd, které jsou predmétem Zddosti, by mély byt uvedeny viechny dostupné rele-
vantni poznatky a informace z literatury.

informace jsou uvedeny v oddilech 1 aZ 3 (identita, biologické vlastnosti a dalsi informace), které jsou
zdkladem pro posuzovani G¢inkd na lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

Obvykle se pozaduji nové ziskané tidaje z toxikologickych a/nebo patologickych experimentt na labora-
nismu za navrzenych podminek nemd skodlivé Gcinky na zdravi lidi a zvifat nebo na podzemni vody
a ani zddny jiny nepfijatelny vliv na Zivotni prostiedi.

Do doby, nez budou stanoveny zvlastni postupy na mezindrodni drovni, jsou pozadované informace ziska-
vany podle dostupnych metodik zkouseni uznanych pfislusnym orgdnem (napf. podle metodik USEPA (')).
Pfipadné by mély byt upraveny metodiky zkousek uvedené v piiloze II ¢asti A tak, aby byly vhodné pro
mikroorganismy. Zkousky by mély byt provedeny na Zivotaschopnych, piipadné i Zivotaneschopnych
mikroorganismech a na slepém vzorku.

Podle oddilu 1 bodu 1.4 mus{ byt u provedenych zkousek piedlozen podrobny popis (specifikace) pouzi-
tého materidlu a necistot v ném. PouZity materidl musi odpovidat specifikaci, jakd bude pouzita pro
vyrobu pifpravka, které maji byt povoleny.

Jestlize jsou studie provadény za pouziti mikroorganismi z kultivace v laboratornich nebo poloprovoz-
nich podminkdch, musi byt studie opakovdny za pouziti mikroorganismi izolovanych z kone¢ného
vyrobku, pokud nelze prokdzat, Ze pouzity zkuSebni materidl je pro ucely zkouSeni a posouzeni
v podstaté stejny.

(') USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, tinor 1996

(http:/|www.epa.gov/oppbppd1 biopesticides/guidelines/series88 5.htm).
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1.1

1.2

1.3

v) Jednd-li se o geneticky modifikované organismy ve smyslu smérnice Rady 90/220/EHS ze dne
23. dubna 1990 o zdmérném uvoliovdni geneticky modifikovanych organismt do Zivotniho
prostredi (), musi byt pfedlozena kopie vyhodnocenych tidajii z posouzeni rizika pro Zivotni prostiedi
podle ¢l. 1 odst. 3) smérnice 91/414/EHS.

vi) Udaje by mély byt popifpadé analyzoviny pomoci vhodnych statistickjch metod. Mély by byt presné

uvedeny podrobnosti o statistické analyze (napf. ke vSem bodovym odhadiim by mély byt uvedeny inter-

valy spolehlivosti, mély by byt uvedeny spiSe presné hodnoty pravdépodobnosti nez tdaj vyznamny/nevy-
znamny).

=

vii

V piipadé studii, v nichZ je ddvkovani rozloZeno v ur¢itém obdobi, by méla byt k poddvani pouzita
nejlépe jedna Sarze mikroorganismu, pokud to dovoluje stabilita.

Nejsou-li studie provddény s jednou Sarzi mikroorganismu, musi byt potvrzena podobnost Sarzi.

Predpoklddd-li se ve studii pouziti riznych dévek, musi byt uveden vztah mezi divkou a nepfiznivym
ucinkem.

Je-li zndmo, Ze ochranné ptisobeni na rostliny je zptisobeno rezidui toxinu ¢i metabolitu, nebo je-li nutno
pocitat s vyznamnymi rezidui toxint ¢i metabolitl, kterd nesouviseji s pusobenim ucinné latky, musi byt
pro tyto toxiny ¢i metabolity pfedlozena dokumentace v souladu s pozadavky piilohy II ¢asti A.

viii

IDENTITA MIKROORGANISMU

Identifikace spolu s charakterizaci mikroorganismu poskytuji nejdalezitéjsi informace a jsou klicové pro rozho-
dovini.

Zadatel

Musi byt uvedeny jméno a adresa Zadatele (trvald adresa ve SpoleCenstvi) a jméno, funkce, ¢islo telefonu a faxu
piislusné kontaktni osoby.

Jestlize md zadatel kromé toho dfad, pracovnika nebo zdstupce v clenském stdté, v némz je piedloZena Zddost
o zafazeni do piilohy [, a jestliZe se tito li3{ od Gfadu, pracovnika nebo zdstupce v ¢lenském stdté jmenovaném
Komisi zpravodajem, musi byt uvedeny také ndzev a adresa mistniho tifadu, jméno pracovnika nebo zdstupce
a jméno, funkce, ¢islo telefonu a faxu piislusné kontaktni osoby.

Vyrobce

Musi byt uvedeny jméno a adresa vyrobce nebo vyrobctt mikroorganismu a ndzev a adresa kazdého zdvodu,
v némz se mikroorganismus produkuje. Déle musi byt uvedeno kontaktni misto (upfednostiiuje se hlavni
kontaktni misto, u néhoz se uvede ndzev, ¢islo telefonu a faxu) pro poskytovani aktudlnich informaci a odpo-
védi na pfipadné dotazy tykajicich se vyrobni technologie, zpracovani a jakosti vyrobku (poptipadé véetné jed-
notlivych 3arzi). Jestlize po zatazeni mikroorganismti do p¥ilohy I nastanou zmény v umisténi nebo v poctu
vyrobcti, musi byt pozadované informace znovu ozndmeny Komisi a ¢lenskym statam.

Nézev a popis druhu, charakterizace kmene

i) Mikroorganismus by mél byt ulozen v mezindrodné uzndvané sbirce kultur a mélo by mu byt pfidéleno
depozitni ¢islo; tyto informace musi byt predlozeny.

ii) Kazdy mikroorganismus, ktery je pfedmétem zddosti, musi byt identifikovdn a oznacen svym druhovym
nadzvem. Musi byt uveden védecky ndzev a taxonomické fazeni, tj. ¢eled, rod, druh, kmen, sérotyp, patovar
nebo jakékoli jiné oznaceni relevantni pro dany mikroorganismus.

Musi byt uvedeno, zda mikroorganismus
— je nebo neni na trovni druhu cizi pro navrhovanou oblast pouziti,

— je divokym kmenem,

(') Uf. vést. L 117, 8.5.1990, s. 15.
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1.4

1.4.1

1.4.2

1.4.3

2.1

— je spontdnnim nebo indukovanym mutantem,

— byl modifikovdn postupy popsanymi v piiloze I A cisti 2 a v piiloze I B smérnice 90/220/EHS.

Ve dvou poslednich piipadech musi byt uvedeny vSechny zndmé rozdily mezi modifikovanym mikroorga-
nismem a ptivodnim divokym kmenem.

i) K identifikaci a charakterizaci mikroorganismu na drovni kmene by mély byt pouzity nejlepsi dostupné
technologie. Musi byt uvedeny zkusebni postupy a kritéria pouZitd pro identifikaci (napf. morfologie,
biochemie, sérologie, identifikace metodami molekuldrni biologie).

iv) Musi byt uveden obecny ndzev, popfipadé i dalsi alternativni ndzvy a kédové ndzvy pouzité pii vyvoji.

v) Musi byt uvedena piibuznost se zndmymi patogeny.

Specifikace materidlu pouzitého pro vyrobu formulovanych vyrobka

Obsah mikroorganismu

Musi byt uveden minimdlni a maximalni obsah mikroorganismu v materidlu pouzitém pro vyrobu formulova-
nych vyrobki. Obsah by mél byt vyjadien ve vhodnych jednotkach, jako je pocet tcinnych jednotek v jednotce
objemu nebo hmotnosti, nebo jakymkoli jinym zptsobem relevantnim danému mikroorganismu.

Jestlize se uvedené informace tykaji poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt pozadované informace
poskytnuty znovu Komisi a ¢lenskym stitim po stabilizovdni vyrobnich metod a postupi v provoznim
méfitku, maji-li zmény vyroby za ndsledek zmény specifikace cistoty.

Identita a obsah necistot a p¥isad kontaminujicich mikroorganismy

Je zadouci, aby ptipravek na ochranu rostlin pokud mozno neobsahoval kontaminujici latky (véetné kontaminu-
jicich mikroorganisma). Hladina a povaha pfijatelnych kontaminujicich latek by mély byt stanoveny na zdkladé
analyzy rizika pfislusnym orgdnem.

Je-li to mozné a vhodné, musi byt uvedena identita a maximalni obsah viech kontaminujicich mikroorganisma
vyjadieny ve vhodnych jednotkdch. Kdykoli je to mozné, musi byt uvedeny informace o identité¢ v souladu
s pozadavky piilohy II ¢4sti B oddilu 1 bodu 1.3.

Relevantni metabolity (tj. metabolity, které by mohly byt zdvazné z hlediska lidského zdravi a/nebo Zivotniho
prostredi), o nichZ je zndmo, Ze jsou produktem mikroorganismu, by mély byt identifikovany a charakterizo-
véany pro ruzné stavy nebo riiznd stadia rastu mikroorganismu (viz pfiloha II B, tvod, pism. viii)).

Je-li to dulezité, musi byt uvedeny podrobné informace o vsech slozkdch, jako jsou kondenzaty, kultivacni
médium atd.

U chemickych necistot zdvaznych z hlediska lidského zdravi a/nebo Zivotniho prostfedi musi byt uvedeny
identita a maximdlni obsah vyjadfeny ve vhodnych jednotkdch.

U piisad musi byt uvedeny identita a obsah v g/kg.

Informace o identité chemickych latek, jako jsou pfisady, musi byt uvedeny podle piilohy II ¢isti A oddilu 1
bodu 1.10.

Analyticky profil Sarzi

Je-li to dalezité, musi byt uvedeny tidaje ve vhodnych jednotkdch podle prilohy II ¢dsti A oddilu 1 bodu 1.11.

BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANISMU
Historie mikroorganismu a jeho pouZiti. Pfirozeny vyskyt a zemépisné rozsifeni

Obezndmenost s mikroorganismem musi byt prokdzédna relevantnimi odbornymi znalostmi.
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2.2

221

2.2.2

2.3

2.4

Historické pozadi

Musi byt uvedeno historické pozadi mikroorganismu a jeho pouziti (ve zkouskdch/vyzkumnych projektech
nebo pro hospodafské tcely).

Pivod a pfirozeny vyskyt

Musi byt uvedena zemépisnd oblast pivodu a misto organismu v ekosystému (napf. hostitelskd rostlina, hosti-
telsky Zivocich nebo piida, z niz byl mikroorganismus izolovdn). Méla by byt uvedena metoda izolace mikroor-
ganismu. Pfirozeny vyskyt mikroorganismu v daném prostiedi musi byt uveden pokud mozZno na drovni
kmene.

Jedna-li se o mutanta nebo o geneticky modifikovany mikroorganismus (ve smyslu piilohy I A ¢asti 2 a pii-
lohy I B smérnice 90/220/EHS), je nutné poskytnout podrobné informace o mnozZeni a izolaci a o prostied-
cich, jimiz ho Ize zfetelné odlisit od pavodniho divokého kmene.

Informace o cilovém organismu (cilovych organismech)

Popis cilového organismu (cilovych organismil)

V piipadé potieby musi byt upfesnény skodlivé organismy, proti nimz je ochrana zaméfena.

Zpiisob ptisobeni

Uvede se hlavni zptisob piisobeni. V souvislosti se zpiisobem ptisobeni se rovnéz uvede, zda mikroorganismus
produkuje toxin s rezidudlnim tc¢inkem na cilovy organismus. V takovém piipadé by mél byt popsan zptisob
ptisobeni tohoto toxinu.

Podle potieby by mély byt uvedeny informace o misté infekce, zplisobu vstupu do cilového organismu
a o jeho nachylnych stadiich. Musi byt uvedeny vysledky vSech experimentdlnich studii.

Mélo by byt uvedeno, jakou cestou muze dojit k pifjmu mikroorganismu nebo jeho metabolitt, a zvldsté
toxint (napf. kontaktem, pozitim, inhalaci). Musi byt rovnéZz uvedeno, zda mikroorganismus nebo jeho metabo-
lity jsou v rostlinich pfemistovany, a popiipadé jak k pfemistovani dochdzi.

V piipadé patogenniho ucinku na cilovy organismus musi byt uvedeny infekéni dévka (ddvka potiebnd k vyvo-
lan{ infekce se zamyslenym Géinkem na cilovy druh) a pfenosnost (moZznost rozsifeni mikroorganismu v cilové
populaci, ale také z cilového druhu na jiny (cilovy) druh, po aplikaci za navrzenych podminek pouziti.

Okruh hostitel a 4&inky na jiné druhy, nez je cilovy $kodlivy organismus

Uvedou se vechny dostupné informace o ucincich na necilové organismy v oblasti, ve které se mize mikroor-
ganismus rozsifit. Uvede se vyskyt necilovych organisma, které jsou bud blizce piibuzné cilovému druhu, nebo
jsou zvldsté exponované.

Musi byt uvedeny vSechny piipady toxického G¢inku dcinné litky nebo jejich metabolitd na ¢lovéka nebo na
zvifata a rovnéZ udaje o schopnosti organismu kolonizovat ¢lovéka nebo zvifata anebo do nich pronikat
(véetné jedinct se sniZenou imunitou), a o jeho piipadnych patogennich wéincich. Dile musi byt uvedeny
viechny zkusenosti, zda t¢innd ldtka nebo jeji produkty mohou drazdit kazi, o¢i nebo dychaci orgdny clovéka
nebo zvifat a zda pii styku s kizi nebo po vdechnuti vyvoldva alergii.

Vyvojova stadia/Zivotni cyklus mikroorganismu

Musi byt predlozeny veskeré informace o Zivotnim cyklu mikroorganismu, o pfipadech popsané symbidzy,
parazitismu, o jeho konkurentech, predatorech atd., véetné hostitelskych organismd, a u virt také informace
o vektorech.
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Musi byt uvedena doba Zivotnitho cyklu a typ mnoZeni mikroorganismu, jakoZz i informace o klidovych
stadiich a dobé jeho prezivani, virulenci a nakazlivosti.

Musi byt rovnéz uvedena schopnost mikroorganismu produkovat v jeho rtiznych vyvojovych stadiich po intro-
dukci metabolity véetné toxint, které jsou zdvazné z hlediska lidského zdravi a/nebo ochrany Zivotniho
prostiedi.

2.5 Infekénost, Sifeni a schopnost kolonizace

Musi byt uvedeny uddaje o perzistenci mikroorganismu a informace o jeho Zivotnim cyklu v typickych
podminkéch jeho pouziti. Kromé toho musi byt uvedena informace o jakékoli zvlstni citlivosti mikroorga-
nismu na ur¢ité slozky Zivotniho prostfedi (napf. na UV zdFeni, na pidu, na vodu).

Musi byt uvedeny pozadavky na prostiedi (teplota, pH, vlhkost, nutri¢ni pozadavky atd.) nezbytné pro preziti,
mnozeni, kolonizaci a $kodlivé ptsobeni (zejména na lidské tkdn€) a G¢innost mikroorganismu. Méla by byt
uvedena pttomnost specifickych faktort virulence.

Musi byt stanoveno teplotni rozmezi, v némz mikroorganismus roste, s upfesnénim maximalni, minimaln{
a optimdln{ teploty. Tato informace je zvldsté cennd jako podnét pro studie G¢inkd na lidské zdravi (oddil 5).

Musi byt rovnéz uveden mozny dcinek faktord, jako jsou teplota, UV zdfeni, pH a pfitomnost ur¢itych latek,
na stabilitu relevantnich toxina.

Musi byt predlozeny informace o moznych cestich $ifeni mikroorganismu (ovzdusim na ¢dsticich prachu nebo
aerosoly, hostitelskymi organismy jako vektory atd.) za podminek prostfedi typickych pro predpoklidané
pouziti.

2.6 Piibuznost se zndmymi patogeny rostlin, zvifat nebo ¢lovéka

Musi byt uvedena moZnost existence jednoho nebo vice druhd z rodu tG¢innych ajnebo kontaminujicich
mikroorganismii, o nichz je zndmo, Ze pisobi patogenné na ¢lovéka, zvifata, plodiny nebo jiné necilové druhy,
véetné povahy nemoci, kterou zptsobuji. Musi byt sdéleno, zda je mozné zfetelné rozlisit G¢inny mikroorga-
nismus od patogennich druhd, a pokud ano, jakym zptsobem.

2.7 Genetickd stabilita a faktory, které ji ovliviuji

Podle potieby musi byt uvedeny informace o genetické stabilité mikroorganismu (napf. o ¢etnosti mutaci vlast-
nosti souvisejicich se zptisobem ptisobeni nebo o piijmu exogenniho genetického materidlu) v podminkach
prostredi navrhovaného pouziti.

Musi byt rovnéz predloZeny informace o schopnosti mikroorganismu pfendSet geneticky materidl do jinych
organismil a o jeho patogenité pro rostliny, zvifata nebo ¢lovéka. Je-li mikroorganismus nositelem dulezitych
doplikovych genetickych prvkd, méla by byt uvedena stabilita zakédovanych vlastnosti.

2.8 Informace o produkovini metabolitii (zv1dsté toxinii)

Je-li zndmo, Ze jiné kmeny patfici k témuz mikrobidlnimu druhu jako kmen, ktery je pfedmétem Zzadosti,
produkuji p#i aplikaci nebo po ni metabolity (zvlasté toxiny) s nepfijatelnymi G¢inky na lidské zdravi a/nebo na
zivotni prostfedi, musi byt predlozeny informace o povaze a struktufe této ldtky, jeji pfitomnosti uvnitf a/nebo

vné bunky, stabilité, zpusobu plsobeni (vetné vnéjsich a vnitinich faktort nezbytnych pro pisobeni)
a 0 jejim Gcinku na clovéka, zvifata nebo jiné necilové druhy.

Musi byt popsdny podminky, za nichz mikroorganismus produkuje metabolity (a zvldsté toxiny). Mély by byt
piedlozeny vSechny dostupné informace o mechanismu, jakym mikroorganismy reguluji produkci téchto meta-
bolitt. Mély by byt piedlozeny viechny dostupné informace o vlivu produkovanych metabolitt na zpisob
ptisobeni mikroorganismu.
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2.9 Antibiotika a jiné antimikrobidlni litky

Mnoho mikroorganismi produkuje urcité antibioticky G¢inkujici latky. Ve v3ech stadiich vyvoje pfipravku na
ochranu rostlin obsahujictho mikroorganismy musi byt zabranéno interferenci s pouzitim antibiotik podava-
nych v huménni nebo veterindrni mediciné.

Musi byt piedlozeny informace o rezistenci mikroorganismu k antibiotikdm a k jinym antimikrobidlnim
latkdm nebo o citlivosti na né, a zejména informace o stabilité¢ genetickych koda urcujicich rezistenci k anti-
biotikim, pokud ovSem nelze prokdzat, Ze mikroorganismus nemd $kodlivé Gcinky na zdravi lidi nebo zvifat
nebo Ze neni schopen svoji rezistenci k antibiotikiim nebo jinym antimikrobilnim ldtkdm pFendset.

3. DALSI INFORMACE O MIKROORGANISMU

Uvod

—_

Uvedené informace musi popisovat zamyslené tcely, pro néZ jsou piipravky obsahujici mikroorganismus
pouziviny nebo maji byt pouziviny, a ddvkovani a zplsob jejich pouziti nebo jejich navrzeného pouziti.

—
=

Uvedené informace musi specifikovat obvyklé metody a bezpecnostni opatieni, které maji byt dodrzeny pii
manipulaci, skladovani a pfepravé mikroorganismu.

iii

=

Predlozené studie, idaje a informace musi prokazovat vhodnost navrhovanych opatieni pro mimoifddné
situace.

=

Uvedené informace a tdaje jsou pozadovany pro kazdy mikroorganismus, pokud neni uvedeno jinak.

3.1 Funkce
Biologickd funkce musi byt ur¢ena z ndsledujicich funkef:
— baktericid,
— fungicid,
— insekticid,
— akaricid,
— moluskocid,
— nematocid,
— herbicid,

— ostatni (musi byt specifikovano).

3.2 Predpoklddand oblast pouZiti

Stdvajici a navrhovand oblast pouziti (oblasti pouzit) pro piipravky obsahujici mikroorganismus musi byt
specifikovdna z nize uvedenych oblasti:

— polni pouziti, jako je zemédélstvi, zahradnictvi, lesnictvi a vinohradnictvi,
— plodiny v chrdnéném prostiedi (napf. sklenik),

— okrasna zelen,

— hubeni plevele na neobdéldvanych plochdch,

— zahradkafstvi,

— pokojové rostliny,

— uskladnéné produkty,

— jiné (musi byt specifikovano).
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3.3 Chrénéné nebo osetfované plodiny nebo produkty
Musi byt uvedeny podrobné ddaje o stdvajicim a zamysleném pouziti, pokud jde o plodiny, skupiny plodin,
rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt chranény.

3.4 Metody produkce a kontrola jakosti
Musi byt ptedlozeny tplné informace o zptsobu produkce mikroorganismu ve velkém.

Zadatel musi zajistit nepietrzitou kontrolu jakosti, a to jak metody/procesu produkce, tak i produktu. Zejména
by mél byt sledovéan vyskyt spontdnnich zmén hlavnich vlastnosti mikroorganismu a absence nebo pftomnost
vyznamnych kontaminanti. Méla by byt predlozena kritéria zabezpecovani jakosti produkce.

Musi byt popsany a specifikovany techniky pouzivané pro zajisténi jednotnosti produktu a metody zkouseni
standardnosti, stability a ¢istoty mikroorganismu (napf. HACCP).

3.5 Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence cilového organismu (cilovych orga-
nismii)

Musi byt predlozeny dostupné informace o mozném vyskytu vyvoje rezistence nebo kifZové rezistence cilo-
vého organismu (cilovych organismt). Podle moznosti by mély byt popsdny vhodné strategie fizeni vyvoje rezi-
stence.

3.6 Metody k zabranéni ztrité virulence vychozi (primdrni) kultury mikroorganismu
Musi byt popsdny metody urcené k zabrdnéni ztraté virulence vychozich (primdrnich) kultur.

Kromé toho musi byt popsdna kazdd dostupnd metoda, kterou by bylo mozné zabranit ztrdté d¢inkd mikroor-
ganismu na cilové druhy.

3.7 Doporucené metody a bezpecnostni opatieni tykajici se manipulace, skladovani, dopravy nebo poZiru
Pro kazdy mikroorganismus musi byt pfedlozen obdobny bezpecnostni list, jaky je pozadovén podle ¢lanku 27
smérnice 67/548/EHS (') pro chemické t¢inné latky.

3.8 Postupy rozkladu nebo dekontaminace

V mnoha piipadech je pfednostnim nebo jedingm prostfedkem pro bezpecnou likvidaci mikroorganismd,
kontaminovanych materidld nebo kontaminovanych oball fizené spalovdni ve spalovndch, které maji oprédv-
néni.

Metody bezpecné likvidace mikroorganismu nebo popiipadé jeho usmrceni pfed likvidaci a metody likvidace
kontaminovanych obalt a kontaminovanych materidld musi byt popsdny vycerpévajicim zptsobem. Musi byt
uvedeny tdaje umoznujici stanovit Gi¢innost a bezpe¢nost téchto metod.

3.9 Opatieni pro pfipad nehody
Musi byt popsdny postupy, jak v piipadé nehody mikroorganismus v Zivotnim prostfedi (napf. ve vodé nebo
v piidé) zneskodnit.

4. ANALYTICKE METODY
Uvod

Ustanoveni tohoto oddilu se vztahuji pouze na analytické metody, které jsou pozadovany pro tcely kontroly
a monitoringu po registraci.

() Viz dokument 6853/VI[98: ,Concise outline report of the 1* peer review meeting on micro-organisms®.
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4.1

Monitorovéni po schvéleni by mohlo pfichdzet v Gvahu pro vSechny oblasti hodnoceni rizika. Jde zejména
o piipad, kdy se zadost tykd (kment) mikroorganismd cizich na Gzemi, kde je zamyslena jejich aplikace.
U analytickych metod pouzitych pro ziskdni ddaji pozadovanych v této smérnici nebo pro jiné tGcely musi
zadatel odtvodnit oprdvnénost pouzité metody; v piipadé potieby budou pro tyto metody vypracoviny
zvldstni pokyny na zdkladé stejnych pozadavkd, jako jsou definovdny u metod pro tcely kontroly a monito-
ringu po registraci.

Musi byt pfedlozen popis analytickych metod, ktery musi obsahovat podrobné ddaje o pouzitém zafizen,
pouzitych materidlech a podminkdch. Mus{ byt uvedena pouzitelnost mezindrodné uznané metody.

Tyto metody musi byt pokud mozno co nejjednodussi, musi vyzadovat co nejmensi ndklady a bézné dostupné
zafizeni.

U metod pouzitych pro analyzu mikroorganismt a jejich reziduf jsou také pozadovdny tidaje o specifi¢nosti,
linearité, spravnosti a opakovatelnosti, jak jsou definovany v pfiloze II ¢dsti A bodech 4.1 a 4.2.

Pro tcely tohoto oddilu plati ndsledujici definice:

necistoty jakdkoli slozka (v¢etné kontaminujicich mikroorganisma ajnebo chemickych
latek) jind nez specifikovany mikroorganismus vznikajici v procesu vyroby
nebo pii rozkladu béhem skladovani

relevantni necistoty necistoty, jak jsou definovdny vyse, které jsou zdvazné z hlediska zdravi lid{
nebo zvifat a/nebo Zivotniho prostiedi

metabolity produkty vznikajici pfi rozkladnych a biosyntetickych reakcich, k nimz
dochdzi v daném mikroorganismu nebo v jinych organismech pouzitych pro
produkei piislusného mikroorganismu

relevantni metabolity metabolity, které jsou zdvazné z hlediska zdravi lidi nebo zvifat a/nebo Zivot-
niho prostiedi

rezidua zivotaschopné mikroorganismy a ldtky produkované témito mikroorganismy
ve vyznamném mnoZstvi, které pfezivaji po zdniku mikroorganisma a jsou
zdvazné z hlediska zdravi lidi nebo zvitat ajnebo Zivotniho prostiedi.

Na vyzadani musi byt poskytnuty nasledujici vzorky:

i

vzorky mikroorganismu izolovaného z kone¢ného vyrobku;

analytické standardy relevantnich metabolitii (zvldsté toxind) a viech dalsich slozek spadajicich do definice
rezidui,

—
=31

iii

=

vzorky referen¢nich latek pro relevantni necistoty, jsou-li k dispozici.

Metody pro analyzu mikroorganismu

— Metody pro identifikaci mikroorganismu izolovaného z kone¢ného vyrobku.
— Metody pro ziskdn{ informaci 0 mozné variabilité vychozi (primdrni) kultury t¢inného mikroorganismu.
— Metody pro rozli$eni mutantu mikroorganismu od jeho ptvodniho divokého kmene.

— Metody pro stanoveni ¢istoty vychozi (primdrni) kultury, z niZ jsou produkovany 3arze, a metody kontroly
této Cistoty.

— Metody pro stanoveni obsahu mikroorganismu v technickém materidlu pouzitém pro produkci komercné
upravenych piipravkdi a metody k prokazovéni, Ze mikroorganismy jsou kontaminovdny na pfijatelné
Grovni.

— Metody pro stanoveni relevantnich necistot v technickém materidlu.

— Metody kontroly nepfitomnosti jakychkoli patogenti ¢lovéka a savct a metody jejich pfipadného kvantita-
tivntho stanoveni (s piislusnou mezi stanovitelnosti).

— Metody pro stanoveni stability mikroorganismu pii skladovani a popiipadé doby jeho pouzitelnosti.
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4.2

Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui (Zivotaschopnych nebo Zivotaneschopnych):

— ucinného mikroorganismu (G¢innych mikroorganism),

— relevantnich metabolitl (zvldsté toxint),

na plodindch nebo v nich, v potravindch a krmivech, v tkdnich a télnich tekutindch zvifat a clovéka, v padé, ve vodé
(véetné pitné vody, podzemnich vod a povrchovych vod) a popiipadé v ovzdusi.

5.1

Meély by byt zahrnuty také metody analyzy mnozstvi nebo aktivity bilkovinnych produktd, napf. analyzou expo-
nencidlnich kultur a supernatantd kultur v biologické zkousce na bunkach zvitat.

UCINKY NA LIDSKE ZDRAVI

Uvod

i)

=

iii

=

Pro rozhodnuti, zda by mikroorganismus mohl nebo nemohl mit G¢inky na lidské zdravi (infek¢ni/pato-
genni/toxické G¢inky), mohou postacovat dostupné informace o vlastnostech mikroorganismu a odpovida-
jicich organism (oddily 1 az 3), v¢etné zprdv o d¢incich na zdravi a 1ékaiskych zprdv.

Poskytnuté informace spolecné s informacemi poskytnutymi pro jeden nebo vice p¥ipravka obsahujicich
mikroorganismus musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily provést vyhodnoceni rizik pro clovéka, kterd
piimo a/nebo nep¥imo souviseji s manipulaci a s pouZzivanim piipravki na ochranu rostlin obsahujicich
mikroorganismus, a rizik pro clovéka vyplyvajicich ze stopového mnozstvi rezidui nebo kontaminantt
v potravindch a vodé. Poskytnuté informace musi byt kromé toho dostatecné:

— k tomu, aby umoznily ucinit rozhodnuti, zda mikroorganismus Ize ¢i nelze zatadit do pfilohy I,
— ke specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny se zafazenim do piilohy I,

— ke specifikaci stanovenych standardnich vét oznacujicich specifickou rizikovost a standardnich pokynt
pro bezpecné naklddani, které maji byt uvddény na obalech (kontejnerech),

— pro identifikaci pfislusnych opatfeni prvni pomoci a rovnéz vhodnych diagnostickych a terapeutickych
opatfeni, kterd maji byt dodrzena v pifpadé nakaZeni osob nebo jiného nepiiznivého dcinku na
¢lovéka.

Mély by byt uvedeny viechny ucinky zjisténé pii zkoumdni. Musi byt rovnéz provedena Setfeni, kterd
mohou byt nezbytnd ke zjisténi pravdépodobného mechanismu G¢inkd a k posouzeni zdvaznosti téchto
ucinkd.

U vsech studii musi byt uvedena skutecné dosazend ddvka v poctu kolonotvornych jednotek na kg télesné
hmotnosti (pocet kolonotvornych jednotek na kg) a rovnéz v jinych vhodnych jednotkéch.

Hodnoceni mikroorganismu by mélo byt provddéno stuprniovité.

Prvni stupen (stupen I) zahrnuje dostupné zdkladni informace a zakladni studie, které musi byt provedeny
u viech mikroorganismt. O vhodném zkusebnim programu rozhodnou odbornici piipad od piipadu.
Obvykle se pozaduji aktudlni tdaje z konvencnich toxikologickych a/nebo patologickych experimentti na
mikroorganismu za navrzenych podminek nemd skodlivé ti¢inky na zdravi lidi a zvifat. Do pfijeti specific-
kych metodik na mezindrodni Grovni musi byt pozadované informace ziskdvdny za pouziti dostupnych
metodik zkouSeni (napf. metodiky USEPA OPPTS).

Studie na druhém stupni musi byt provedeny, byly-li zkouskami na stupni I zji§tény neptiznivé Gcinky na
zdravi. Typ studie, kterd md byt provedena, zdvisi na tc¢incich pozorovanych ve studiich na stupni I. Pfed
provadénim takovych studif si musi Zadatel vyzddat souhlas pfislusnych orgdnt s typem studie, kterd ma
byt provedena.

STUPEN I

Z4kladni informace

Jsou pozadovany zdkladni informace o schopnosti mikroorganismu piisobit nepfiznivé, napf. o schopnosti
kolonizovat, poskozovat a produkovat toxiny a jiné relevantni metabolity.
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5.1.2

5.2
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Lékai'ské tidaje

Bez dotceni ¢lanku 5 smérnice Rady 80/1107/EHS ze dne 27. listopadu 1980 o ochrané pracovnikd pred
riziky spojenymi s expozici chemickym, fyzikdlnim a biologickym ¢initeltm pfi préci (') a ¢lankd 5 az 17
smérnice Rady 90/679/EHS ze dne 26. listopadu 1990 o ochrané zaméstnanct pfed riziky spojenymi s expo-
zici biologickym ¢initeldm pfi praci () musi byt predlozena dostupnd data a informace z praxe tykajici se
rozpozndni symptomi infekce nebo patogenity a tcinnosti prvni pomoci a terapeutickych opatfeni. Je-li to
dalezité, méla by byt zkoumdna a uvedena G¢innost potencidlnich protildtek. Podle potfeby musi byt uvedeny
metody usmrceni nebo dezaktivace mikroorganismu (viz oddil 3 bod 3.8).

Udaje a informace o téincich expozice na ¢lovéka, pokud jsou dostupné a pokud maji nezbytnou kvalitu, jsou
cenné zejména pii potvrzeni platnosti provedenych extrapolaci a dosazenych zévért, pokud jde o cilové
orgdny, virulenci a vratnost nepfiznivych tcinka. Tyto tdaje lze ziskat pfi nehoddch nebo pii pracovni expo-
zici.

Lékaisky dohled nad pracovniky vyrobniho zdvodu

Musi byt pfedlozeny dostupné zprdvy o programech dohledu nad zdravim pracovniki podlozené podrobnymi
informacemi o koncepci programu a o expozici mikroorganismu. Tyto zprdvy by mély podle moznosti obsa-
hovat ddaje tykajici se mechanismu piisobeni mikroorganismu. Tyto zprévy musi, pokud jsou k dispozici,
zahrnovat dostupné tidaje ziskané u osob exponovanych ve vyrobnich zdvodech nebo po aplikaci mikroorga-
nismu (napf. v pokusech zji§tovani tcinnosti).

Zvlastni pozornost by méla byt vénovdna osobdm, jejichz citlivost miize byt ovlivnéna piedchazejici chorobou,
poddvanim 1ékd, osobdm se sniZenou imunitou, t¢hotnym nebo kojicim Zendm.

Pripadnd pozorovdni senzibilizace/alergenity

Musi byt ptedlozeny dostupné informace o senzibilizaci a alergické reakci pracovnikd, véetné pracovnikd ve
vyrobnich zdvodech v zemédélstvi a vyzkumu a jinych pracovnik exponovanych mikroorganismu, a infor-
mace musi podle potieby zahrnovat podrobnosti o viech piipadech precitlivélosti a chronické senzibilizace.
Poskytnuté informace by mély zahrnovat podrobné tidaje o Cetnosti, tirovni a délce trvani expozice, o pozoro-
vanych piiznacich a dal3i vyznamnd klinickd pozorovani. Mély by byt uvedeny informace o tom, zda pracov-
nici podstoupili testy alergie nebo zda byli dotazovani na symptomy alergie.

Primd pozorovdni (napf. klinické piipady)

Musi byt piedlozeny dostupné zpravy (o klinickych piipadech) z publikované literatury, at jiz z odborného
tisku, nebo Gfednich zprdv, tykajici se mikroorganismu nebo blizce pifbuznych ¢lentt taxonomické skupiny
a zpravy o vsech néslednych studiich. Tyto zpravy jsou zvldsté vyznamné a mély by obsahovat vycerpdvajici
popisy povahy, trovné a délky trvini expozice, pozorovanych klinickych symptomd, poskytnuté prvni pomoci,
provedenych terapeutickych opatfeni, provedenych méfeni a pozorovdni. Shrnuti a struéné informace maji
omezenou hodnotu.

Jsou-li provedeny studie na zvifatech, mohou mit zpravy o klinickych piipadech zvldstni hodnotu pfi potvrzo-
van{ platnosti extrapolaci dat ze studii na zvifatech na clovéka a pii identifikaci neocekdvanych nepfiznivych
ucinkd specifickych pro clovéka.

Zdkladni studie

Pro umoznéni spravného vykladu ziskanych vysledkd je nejdulezitéjsi, aby navrzené zkusebni metody byly rele-
vantni z hlediska citlivosti druhu, zpiisobu podani atd. a rovnéz z biologického a toxikologického hlediska.
Zpusob podéavani zkouseného mikroorganismu zdvisi na hlavnich expozi¢nich vstupech do ¢lovéeka.

K hodnoceni stfednédobych a dlouhodobych dcinkd po akutni, subakutni a semichronické expozici mikroor-
ganismiim je nezbytné pouZit postup uvedeny v fadé smérnic OECD, spocivajici v rozsifeni doty¢né studie
o obdobi zotaveni (po némz se provede dplné makroskopické a mikroskopické patologické vysetieni, véetné
zji§tovani mikroorganismil v tkdnich a orgdnech). To usnadiuje interpretaci urcitych t¢inktt a ddvd mozZnost
zjistit infekénost a/nebo patogenitu, ¢imz je ddle usnadnéno rozhodovéni v jinych otdzkach, jako je nezbytnost
provedeni dlouhodobych studif (studie karcinogenity atd., viz bod 5.3), a zda provést ¢i neprovést studie rezidui
(viz bod 6.2).

27,3.12.1980, s. 8.
74,31.12.1990, s. 1.

w W
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5.2.1  Senzibilizace (')

Ucel zkousky

Zkouska poskytne dostate¢né informace pro posouzeni schopnosti mikroorganismu zpusobit senzibilizaci
vdechovdnim a expozici kiize. Musi byt provedena maximaliza¢ni zkouska.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana (3

Musi byt uvedeny informace o senzibilizaci.

5.2.2  Akutni toxicita, patogenita a infekcnost

Studie, ddaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt dostatecné k tomu, aby
umoznily identifikaci ti¢inkd po jednordzové expozici mikroorganismu, a zejména aby umoznily stanovit:

— toxicitu, patogenitu a infekénost mikroorganismu,

— Casovy pribéh a charakteristiky G¢inkd s vycerpdvajicim popisem zmén chovéni a moznych postmortdl-
nich makroskopickych patologickych nalezt,

— zplisob toxického piisoben,
— relativni nebezpedi spojend s riiznymi expozi¢nimi vstupy, a

— analyzy krve v priibéhu studie, aby bylo mozné urcit vymizeni mikroorganismu.

Akutni toxické/patogenni d¢inky mohou byt doprovazeny infekcnosti a/nebo déletrvajicimi Gcinky, které nelze
pozorovat ihned. S cilem zhodnotit zdravotni stav je proto nezbytné provést na pokusnych savcich studie
schopnosti infikovat, a to ordlné, inhala¢né a intraperitonedlni/subkutdnni injekci.

Béhem studii akutni toxicity, patogenity a infek¢nosti musi byt odhadnuto, jak dalece mikroorganismus a/nebo
Gcinny toxin vymizel z orgdnt, které jsou povazovany za relevantni pro mikrobiologické vySetfeni (napf. jitra,
ledviny, slezina, plice, mozek, krev a misto vstupu).

Pozorovani by méla byt provedena odborné a védecky a mohou zahrnovat zjisténi poctu mikroorganismi ve
viech tkdnich, které jsou pravdépodobné postizeny (napt. tkdné vykazujici 1éze) a v hlavnich orgdnech: v led-
vindch, mozku, jitrech, plicich, slezin¢, mo¢ovém méchyfi, krvi, lymfatickych uzlindch, gastrointestindlnim
traktu, brzliku, a 1éze v mist¢ infikovani u mrtvych nebo umirajicich zvifat, ve fdzi zkouseni a pfi usmrceni.

Informace ziskané ze zkouSeni akutni toxicity, patogenity a infekénosti maji zvldstni vyznam pii hodnoceni
rizik, kterd hrozi pfi nehoddch, a rizik pro spotiebitele v diisledku expozice moznym reziduim.

(') Dostupné metody pro zkouseni senzibilizace kiize nejsou vhodné pro zkouseni mikroorganisma. Senzibilizace vdechovanim je prav-
dépodobné ve srovndni s expozici kize mikroorganismim vétsim problémem, dosud v3ak neexistuji validované zkusebni metody.
Vyvoj metod téchto druhtl je tedy velmi diilezity. Zatim by viak mély byt vSechny mikroorganismy povazovdny za mozné senzibiliza-
tory. Tento pfistup zohlediiuje také jedince se sniZenou imunitou nebo jiné citlivé jedince v populaci (napf. t€hotné Zeny, novoro-
zence a starsi osoby).

V duisledku neexistence vhodnych zkusebnich metod se vSechny mikroorganismy oznaci jako potencidlné senzibilizujici, pokud
zadatel nemd v damyslu piedlozenymi tdaji prokdzat, Ze mikroorganismus neni schopen vyvolat senzibilizaci. PfedloZeni téchto tdaji
by tedy nemélo byt povazovéno za povinné, nybrz za docasné nepovinné.

=



412 Utedni véstnik Evropské unie 03/sv. 32

5.2.2.1 Akutni ordlni toxicita, patogenita a infekénost
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Musi byt uvedena akutni ordlni toxicita, patogenita a infek¢énost mikroorganismu.

5.2.2.2 Akutni inhala¢ni toxicita, patogenita a infekénost
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Musi byt uvedena inhala¢ni toxicita ('), patogenita a infekénost mikroorganismu.

5.2.2.3 Intraperitonedlni/subkutdnni ddvka pfi jednom poddni

Intraperitonedlni/subkutdnni zkouska se povazuje za vysoce citlivy postup zjistovani zejména infekénosti.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovédna

Intraperitonedlni injekce je vzdy pozadovdna u vsech mikroorganismt, avsak je-li maximdlni teplota pro rist
a mnozeni mikroorganismu niz8{ nez 37 °C, je mozno na zdkladé odborného posouzeni rozhodnout, zda
namisto intraperitonedlni injekce ddt pfednost subkutdnni injekci.

5.2.3  Zkouseni genotoxicity

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovadna

Produkuje-li mikroorganismus exotoxiny podle bodu 2.8, musi byt rovnéZz zkousena genotoxicita téchto toxind
a vsech ostatnich relevantnich metabolitt v kultivatnim médiu. Takové zkousky toxind a metaboliti by mély
byt provadény pokud mozno s istymi chemikéliemi.

Pokud ze zdkladnich studii nevyplyvd, Ze vznikaji toxické metabolity, mélo by byt na zdkladé odborného

odhadu relevance a validity zdkladnich ddajti uvazovano o studiich na mikroorganismu samotném. V piipadé
virt musi byt prozkoumdno riziko vyvoldni mutageneze v savcich bunkdch a riziko karcinogenity.

Ucel zkousky

Tyto studie jsou cenné pro:

— predpovéd potencidlu genotoxicity,
— vcasnou identifikaci genotoxickych karcinogend,

— objasnéni mechanismu ptsoben{ uréitych karcinogend.

Je dulezité, aby byl pfijat flexibilni pfistup s vybérem dalsich zkouSek zavislych na interpretaci vysledki v jed-
notlivych etapdch.

Zkusebni podminky (%)

Genotoxicita buné¢nych mikroorganismti se studuje pokud mozno po rozdéleni bunék. Pouzitd metoda
piipravy vzorku by méla byt zdtivodnéna.

Genotoxicita virt by méla byt zkousena na infek¢nich izolatech.

5.2.3.1 Studie in vitro
Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Musi byt predlozeny vysledky zkousek mutagenity in vitro (zkouska genovych mutaci na bakteriich, zkouska
klastogenicity na burikdch savct a zkouska genovych mutaci na burikdch savct).

(') Inhala¢ni studie maze byt nahrazena intratrachedlni studii.
() Vzhledem k tomu, Ze soucasné metody zkouseni jsou urceny pro rozpustné chemické latky, musi byt vyvinuty také metody vhodné
pro mikroorganismy.
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5.2.4  Studie bunécnych kultur

Tato informace musi byt uvedena u mikroorganismi replikujicich se uvnitf bunék, jako jsou viry, viroidy nebo
specifické bakterie a prvoci, pokud informace z oddild 1 aZz 3 jasné nedokazuji, Ze se mikroorganismus
v teplokrevnych organismech nereplikuje. Studie bunéénych kultur by méla byt provedena na bunéénych nebo
tkdnovych kulturdch r@iznych lidskych orgdnt. Vybér méze byt proveden podle pfedpoklddanych cilovych
orgdni po infekci. Nejsou-li bunééné nebo tkdnové kultury specifickych lidskych organd k dispozici, mohou
byt pouzity bunéiné a tkdnové kultury jinych savct. U virt je klicovym hlediskem schopnost interakce s lid-
skym genomem.

5.2.5  Informace o krdtkodobé toxicité a patogenité
Ucel zkousky

Studie kratkodobé toxicity musi byt navrzeny tak, aby poskytly informace o mnozstvi mikroorganismu, které
lze tolerovat bez toxickych tcinka za podminek studie. Tyto studie poskytuji uzite¢né tidaje o nebezpeéi pro
osoby, které zachdzeji s piipravky na ochranu rostlin obsahujicimi dany mikroorganismus a tyto piipravky
pouzivaji. Zejména kratkodobé studie poskytuji zdkladni pohled na moznd kumulativni ptsobeni mikroorga-
nismu a na rizika pro pracovniky, ktef{ jim mohou byt intenzivné vystaveni. Kromé toho kratkodobé studie
poskytuji uzite¢né informace pro koncepci studif chronické toxicity.

Studie, tdaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt dostatecné k tomu, aby
umoznily identifikaci ¢inkd po opakované expozici mikroorganismu, a ddle aby umoznily stanovit nebo vyja-
dfit zejména:

— vztah mezi ddvkou a nepfznivymi Gcinky,

— toxicitu mikroorganismu vcetné hodnoty NOAEL pro toxiny, je-li to nezbytné,

— popiipadé cilové organy,

— Casovy prubéh a charakteristiky c¢inkd s vycerpdvajicimi podrobnostmi o zméndch chovdni a o moznych
postmortalnich makroskopickych patologickych nélezech,

— specifické toxické acinky a vyvolané patologické zmény,

— popiipadé pietrvdvani a vratnost urcitych pozorovanych toxickych acinkd po pferuseni podavani dvek,
— pokud mozno zptsob toxického piisobent,

— relativni nebezpe¢i spojené s riznymi expozi¢nimi vstupy.

Béhem studie krtkodobé toxicity musi byt odhadnuto, jak dalece mikroorganismus z hlavnich orgdnd vymizi.
Meély by byt vysetfeny ukazatele patogenity a infekénosti.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Musi byt uvedena kratkodobd (minimalné 28denni) toxicita mikroorganismu.

Volba pokusného druhu musi byt zdivodnéna. Volba délky studie zavisi na tdajich o akutni toxicité a elimi-
naci mikroorganismu.

O tom, kterd cesta podani je nejlepsi, musi byt rozhodnuto na zdkladé odborného posudku.

5.2.5.1 Ucinky na zdravi po opakované inhalaéni expozici

Informace o w¢incich na zdravi po opakované inhalacni expozici jsou povazovany za nezbytné zejména pro
hodnoceni rizika na pracovisti. Opakovand expozice by mohla mit vliv na elimina¢ni schopnost (napf. na rezis-
tenci) hostitele (Clovéka). Pro fddné hodnoceni rizika je tfeba ddle vénovat pozornost toxicité po opakované
expozici kontaminantim, kultiva¢nimu médiu, p¥isadim a mikroorganismu. Je tfeba mit na paméti, ze formu-
la¢ni piisady v piipravku na ochranu rostlin mohou mit vliv na toxicitu a infek¢nost mikroorganismu.
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5.2.6

5.3

5.4

5.5

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Informace o kratkodobé infek¢nosti, patogenité a toxicité mikroorganismu (inhala¢né) jsou pozadovany, pokud
dosud predlozené informace nejsou dostatecné pro posouzeni G¢ink na lidské zdravi. Mize tomu tak byt
v piipadé, kdy je prokdzano, Ze zkuSebni materidl neobsahuje zddny vdechnutelny podil a/nebo kdy se opako-
vand expozice nepfedpokldda.

Navrzené oSetfeni: prvni pomoc, Iékatské osetfeni

Musi byt uvedena prvni pomoc, kterd md byt poskytnuta v pfipadé infekce a v piipadé kontaminace o¢i.
Podrobné musi byt popsany lécebné metody v piipadé ingesce a kontaminace oc¢i a kize. Musi byt uvedeny
informace o praktickych zkusenostech, pokud existuji a jsou dostupné, v ostatnich piipadech informace
o teoretickych poznatcich tykajicich se G¢innosti alternativnich lé¢ebnych metod, pokud jsou dulezité.

Musi byt ptedlozeny informace o rezistenci k antibiotikiim.

(KONEC STUPNE 1)

STUPEN II

Specifické studie toxicity, patogenity a infekénosti
V urcitych piipadech mutze byt nezbytné provést doplikové studie za ticelem dalstho objasnéni nepfiznivych
ucinkd na clovéka.

musi byt provedeny zejména studie chronické toxicity, patogenity a infekénosti, karcinogenity a toxicity pro
reprodukci. Je-li produkovan toxin, musi byt provedeny navic kinetické studie.

Pozadované studie musi byt navrzeny jednotlivé ve svétle specifickych parametrt, které maji byt zkoumdny,

a cilt, jichz méd byt dosazeno. Pred provddénim téchto studii si musi Zadatel vyzadat souhlas pfislusnych
orgdnt s typem studie, kterd mé byt provedena.

Studie na somatickych buiikdch in vivo

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Jsou-li vSechny vysledky studif in vitro negativni, musi byt dalsi zkouSeni provadéno s ohledem na jiné dostupné
smérodatné informace. Studiemi mohou byt studie in vivo nebo studie in vitro za pouziti metabolického systému
odlisného od diive pouzitého metabolického systému (metabolickych systémyi).

Jestlize je cytogenetickd zkouska in vitro pozitivni, musi byt provedena zkouska in vivo na somatickych bunkach
(analyza metafdze bunék kostni dfené hlodavct nebo test mikrojader na hlodavcich).

JestliZe je jedna nebo druhd ze zkousek na genové mutace in vitro pozitivni, musi byt provedena zkouska in vivo
pro zjisténi neplanované syntézy DNA nebo ,spot‘ test na mysich.

Genotoxicita — studie in vivo na zirode¢nych buiikich

Cil zkousky a zkusebni podminky

Viz bod 5.4.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Jestlize je néktery z vysledkd studie na somatickych bunikdch in vivo pozitivni, mize byt odtvodnénd zkouska
G¢inkd na zdrode¢nych bunkdch in vitro. Nezbytnost provést tyto zkousky bude muset byt zvdzena pro kazdy
jednotlivy pfipad na zdklad¢ jinych dostupnych relevantnich informaci véetné informaci o pouziti a ocekévané
expozici. Vhodné zkousky (jako je zkouska dominantni letality) by mély umoznit zkoumdni interakce s DNA,
potencidlu dédi¢nych vlivi a podle moznosti provedeni kvantitativniho posouzeni dédi¢nych vlivi. Uznédva se,
ze s ohledem na jejich slozitost by pouziti studif kvantifikace dédi¢nych vlivi vyzadovalo piesvédcivé odavod-
néni.

(KONEC STUPNE 11)
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5.6

6.1

6.2

6.2.1

Souhrn ddajii o toxicité, patogenité a infekénosti pro savce a celkové vyhodnoceni

Musi byt piedlozen souhrn vSech Gdaji a informaci podle bodd 51 az 5.5 v¢etné podrobného a kritického
posouzeni téchto Gidajii na zdkladé relevantnich kritérii a hlavnich zdsad pro hodnoceni a rozhodovani, zejmé-
na pokud jde o rizika pro ¢lovéka a zvifata, ke kterym maze dojit nebo dochdzi, véetné rozsahu, kvality a spo-
lehlivosti souboru tidaju.

Musi byt vysvétleno, zda ma expozice zvifat nebo ¢lovéka néjaky vliv na vakcinaci nebo serologické monitoro-
vani.

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

i) Predlozené informace musi byt spole¢né s tdaji o jednom nebo vice p¥ipravcich obsahujicich mikroorga-
nismus dostate¢né k tomu, aby umoznily vyhodnoceni rizika pro ¢lovéka a/nebo zvifata vyplyvajici
z expozice mikroorganismu a jeho reziduim a metabolitim (toxinim), které pfetrvavaji v rostlindch,
v rostlinnych produktech nebo na jejich povrchu.

Poskytnuté informace musi byt kromé toho dostatecné:

=

— k tomu, aby umoznily u¢init rozhodnuti, zda mikroorganismus Ize ¢i nelze zafadit do pfilohy 1 smér-
nice 91/414/EHS,

— pro specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny se zafazenim do piilohy
I smérnice 91/414/EHS,

— pro piipadné stanoveni maximdlnich limitd rezidui, pfedskliziiovych lhat pro ochranu spotfebitelt
a Cekacich That pro ochranu pracovniki manipulujicich s oSetfenymi plodinami a produkty.

i) Pro hodnoceni rizika vyplyvajictho z rezidui nemusi byt tidaje z experimentd o tdrovnich expozice rezi-
duim pozadovéna, lze-li prokdzat, Ze mikroorganismus a jeho metabolity nejsou v koncentracich, které by
se mohly vyskytnout v disledku povoleného pouziti, pro ¢lovéka nebezpecné. Takové odivodnéni miize
byt zaloZzeno na publikované literatufe, na praktickych zkuSenostech a na informacich pfedlozenych podle
oddili 1 az 3 a oddilu 5.

Perzistence a pravdépodobnost mnoZzeni v plodindch, potravinich nebo krmivech a na jejich povrchu

Musi byt pfedlozen ndlezité podlozeny odhad perzistence/konkuren¢ni schopnosti mikroorganismu a relevant-
nich sekunddrnich metabolit (zvlasté toxintl) v plodindch nebo na plodindch za podminek prostiedi prevazuji-
cich pfi zamysleném pouziti a po ném, pficemz se zohledn{ zejména informace podle oddilu 2.

Kromé toho musi byt v zddosti uvedeno, jak dalece a na jakém zdkladé se md za to, Ze se mikroorganismus
muZe (nebo nemize) mnozit v rostliné nebo v rostlinném produktu & na jejich povrchu nebo v pribéhu
zpracovani produktu jako suroviny.

Dalsi pozadované informace

Spotiebitelé mohou byt exponovini mikroorganismim po vyznamnou dobu v désledku konzumace osetfe-
nych potravindfskych komodit; potencidlni G¢inky na spotiebitele musi proto byt odvozeny ze studif chronic-
kého nebo semichronického ptisobeni, aby mohl byt pro Fizeni rizika stanoven toxikologicky ukazatel, napfi-
klad ADL

Zivotaneschopnd rezidua

Zivotaneschopny mikroorganismus je mikroorganismus, ktery neni schopen replikace nebo pfenosu genetic-
kého materidlu.
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6.2.2

6.3

Bylo-li podle oddilu 2 bodt 2.4 a 2.5 zjisténo, Ze pretrvavaji vyznamnd mnozstvi mikroorganismu nebo produ-
kovanych metabolitd, zvldsté toxind, jsou pozadovdna podrobnd data z experimentd podle piflohy II ¢dsti
A oddilu 6, 1ze-li o¢ekdvat, Ze koncentrace mikroorganismu a/nebo jeho toxinti v oetfenych nebo na osetie-
nych potravindch nebo krmivech budou vyssi nez za pfirozenych podminek nebo v jiném fenotypickém stavu.

V souladu se smérnici 91/414/EHS ma byt zavér tykajici se rozdilu mezi pfirozenymi koncentracemi a koncen-
traci zvysenou v dasledku oSetfeni mikroorganismem zaloZen na udajich ziskanych z experimentt a nikoli na
extrapolacich nebo modelovych vypoctech.

Ped provddénim téchto studif si musi Zadatel vyzddat souhlas piislusnych orgnt s typem studie, kterd mé byt
provedena.

Zivotaschopnd rezidua

Vyplyvé-li z informaci predlozenych podle bodu 6.1, Ze v osetienych nebo na oSetfenych produktech, potravi-
ndch nebo krmivu pfezivd vyznamné mnozstvi mikroorganismu, musi byt prozkoumdny mozné Gcinky na
zdravi lidi a/nebo zvifat, pokud nelze prokizat podle oddilu 5, Ze mikroorganismus a jeho metabolity a/nebo
produkty rozkladu nejsou v koncentracich a v podobé, které by se mohly vyskytnout v diisledku povoleného
pouziti, pro clovéka nebezpecné.

V souladu se smérnici 91/414/EHS ma byt zdvér tykajici se rozdilu mezi pfirozenymi koncentracemi a koncen-
traci zvysenou v dasledku oSetfeni mikroorganismem zaloZen na udajich ziskanych z experimentt a nikoli na
extrapolacich nebo modelovych vypoctech.

Perzistence Zzivotaschopnych rezidui vyZaduje zvlastni pozornost, byla-li podle oddild 2.3, 2.5 nebo 5 zjisténa
infekénost nebo patogenita pro savce a/nebo vyplyvé-li z jinych informaci existence rizika pro spotiebitele a/
nebo pracovniky. V takovém piipadé mohou piislusné orginy pozadovat studie obdobné studiim podle
Casti A.

Ped provddénim téchto studif si musi Zadatel vyzddat souhlas pfislusnych orgdnti s typem studie, kterd mé byt
provedena.

Shrnuti a zhodnoceni choviani rezidui na zdkladé ddaji pfedloZenych podle bodi 6.1 a 6.2

ROZPAD A CHOVANI[ V ZIVOTNIM PROSTRED{

Uvod

i) Informace o ptivodu, vlastnostech a pfezivani mikroorganismu a rezidui jeho metabolitt a rovnéz infor-
mace o jeho zamysleném pouziti jsou zdkladem pro posouzeni jeho rozpadu a chovani v Zivotnim
prostedi.

Obvykle jsou pozadovany tudaje z experimenttl, pokud nelze prokdzat, Ze toto posouzeni lze provést na
zaklad¢ jiz pfedlozenych informaci. Takové odivodnéni muze byt zaloZeno na publikované literatute, na
praktickych zkuSenostech a na informacich pfedlozenych podle oddili 1 az 6. Pfedmétem zvldstntho zdjmu
je funkce mikroorganismu v procesech v Zivotnim prostiedi (jak jsou definovany v oddile 2 bodé¢ 2.1.2).

—
=

Predlozené informace spole¢né s jinymi relevantnimi informacemi a informace o jednom nebo vice
piipravcich obsahujicich mikroorganismus musi byt dostatecné, aby umoznily posoudit jeho osud a cho-
vani a osud a chovani jeho rezidui a toxind, jsou-li zdvazné pro lidské zdravi ajnebo Zivotni prostiedi.

iii

=

Poskytnuté informace by mély byt dostate¢né zejména pro:
— rozhodnuti, zda mikroorganismus lze ¢i nelze zafadit do pilohy I,

— specifikaci vhodnych podminek nebo omezen, které maji byt spojeny se zafazenim do piilohy I,
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7.1

7.1.1

— specifikaci zavedenych symboli nebezpecnosti, oznaceni skupiny nebezpecnosti a formulaci pfislusnych
standardnich vét oznacujicich specifickou rizikovost a standardnich pokynt pro bezpecné naklddani,
pokud jde o ochranu Zivotniho prostedi, které maji byt uvedeny na obalu (nddobéch),

— piedpovéd distribuce, rozpadu a chovdni mikroorganismu a jeho metabolitt v Zivotnim prostiedi
a pro predpovéd prislusnych casovych prubéhd,

— identifikaci opatfeni nezbytnych pro minimalizaci kontaminace Zivotniho prostiedi a dopadu na neci-
lové druhy.

iv) Mély by byt charakterizovany jakékoli relevantni metabolity (tj. zdvazné z hlediska lidského zdravi a/nebo
zivotntho prostiedi), které jsou za jakychkoli relevantnich podminek prostiedi produkovdny zkousenym
organismem. Jsou-li relevantni metabolity pfitomny v mikroorganismu nebo je mikroorganismus produ-
kuje, mohou byt tidaje uvedené v priloze II ¢asti A bodu 7 pozadovdny, jsou-li splnény vSechny nasledujici
podminky:

— relevantni metabolit je stabilni vné mikroorganismu (viz bod 2.8),
— toxicky tcinek relevantniho metabolitu je nezdvisly na pfitomnosti mikroorganismu,

— predpoklada se, Ze relevantni metabolit se vyskytuje v Zivotnim prostiedi v podstatné vyssich koncen-
tracich nez v pfirozenych podminkach.

v) Mély by byt zohlednény dostupné informace o vztahu mikroorganismu k jeho pfirozené se vyskytujicim
pibuznym typtm.

vi) Pfed provedenim niZze uvedenych studii si musi Zadatel vyzadat souhlas pfislusnych orgdnt s nezbytnosti
studii a s typem studie, kterd md byt provedena. Zohlednény musi byt také informace z jinych oddild.

Perzistence a mnoZeni

Podle potieby musi byt uvedeny nalezité informace o perzistenci a mnozeni mikroorganismu ve vsech sloz-
kdch zivotniho prostedi, pokud nelze prokdzat, Ze je expozice urcité slozky Zzivotniho prostfedi mikroorga-
nismu nepravdépodobnd. Zvlastni pozornost musi byt vénovdna:

— konkuren¢ni schopnosti za podminek prostiedi pfevladajicich pfi zamysleném pouziti a po ném,

— popula¢ni dynamice pfi sezonnich nebo regiondlnich extrémnich klimatickych podminkdch (zvldsté horké
1éto, studend zima a destové srazky) a zemédélské praxi pouzivané po zamysleném pouZiti.

Uvedou se odhadnuté hladiny, na nichz se bude dany mikroorganismus po urcitou dobu po pouziti pfipravku
za navrzenych podminek pouziti vyskytovat.

Piida

Meély by byt uvedeny informace o Zivotaschopnosti/popula¢ni dynamice v riznych obdéldvanych a neobdéld-
vanych ptdédch typickych pro rtizné regiony Spolecenstvi, kde k pouziti dochdzi nebo kde se predpoklddd.
Musi byt dodrZzena ustanoveni o vybéru pudy a odbéru a zpracovani vzorka ptd podle ¢isti A bodu 7.1
tvodu. Mé-li byt zkouseny organismus pouZzivan s jinymi médii, napf. s minerdlni vlnou, musi byt toto
médium zafazeno do spektra zkousek.

Voda

Meély by byt uvedeny informace o Zivotaschopnosti/popula¢ni dynamice v piirodnich systémech sediment/voda

jak za podminek pristupu svétla, tak bez ného.

Ovzdusi

Mohou-li byt vyznamné exponovani obsluha, pracovnici nebo okolni osoby, mize byt nezbytnd informace
o koncentraci v ovzdusi.
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7.2

Mobilita

Musi byt zhodnocena moznost §ifeni mikroorganismu a jeho produkti rozkladu v relevantnich slozkdch Zivot-
niho prostiedi, pokud nelze prokdzat, Ze je expozice jednotlivych slozek Zivotniho prostiedi mikroorganismu
nepravdépodobnd. V této souvislosti jsou pfedmétem zvldstniho zdjmu zamyslend pouziti (napf. na poli, ve
skleniku, na pdu nebo na plodiny), stadia Zivotniho cyklu, véetné vyskytu vektorti, perzistence a schopnost
organismu kolonizovat sousedni biotopy.

Sifent, perzistenci a pravdépodobnym vzddlenostem pienosu je tieba vénovat zvldstni pozornost v piipadé, Ze
je uvedena toxicita, infekénost nebo patogenita nebo vyplyva-li z jakychkoli jinych informaci mozné nebezpeci
pro clovéka, zvifata anebo Zivotni prostiedi. V takovém pifpadé mohou piislusné orgdny pozadovat studie
obdobné studiim podle &sti A. Pred provddénim téchto studii si musi zadatel vyzddat souhlas pfislusnych
orgdnt s typem studie, kterd mé byt provedena.

UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY

Uvod

i) Informace o identité, biologickych vlastnostech a dalsi informace uvedené v oddilech 1 az 3 a 7 jsou pro
posouzeni dopadu na necilové druhy rozhodujici. Dalsi uZitecné informace o rozpadu a chovani
v Zzivotnim prostiedi lze nalézt v oddilu 7 a informace o hladinich rezidui v rostlindich v oddilu 6;
spole¢né s informacemi o druhu piipravku a zpiisobu jeho pouZiti urcuji povahu a rozsah potencidlni
expozice. Informace predlozené podle oddilu 5 poskytnou dilezité informace o Géincich na savce a o pii-
slusnych mechanismech.

Obvykle jsou pozadovdna data z experimentti, pokud nelze prokdzat, ze posouzeni tic¢inka na necilové
organismy lze provést na zdkladé jiz pfedloZenych informaci.

Volba vhodnych necilovych organismil pro zkouseni G¢inkd na Zivotni prostfedi by méla vychdzet z iden-
tity mikroorganismu (v¢etné specifi¢nosti hostitele, ptisobeni ticinku a ekologie organismu). Tyto znalosti
by mély umoznit zvolit vhodné zkusebni organismy, napiiklad organismy blizce piibuzné cilovému orga-
nismu.

—
=4

iii

Predlozené informace spole¢né s informacemi o jednom nebo vice piipravcich obsahujicich mikroorga-
nismus musi byt dostatecné, aby umoznily posoudit dopad na necilové druhy (fléru a faunu) pravdépo-
dobné ohrozené expozici mikroorganismu, jsou-li z hlediska Zivotniho prostfedi vyznamné. Ucinky
mohou byt disledkem jednordzové, dlouhodobé nebo opakované expozice a mohou byt vratné nebo
nevratné.

iv

=

Poskytnuté informace o mikroorganismu spolecné s jinymi pislusnymi informacemi a informacemi
uvedenymi pro jeden nebo vice pifpravki, které jej obsahuji, by mély byt dostate¢né zejména pro:

— rozhodnuti, zda mikroorganismus lze ¢i nelze zafadit do piilohy I,
— specifikaci vhodnych podminek nebo omezeni, které maji byt spojeny se zafazenim do piilohy I,

— umoznéni hodnoceni kritkodobych a dlouhodobych rizik pro necilové druhy, popiipadé populace,
spolecenstva a procesy,

— Kklasifikaci mikroorganismu z hlediska biologického nebezpedi,
— specifikaci preventivnich opatfeni nezbytnych pro ochranu necilovych druht a
— specifikaci symbolti nebezpe¢nosti, oznaceni nebezpeci a formulaci piislusnych standardnich vét ozna-

¢ujicich specifickou rizikovost a pokynt pro bezpecné nakldddni, pokud jde o ochranu Zivotniho
prostiedi, které maji byt uvedeny na obalu (nddobéch).
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8.1

8.2

8.2.1

8.2.2

8.2.3

8.2.4

v)

vi

=

vii)

viii)

ix

fa

Je tieba uvést viechny potencidlné nepfiznivé Gcinky zjisténé pii rutinnich vysetfovéanich Gcinkd na Zivotni
prostredi, aby byly podniknuty a uvedeny takové dopliikové studie, které mohou byt nezbytné pro vyse-
tfen{ pravdépodobnych mechanisma Gcinku a pro posouzeni zdvaznosti téchto Gcinkd, budou-li piislus-
nymi orgdny pozadovdny. Musi byt uvedeny viechny dostupné tdaje a informace tykajici se biologie,
které jsou vyznamné pro posouzeni ekologického profilu mikroorganismu.

U viech studiif musi byt uvedena priméma dosazend ddvka v poctu kolonotvornych jednotek na kg
télesné hmotnosti a rovnéz v jinych vhodnych jednotkach.

Maze byt nezbytné provést samostatné studie relevantnich metaboliti (zvldsté toxind), mohou-li tyto
produkty pfedstavovat zdvazné riziko pro necilové organismy a nelze-li jejich Gcinky zhodnotit z predlo-
zenych vysledka tykajicich se mikroorganismu. Pfed provedenim takovych studif si musi Zadatel vyzadat
souhlas pfislusnych orgdnt s nezbytnosti studii a s typem studie, kterd md byt provedena. Zohlednény
musi byt také informace z oddila 5, 6 a 7.

S cilem usnadnit posouzeni vyznamu ziskanych vysledkti zkousek by mél byt v rtznych specifikovanych
zkouskdch pouzit pokud mozno stejny kmen (nebo kmen prokazatelné stejného puvodu) kazdého rele-
vantntho druhu.

Zkousky musi byt provedeny, pokud nelze prokdzat, ze necilovy organismus nebude mikroorganismu
exponovan. Je-li prokdzano, Ze mikroorganismus nemd toxické nebo patogenni Gcinky na obratlovce nebo
rostliny nebo nenf pro né infekéni, musi se uskute¢nit pouze vysetfeni reakce piislusnych necilovych orga-
nismd.

Utinky na ptaky

Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro ptaky.

Uc¢inky na vodni organismy

Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro vodni organismy.

Utinky na ryby

Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infek¢nosti a patogenité pro ryby.

Utinky na sladkovodni bezobratlé

Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro sladkovodni bezobratlé.

Utinky na rist fas

Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o tc¢incich na rist, rychlost riistu a regeneraéni schopnost fas.

Utinky na jiné rostliny nez fasy

Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o Gc¢incich na jiné rostliny neZ fasy.



420 Utedni véstnik Evropské unie 03/sv. 32

8.3 Utinky na véely

Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro vcely.
8.4 Utinky na jiné denovce nez véely

Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infek¢nosti a patogenité pro jiné ¢lenovce nez véely. Pfi vybéru zkuseb-
nich druht by mélo byt zohlednéno mozné pouziti pifpravki na ochranu rostlin (napf. pouziti na list nebo na
ptdu). Zvlastni pozornost by méla byt vénovana organismiim pouZzivanym pro biologickou regulaci skodlivych
organismi a organismim hrajicim vyznamnou roli v integrované ochrané proti skadctim.

8.5 Utinky na Zizaly

Ucel zkousky

Musi byt uvedeny informace o toxicité, infekénosti a patogenité pro Zizaly.

8.6 Utinky na necilové piidni mikroorganismy

Meél by byt uveden dopad na necilové mikroorganismy a jejich preddtory (napt. na prvoky v piipadé bakteridl-
nich ockovacich latek). K rozhodnuti o nezbytnosti téchto doplikovych studif je pozadovan odborny posudek.
P pfijeti toto rozhodnuti se zohledni informace pfedlozené podle tohoto a jinych oddil, zejména tdaje
o specifi¢nosti mikroorganismu a ocekdvané expozici. Uzitecné informace mohou také poskytovat pozorovani
provedend pfi zkouSeni Gi¢innosti. Zvldstni pozornost by méla byt vénovdna organismim pouZivanym v inte-
grované produkei plodin (ICM).

8.7 Dopliikové studie

Doplitkovymi studiemi mohou byt dalsi kratkodobé studie na dalsich druzich nebo procesech (napf. na systé-
mech odpadnich vod) nebo studie vyssiho stupné, napf. studie chronickych déinkd, subletdlnich G¢inkd nebo
studie reprodukce na vybranych necilovych organismech.

Pred provddénim téchto studif si musi Zadatel vyzddat souhlas pfislusnych orginii s typem studie, kterd mé byt
provedena.

9. SHRNUTI A ZHODNOCENI DOPADU NA ZIVOTNI PROSTRED{

Shrnuti a zhodnoceni viech tdaju tykajicich se dopadu na Zivotni prostfedi by méla byt provedena podle
pokyni piislusnych orgdnti ¢clenskych statt tykajicich se formy téchto shrnuti a hodnoceni. Méla by zahrnovat
podrobné a kritické posouzeni téchto tdajii na zdkladé relevantnich kritérii a hlavnich zdsad pro hodnoceni
a rozhodovéni, zejména pokud jde o mozné nebo skute¢né nebezpeci pro Zzivotni prostiedi a necilové druhy,
véetné rozsahu, kvality a spolehlivosti souboru tdaji. Zejména by se méla zaméfit na ndsledujici hlediska:

— distribuce a rozpad v Zivotnim prostfedi a odpovidajici ¢asové priubéhy,
— identifikace ohroZenych necilovych druht a populaci a rozsah jejich mozné expozice,

— stanoveni preventivnich opatfeni nezbytnych pro zabrdnéni kontaminaci Zivotntho prostiedi nebo pro jeji
minimalizaci a pro ochranu necilovych druha.”



03/sv. 32

Utedni véstnik Evropské unie

421

PRILOHA II

Pifloha IIl smérnice 91/414/EHS se méni takto:

1.

1.1

V tvodu se dopliiuje novy bod 2.6, ktery znf:

,2.6 Odchylné od bodu 2.1 sméji byt zkousky a analyzy provadéné s cilem ziskat tidaje o vlastnostech a/nebo
nezdvadnosti mikroorganismi nebo vird jako ucinnych litek, pokud jde o jiné aspekty nez o lidské
zdravi, provedeny tfednimi nebo tfedné uznanymi zkusebnimi zaf{zenimi nebo institucemi, které spliuji
alespon pozadavky stanovené v bodech 2.2 a 2.3 tvodu k piiloze IIL“

Cést B se nahrazuje timto:

LCAST B

Uvod

i) V této Cdsti jsou stanoveny tdaje, které jsou poZadovany pro povoleni piipravku na ochranu rostlin na bazi
mikroorganism, vetné virt.

Vyraz ,mikroorganismus’, jak je definovdn v dvodu piilohy II ¢asti B, se pouzije i pro prilohu III ¢dst B.

Udaje by mély byt podle potieby analyzovany pomoci vhodnych statistickjch metod. Mély by byt piesné
uvedeny podrobnosti o statistické analyze (napf. ke vSem bodovym odhadiim by mély byt uvedeny inter-
valy spolehlivosti, mély by byt uvedeny spiSe presné hodnoty pravdépodobnosti nez idaj vyznamny/nevy-
znamny).

—
=

i) Do doby, nez budou stanoveny zvlastni postupy na mezinarodni trovni, jsou pozadované informace ziskd-
vany podle metodik zkouseni uznanych piislusnym orgdnem (napf. podle metodik USEPA (')); metodiky
zkousek uvedené v pifloze II ¢isti A by mély byt pripadné upraveny tak, aby byly vhodné pro mikroorga-
nismy. Zkousky by mély byt provedeny na Zivotaschopnych, ptipadné i Zivotaneschopnych mikroorganis-
mech a na slepém vzorku.

=

Predpoklddd-li se ve studii pouziti raznych dévek, musi byt uveden vztah mezi divkou a nepfiznivym
G¢inkem.

v) Podle oddilu 1 bodu 1.4 musi byt u provedenych zkousek pfedlozen podrobny popis (specifikace) pouzi-
tého materidlu a necistot v ném.

vi) V piipadé nového piipraveku je piijatelnd extrapolace z piilohy Il ¢dsti B za pfedpokladu, Ze jsou také
zhodnoceny vSechny mozné G¢inky formulacnich pfisad a ostatnich slozek, a to zejména jejich patogenita
a infek¢nost.

IDENTITA PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

Predlozené informace spolecné s informacemi pozadovanymi pro mikroorganismy musi byt dostatecné pro
pfesnou identifikaci a definovani pifpravkd. Pokud neni stanoveno jinak, jsou tyto informace a tdaje pozado-
véany pro vSechny p¥ipravky na ochranu rostlin. Cilem je stanovit, zda by mohly byt vlastnosti mikroorganismu
ve funkci prostfedku pro ochranu rostlin zménény néjakym faktorem ve srovnini s mikroorganismem jako
takovym, ktery je pfedmétem piilohy II ¢4sti B smérnice 91/414/EHS.

Zadatel

Musi byt uvedeny jméno a adresa Zadatele (trvald adresa ve SpoleCenstvi) a jméno, funkce, ¢islo telefonu a faxu
piislusné kontaktni osoby.

Jestlize md zadatel kromé toho tfad, pracovnika nebo zdstupce v ¢lenském stdté, v némz je predlozena zadost
o povoleni, musi byt uvedeny také ndzev a adresa mistniho Gfadu, jméno pracovnika nebo zdstupce a jméno,
funkee, ¢islo telefonu a faxu piislusné kontaktni osoby.

(') USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, tinor 1996
(http:www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series8 8 5.htm).
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1.2

1.3

1.4

Vyrobce pfipravku a mikroorganismu (mikroorganismi)

Musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce piipravku a kazdého mikroorganismu obsazeného v piipravku
a nazev a adresa kazdého z vyrobnich zdvodd, v nichZ se pFipravek a mikroorganismus vyrdbi ¢i produkuje.

U kazdého vyrobce musi byt uvedeno kontaktni misto (upfednostiluje se hlavni kontaktni misto, u néhoz se
uvede nézev, &islo telefonu a faxu).

Pochézi-li mikroorganismus od vyrobce, ktery dosud nesdélil tdaje podle piflohy II &sti B, musi byt piedlozeny
podrobné informace o ndzvu a popis druhi podle piilohy II ¢isti B bodu 1.3 a informace o necistotich podle
piilohy II ¢ésti B bodu 1.4.

Obchodni ndzev nebo navrzeny obchodni ndzev piipravku a popfipadé jeho vyvojové kédové ¢islo
pfidélené vyrobci

Musi byt uvedeny vsechny dfivéjsi i soucasné obchodni ndzvy, navrzené obchodni ndzvy a vyvojovd kédova
Cisla piipravku uvedend v dokumentaci a rovnéz soucasné ndzvy a Cisla. Musi byt poskytnuty dplné podrobné
udaje o vsech rozdilech. (Navrzeny obchodni ndzev nesmi vést k zdméné s obchodnim ndzvem jiz povolenych
piipravkd na ochranu rostlin.)

Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim sloZeni pfipravku

i) Kazdy mikroorganismus, ktery je pfedmétem zadosti, musi byt identifikovdn a oznacen svym druhovym
nazvem. Mikroorganismus by mél byt uloZen v mezindrodné uzndvané sbirce kultur a mélo by mu byt
pfidéleno depozitni &islo. Musi byt uveden védecky ndzev, pfislusnost ke skupiné (bakterie, virus atd.)
a jakékoli dalsi oznaceni relevantni pro dany mikroorganismus (napf. kmen, sérotyp). Kromé toho musi byt
piesné uvedeno vyvojové stadium mikroorganismu (napf. spory, mycelium) v proddvaném vyrobku.

—
=

U piipravka musi byt uvedeny nésledujici informace:

— obsah mikroorganismu() v pfipravku na ochranu rostlin a obsah mikroorganismu v materidlu
pouzitém pro vyrobu piipravka na ochranu rostlin. Musi byt uveden maximalni, minimélni a nomindlni
obsah Zivotaschopného a Zivotaneschopného materidlu,

— obsah formula¢nich piisad,

— obsah ostatnich slozek (napt. vedlejsich produktt, kondenzatl, kultivaéntho média atd.) a obsah konta-
minujicich mikroorganismt pochézejicich z vyrobniho procesu piipravku.

Udaje o obsahu by mély byt v piipadé chemickych litek vyjadieny podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice
78/631[EHS a u mikroorganismt ve vhodnych jednotkdch (pocet aktivnich jednotek na jednotku objemu
nebo hmotnosti nebo jinym zptisobem relevantnim pro mikroorganismus).

iii

=

Formula¢ni piisady musi byt pokud mozno identifikovany jejich chemickym ndzvem uvedenym v piiloze
I smérnice 67/548/EHS nebo, jestlize v této smérnici neni uveden, podle ndzvoslovi IUPAC a CA. Musi byt
uvedena jejich struktura nebo strukturni vzorec. Pro kazdou slozku formulacnich pfisad musi byt uvedeno
piislusné cislo ES (EINECS nebo ELINCS) a ¢islo CAS, pokud existuji. Jestlize uvedené informace plné
neidentifikuji formula¢ni p¥isadu, musi byt poskytnuta vhodnd specifikace. Pokud existuji obchodni nazvy
formulac¢nich pfisad, musi byt rovnéz uvedeny.

iv) Musi byt uvedena funkce formula¢nich piisad:
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1.5

1.6

— adhezivum, —
— odpénovac, —
— prostiedek proti zamrznuti, —
— pojivo, —
— pufr, —
— nosic, —
— deodorant, —
— dispergitor, —
— barvivo, —
— davidlo (emetikum), —
— emulgitor, —
— hnojivo, —

odorant,

parfém,

konzervacni prostiedek,
propelent,

repelent,

safener,

rozpoustédlo,
stabilizdtor,

synergent,
zahustovadlo,

smécedlo,

rizné (musi byt specifikovdno).

iv) Identifikace kontaminujicich mikroorganismti a dalsich slozek pochdzejicich z vyrobniho procesu

piipravku.

Kontaminujici mikroorganismy musi byt identifikovdny podle p¥flohy II ¢asti B oddilu 1 bodu 1.3.

Chemické latky (inertni slozky, vedlejsi produkty atd.) musi byt identifikovany podle piilohy II cdsti

A oddilu 1 bodu 1.10.

Jestlize uvedené informace neidentifikuji slozku tplné, napt. kondenzity, kultivacni médium, musi byt

poskytnuny podrobné informace o sloZeni kazdé takové slozky.

Fyzikilni stav a povaha pfipravku

Typ a kod piipravku musi byt uveden podle publikace ,Katalog typti formulaci pesticidii a mezindrodni kédo-

vaci systém (GIFAP Technical Monograph ¢. 2, 1989)".

Jestlize dany pFipravek neni v tomto katalogu ptesné definovan, musi byt uveden dplny popis fyzikdlni povahy
a fyzikdlni stav tohoto piipravku spole¢né s ndvrhem na vhodny popis typu piipravku a ndvrhem jeho defi-

nice.

Funkce

Musi byt uvedena nékterd z nésledujicich funkci:
— baktericid,

— fungicid,

— insekticid,

— akaricid,

— moluskocid,

— nematocid,

— herbicid,

— ruzné (musi byt specifikovéno).

FYZIKALNI, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

Musi byt uvedeno, do jaké miry pFipravky na ochranu rostlin, o jejichz povoleni je zdddno, spliuji piislusné
specifikace FAO dohodnuté Skupinou expertii pro specifikace pesticidii pfi Panelu experttt FAO pro specifikace
pesticidli, pozadavky na registraci a vzory Zddosti. Odchylky od specifikaci FAO musi byt podrobné popsiny

a odtvodnény.
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2.1

2.2

221

222

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

Vzhled (barva a viné|zépach)

Musi byt uveden popis jak barvy, tak i viiné nebo zdpachu, pokud je ptipravek md, a fyzikdlni stav piipravku.

Stabilita pfi skladovini a doba pouZitelnosti

Utinky svétla, teploty a vikkosti na technické viastnosti piipravku na ochranu rostlin

i) Musi byt stanovena a uvedena fyzikdlni a biologickd stabilita pfipravku za doporucené teploty skladovani
véetné informaci o rastu kontaminujicich mikroorganismi. Podminky, za nichz byla zkouska provedena,
museji byt odtavodnény.

ii) U kapalnych piipravka musi byt kromé toho stanoven a uveden acinek nizkych teplot na fyzikdln{ stabilitu
podle piislusnych metod CIPAC (') MT 39, MT 48, MT 51 nebo MT 54.

i) Musi byt uvedena doba pouzitelnosti pfipravku pii doporucené teploté skladovdni. Je-li kratsi nez dva roky,
musi byt uvedena v mésicich spolecné se specifikaci vhodnych teplot. UZite¢né informace jsou obsazeny
v monografii GIFAP (%) ¢. 17.

Dalsi faktory ovlivijici stabilitu

Musi byt prozkoumdny t¢inky ovzdusi, obalu atd. na stabilitu vyrobku.

Vybusnost a oxidac¢ni vlastnosti

Vybusnost a oxidacni vlastnosti se stanovi tak, jak je uvedeno v pifloze Il ¢isti A oddilu 2 bodu 2.2, pokud
nelze prokézat, Ze z technického nebo védeckého pohledu neni nutné takové studie provadét.

s

Bod vzplanuti a dalsi ddaje o hoflavosti nebo o samovolném vzniceni

Bod vzplanuti a hoflavost se stanovi tak, jak je uvedeno v piiloze IIl ¢dsti A oddilu 2 bodu 2.3, pokud nelze
prokazat, Ze z technického nebo védeckého pohledu neni nutné takové studie provadeét.

Acidita, alkalita, pfipadné hodnota pH

Acidita, alkalita a hodnota pH se stanovi tak, jak je uvedeno v piiloze III ¢asti A oddilu 2 bodu 2.4, pokud
nelze prokézat, Ze z technického nebo védeckého pohledu neni nutné takové studie provadét.

Viskozita a povrchové napéti

Viskozita a povrchové napéti se stanovi tak, jak je uvedeno v piiloze III ¢isti A oddilu 2 bodu 2.5, pokud
nelze prokézat, Ze z technického a védeckého pohledu neni nutné takové studie provadét.

Technické vlastnosti pfipravku na ochranu rostlin

Musi byt stanoveny technické vlastnosti pfipravku, aby bylo mozné rozhodnout o jeho piijatelnosti. V piipadé
nezbytnosti zkousek musi byt provedeny pii teplotdch, které neovlivni pfeziti mikroorganismu.

Smacitelnost

Smacitelnost pevnych piipravka, které se pred pouzitim fedi (napf. smécitelné prasky a granule dispergovatelné
ve vodé), musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC MT 53.3.

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.

() International Group of National Pesticide Manufacturers® Associations.



03/sv. 32 Utedni véstnik Evropské unie 425

2.7.2  Perzistentni pénivost

Perzistence pénivosti ptipravkd, které maji byt fedény vodou, musi byt stanovena a uvedena podle metody
CIPAC MT 47.

2.7.3  Suspendovatelnost a stdlost suspenze

— Suspendovatelnost piipravkil dispergovatelnych ve vodé (napt. smécitelnych praskad, granuli dispergovatel-
nych ve vod¢, suspenznich koncentrdtl) musi byt stanovena a uvedena podle metod CIPAC MT 15, MT
161, popiipadé MT 168.

— Samovolnost dispergovani piipravki dispergovatelnych ve vodé (napt. suspenznich koncentrdtd a granuli

dispergovatelnych ve vodé) musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC MT 160, popiipadé MT
174.

2.7.4  Zkouska na suchém sité a zkouska na mokrém sité

Za Gcelem zabezpeceni vhodného rozdéleni velikosti ¢astic prachového podilu pro snadnou aplikaci musi byt
podle metody CIPAC MT 59.1 provedena a uvedena zkouska na suchém sité.

V piipadé piipravka dispergovatelnych ve vodé musi byt provedena a uvedena zkouska na mokrém sité podle
metody CIPAC MT 59.3, popiipadé MT 167.

2.7.5  Distribuce velikosti cdstic (prachotvorné a smdcitelné prdsky, granule), obsah prachu nebo jemnych podilii (granule), otér
a drobivost (granule)

i) U praska musi byt rozdéleni velikosti ¢dstic stanoveno a uvedeno podle metody OECD 110.

Rozpéti nomindlni velikosti granuli pro piimé pouziti musi byt stanoveno a uvedeno podle metody CIPAC
MT 58.3, u granuli dispergovatelnych ve vodé podle metody CIPAC MT 170.

ii) Obsah prachu v granulovanych pfipravcich musi byt stanoven a uveden podle metody CIPAC MT 171.
Jestlize je to dulezité pro ochranu obsluhy, musi byt stanovena a uvedena velikost prachovych ¢&dstic podle
metody OECD 110.

iif) Charakteristiky drobivosti a otéru granuli musi byt stanoveny a uvedeny, jakmile budou k dispozici mezi-

narodné dohodnuté metody. Jestlize jsou jiz tdaje k dispozici, musi byt uvedeny spolu s pouzitou
metodou.

2.7.6  Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze

i) Emulgovatelnost, stabilita emulze a reemulgovatelnost pfipravkd, které tvoi{ emulze, musi byt stanovena
a uvedena podle metod CIPAC MT 36, popiipadé MT 173.

i) Stabilita zfedénych emulzi a piipravki ve formé emulzi musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC
MT 20 nebo MT 173.

2.7.7  Tekutost, vylévatelnost (vyplachovatelnost) a prdsivost

i) Tekutost granulovanych ptipravk musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC MT 172.

i) Vylévatelnost (véetné zbytkd po vyplachovani) suspenzi (napf. suspenznich koncentratd, suspo-emulzi) musi
byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC MT 148.

iii) Prdsivost prachotvornych praskd musi byt stanovena a uvedena podle metody CIPAC MT 34 nebo jinou
vhodnou metodou.

2.8 Fyzikélni, chemickd a biologickd kompatibilita s jinymi litkami v&etné p¥ipravkd na ochranu rostlin,
s nimiZ mé byt jeho pouZiti povoleno

2.8.1  Fyzikdlni kompatibilita

Musi byt stanovena a uvedena fyzikdlni kompatibilita doporucenych slozek smési tank-mix".
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2.8.2

2.8.3

2.9

2.10

3.1

3.2

33

Chemickd kompatibilita

Chemickd kompatibilita doporucenych slozek smési tank-mix‘ musi byt stanovena a uvedena kromé p¥ipadd,
kdy zkoumén{ jednotlivych vlastnosti piipravka bez diivodné pochybnosti potvrzuje, Ze neni mozné, aby doslo
k reakci. V téchto pfipadech staci poskytnout tyto informace jako odtivodnéni, pro¢ nebylo provedeno prak-
tické stanoveni chemické kompatibility.

Biologickd kompatibilita

Musi byt stanovena a uvedena biologickd kompatibilita slozek smési tank-mix‘. Musi byt popsdny G¢inky (napf.
antagonismus, fungicidni dc¢inky) na Gcinnost mikroorganismu po smiseni s jinymi mikroorganismy nebo
chemickymi latkami. Na zdkladé Gdajo o uc¢innosti by mélo byt prozkoumdno mozné vzdjemné pusobeni
piipravku na ochranu rostlin s jinymi chemickymi ptipravky, které maji byt na plodiny aplikovany, a to za
piedpoklddanych podminek pouziti piipravku. Podle potfeby by mély byt specifikoviny intervaly mezi
pouzitim biologického pesticidu a chemickych pesticidd, aby nedoslo ke sniZeni G¢innosti.

Prilnavost a distribuce na semenech

U piipravki k oSetfeni semen musi byt zkoumdna a uvedena jak distribuce, tak i pfilnavost; distribuce musi
byt stanovena podle metody CIPAC MT 175.

Shrnuti a zhodnoceni ddaji pfedloZenych podle bodi 2.1 az 2.9

UDAJE O POUZITI
Predpoklddand oblast pouZziti

Stdvajici a navrhovand oblast pouziti (oblasti pouziti) pro piipravky obsahujici mikroorganismus musi byt
specifikovdna z nize uvedenych oblasti:

— polni pouziti, jako je zemédélstvi, zahradnictvi, lesnictvi a vinohradnictvi,
— plodiny v chrdnéném prostedi (napt. ve sklenicich),

— okrasna zelen,

— hubeni plevele na neobdéldvanych plochach,

— zahradkafstvi,

— pokojové rostliny,

— uskladnéné produkty,

— jiné (musi byt specifikovano).

Zptsob ptisobeni

Musi byt uveden zptsob, jakym mize dojit k pFjmu pFipravku (napf. dotykem, pozitim, inhalaci), nebo regu-
lace skodlivych organismi (fungitoxické, fungistatické ptsobeni, konkurence v pijmu Zivin atd.).

Musi byt také uvedeno, zda je piipravek v rostlindch translokovdn, ¢i nikoli, popiipadé zda je tato translokace
apoplastickd, symplastickd nebo oboji.
Podrobnosti o zamysleném pouZiti

Musi byt uvedeny podrobnosti o ureném pouziti, napt. typy regulovanych skodlivych organismi a/nebo
rostliny ¢i rostlinné produkty, které maji byt chranény.

Mély by byt rovnéz uvedeny intervaly mezi pouzitim piipravku na ochranu rostlin obsahujictho mikroorga-
nismy a chemickych pesticidi nebo seznam t¢innych ldtek chemickych piipravka na ochranu rostlin, které
nemaji byt na téze plodiné pouzity spolecné s p¥pravkem na ochranu rostlin obsahujicim mikroorganismy.
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

4.1

Aplikaéni davka

Pro kazdou metodu aplikace a pro kazdé pouziti musi byt uvedena aplika¢ni dévka piipravku na oetfovanou
jednotku (ha, m2, m®) v g, kg nebo 1 a ve vhodnych jednotkdch u mikroorganisma.

Aplikacni ddvky se obvykle uvedou v g nebo kg/ha nebo v kg/m?, pfipadné v g nebo kg/t; pro plodiny v chra-
néném prostiedi a pro zahradkarstvi se davky uvedou v g nebo kg/100 m? nebo v g & kg/m?.

Koncentrace mikroorganismu v pouZzitém materidlu (napf. ve zfedéné postiikové kapaling, v ndvna-
déch nebo v oSetfeném osivu)

Obsah mikroorganismu se uvede podle vhodnosti v poctu Géinnych jednotek na mililitr nebo gram anebo
v jiné vhodné jednotce.

Metoda aplikace

Navrzend metoda aplikace musi byt pfesné popsdna s uvedenim typu piipadného zafizeni, které md byt
pouzito, a typu a objemu Fedici ldtky, kterd md byt pouzita, na jednotku plochy nebo objemu.

Pocet a terminy aplikaci a doba trvdni ochrany

Musi byt uveden nejvyssi pocet aplikaci, které maji byt provedeny, a jejich nacasovani. V piipadé potieby musi
byt uvedena pifslusnd stadia a rtstové fize plodiny nebo rostlin, které maji byt chrdnény, a vyvojovd stadia
skodlivych organismt. Podle moznosti a nezbytnosti musi byt uveden interval mezi aplikacemi vyjadieny ve

dnech.

Musi byt uvedena délka trvdni ochrany jak pro kazdou aplikaci, tak pro maximdlni pocet aplikaci, ktery mé byt
proveden.

Nezbytné &ekaci lhiity nebo jind opatieni k zamezeni fytopatogennim d¢inkéim na ndsledné plodiny

V piipadé potfeby musi byt uvedeny minimdlni ¢ekaci lhity mezi posledni aplikaci a vysevem nebo vysadbou
ndslednych plodin, které jsou nezbytné pro zamezeni fytopatogennim G¢inkim na nésledné plodiny, a mus{
vyplyvat z ddajii uvedenych v oddile 6 bod¢ 6.6.

Musi byt uvedeno pfipadné omezeni volby naslednych plodin.

NavrZené navody k pouZziti

Musi byt uvedeny navrzené ndvody k pouziti piipravkad, které maji byt vytistény na etiketdch nebo na piibalo-
vych letdcich.

DALSI INFORMACE O PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN
Baleni a snéaSenlivost pfipravku s navrzenymi obalovymi materidly

i) Obal, ktery md byt pouzit, musi byt presné popsin a specifikovan z hlediska pouzitych materidldi, zptisobu
konstrukce (napf. protlacovany, svafovany atd.), velikosti a kapacity, velikosti otvoru, typu uzdvéru a tés-
néni. Musi byt sestrojen v souladu s kritérii a pokyny FAO uvedenymi v ,Pokynech pro balen{ pesticidd'.

ii) Vhodnost obalu véetné uzdvért z hlediska jejich pevnosti, nepropustnosti a odolnosti za obvyklych
podminek prepravy a manipulace musi byt urcena a uvedena podle metod ADR 3552, 3553, 3560, 3554,
3555, 3556, 3558 ncbo podle odpovidajicich metod ADR pro stiedné velké kontejnery a v piipadé, ze
jsou pro piipravek pozadovany uzavéry odolné proti otevieni détmi, podle normy ISO 8317.

i) Odolnost obalového materidlu vii¢i obsahu musi byt uvedena podle monografie GIFAP ¢. 17.
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4.2

4.3

4.4

4.5

Postupy Cisténi aplikaéniho zafizeni

Musi byt podrobné popsiny postupy Cisténi jak aplikacniho zafizeni, tak ochranného odévu. Uginnost postupu
Cisténi musi byt stanovena napf. pomoci biologickych zkousek a uvedena.

Lhity pfed vstupem, nezbytné ekaci lhity nebo jind opatfeni k ochrané osob, zvifat a Zivotniho
prostifedi

Poskytnuté informace musi vyplyvat z daji uvedenych pro mikroorganismus (mikroorganismy) a tdaji
uvedenych v oddilech 7 a 8 a musi byt jimi podloZeny.

i) V ptipadé poteby musi byt specifikovany cekaci Ihiity pied sklizni, ¢ekaci lhaty pred vstupem nebo zadrzo-
vaci lhity nezbytné k minimalizaci pfitomnosti rezidui v plodindch, rostlinich a rostlinnych produktech
nebo na nich a na o3etfenych plochich nebo v prostordch z hlediska ochrany osob a zvifat, napt.:

— Cekacf Ihata (ve dnech) pfed sklizni pro kazdou piislusnou plodinu,
— Cekaci Ihata (ve dnech) pfed vstupem hospodéfskych zvitat na pastviny,

— cCekacf lhiita (v hodindch nebo ve dnech) pred vstupem osob do osetfenych porosti, budov nebo osetre-
nych prostor,

— zadrzovaci lhata (ve dnech) pro krmiva,

— Cekaci Ihata (ve dnech) mezi aplikaci a manipulaci s oSetfenymi produkty.

ii) Je-li to ve svétle vysledki zkousek nezbytné, musi byt uvedeny informace o jakychkoli specifickych zemédél-
skych, rostlinolékafskych nebo environmentélnich podminkdch, za kterych piipravek smi nebo nesmi byt
pouzit.

Doporucené postupy a bezpecnostni opatfeni pro manipulaci, skladovéni, pfepravu nebo pro piipad
poziru

Musi byt uvedeny doporucené postupy a bezpecnostni opatieni tykajici se manipulace (podrobng) s piipravky
na ochranu rostlin pfi skladovani jak v obchod¢, tak u uzivatele, pfi jejich prepravé a v piipadé poziru.
Pokud jsou relevantni, musi byt uvedeny informace o spalindch. Musi byt specifikovana rizika, kterd pravdépo-
dobné vzniknou, a metody a postupy pro minimalizaci vznikajicich nebezpeci. Musi byt uvedeny postupy pro
piedchdzeni nebo minimalizaci vzniku odpadu nebo zbytkd.

V piipadé potteby musi byt provedeno posouzeni podle normy ISO TR 9122.

Musi byt uvedeny povaha a charakteristiky navrzeného ochranného odévu a vybaveni. Poskytnuté tidaje musi
byt dostate¢né pro hodnoceni vhodnosti a acinnosti v redlnych podminkdch pouziti (napf. na poli, ve skle-
niku).

Opatieni v piipadé nehody

Musi byt uvedeny podrobné postupy, které musi byt dodrzeny v piipadé nehody, k niz muze dojit pii
piepravé, skladovani nebo pouziti. Postupy musi zahrnovat:

— likvidaci odpadu,

— dekontaminaci ploch, vozidel a budov,

— likvidaci poskozenych obald, adsorbentti a dalsich materiald,

— ochranu zasahujicich pracovnikti a okolnich osob,

— opatfeni pfi prvni pomoci.
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4.6

4.6.1

4.6.2

Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci pfipravku na ochranu rostlin a jeho obalu

Musi byt vyvinuty postupy pro likvidaci jak malych mnoZstvi (na trovni uZivatele), tak velkych mnozstvi (na
drovni skladu) a postupy pro dekontaminaci. Postupy musi byt v souladu se stdvajicimi pfedpisy tykajicimi se
likvidace odpadt a toxickych odpadi. Navrzené zptsoby likvidace by nemély mit nepfijatelny vliv na Zivotn{

prostfedi a maji byt financné nejvhodnéjsimi a nejpraktictéjsimi zptisoby vhodné likvidace.

Rizené spalovdni

V mnoha pifpadech je pfednostnim nebo jedinym prostiedkem pro bezpecnou likvidaci piipravkd na ochranu
rostlin, a zejména formulacnich piisad v nich obsazenych, kontaminovanych materidlt nebo kontaminovanych
obalt fizené spalovani ve spalovndch, které maji opravnéni.

Zadatel musi uvést podrobné pokyny pro bezpecnou likvidaci.

Dalsi postupy

Jsou-li navrzeny dalsi metody pro likvidaci piipravki na ochranu rostlin, obalii a kontaminovanych materiald,
musi byt podrobné popsédny. U téchto metod musi byt uvedeny tidaje pro stanoveni jejich G¢innosti a bezpec-
nosti.

ANALYTICKE METODY
Uvod

Ustanoveni tohoto oddilu se vztahuji pouze na analytické metody, které jsou pozadoviny pro téely kontroly
a monitoringu po registraci.

Je zddouci, aby piipravky na ochranu rostlin pokud mozno neobsahovaly kontaminanty. Hladina pfijatelnych
kontaminantt by méla byt stanovena na zdkladé posouzeni rizika pfislusnym orgdnem.

Zadatel musi zajistit nepfetrzitou kontrolu jakosti, a to jak v procesu vyroby, tak i pifpravku. Méla by byt
piedloZena kritéria jakosti pfipravku.

U analytickych metod pouzitych pro ziskdni ddaju pozadovanych v této smérnici nebo pro jiné tcely musi
zadatel odtvodnit oprdvnénost pouzité metody; v piipadé potieby budou pro tyto metody vypracovany
zvldstni pokyny na zdkladé stejnych pozadavkd, jak jsou definovany u metod pro téely kontroly a monito-
ringu po registraci.

Musi byt ptedlozen popis metod, ktery musi obsahovat podrobné tdaje o pouzitém zafizeni, pouzitych mate-
ridlech a podminkdch. Musi byt uvedena pouZzitelnost stdvajicich metod CIPAC.

Pokud je to prakticky mozné, musi byt tyto metody co nejjednodussi, musi vyzadovat co nejmensi ndklady
a bézné dostupné zafizeni.

Pro ucely tohoto oddilu se pouziji ndsledujici definice:

necistoty jakdkoli slozka (v¢etné kontaminujicich mikroorganisma ajnebo chemickych
latek) jind nez specifikovany mikroorganismus vznikajici v procesu vyroby
nebo pii rozkladu béhem skladovani.

relevantni necistoty nedistoty, jak jsou definovdny vyse, které jsou zdvazné z hlediska zdravi lidi
nebo zvifat a/nebo Zivotniho prostiedi

metabolity produkty vznikajici pfi rozkladnych a biosyntetickych reakcich, k nimz
dochdzi v daném mikroorganismu nebo v jinych organismech pouzitych pro
g Jiny: g p yen p
produkei piislusného mikroorganismu

relevantni metabolity metabolity, které jsou zdvazné z hlediska zdravi lidi nebo zdravi zvifat af
nebo zivotniho prostredi
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rezidua zivotaschopné mikroorganismy a latky produkované témito mikroorganismy
ve vyznamném mnozstvi, které pfetrvavaji po zdniku danych mikroorga-
nismu a jsou zdvazné z hlediska zdravi lidi nebo zdravi zvifat a/nebo Zivot-
niho prostiedi.

Na vyzadani musf byt poskytnuty ndsledujici vzorky:
i) vzorky piipravku;
ii) vzorky mikroorganismu izolovaného z kone¢ného vyrobku;
iii) analytické standardy ¢istého mikroorganismu;
iv) analytické standardy relevantnich metabolitt a vSech dalsich slozek spadajicich do definice reziduf;

v) vzorky referen¢nich latek pro relevantni nedistoty, jsou-li k dispozici.

5.1 Metody pro analyzu pfipravku

— Musi byt uvedeny a presné popsany metody identifikace mikroorganismu a stanoveni jeho obsahu v pfi-
pravku. V piipadé piipravku obsahujictho vice nez jeden mikroorganismus by mély byt pfedlozeny metody
umoziujici identifikaci a stanoveni obsahu kazdého mikroorganismu.

— Metody umoziujici zajistit pravidelnou kontrolu kone¢ného vyrobku (pfipravku), jimiz se prokdze nepii-
tomnost jinych nez uvedenych organismd a stanovi homogenita vyrobku.

— Metody pro identifikaci kontaminujicich mikroorganismti v p¥pravku.

— Musi byt predlozeny metody pro stanoveni stability pii skladovdni a doby pouzitelnosti pfipravku.

5.2 Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui

Musi byt predloZeny analytické metody pro stanoveni rezidui podle piflohy II ¢asti B oddilu 4 bodu 4.2, pokud
neni prokdzano, Ze informace jiz predloZené na zdkladé piilohy II ¢asti B oddilu 4 bodu 4.2 jsou dostate¢né.

6. UDAJE O UCINNOSTI

Ustanoveni tykajici se Gidajii o G¢innosti jiz byla piijata ve smérnici Komise 93/71/EHS (').

7. UCINKY NA LIDSKE ZDRAVI

Pro spravné hodnoceni toxicity piipravkil véetné potencidlu patogenity a infekénosti by mély byt k dispozici
dostatecné informace o akutni toxicité mikroorganismu a o drdzdivosti a senzibilizaci, kterou zplsobuje.
Pokud je to mozné, mély by byt predlozeny dalsi informace o zptisobu toxického pisobeni, o toxikologickém
profilu a o vSech dalsich zndmych toxikologickych aspektech mikroorganismu. Zvlastni pozornost by méla byt
vénovana formula¢nim pfisaddm.

Pii provddéni toxikologickych studii by mély byt sledovdny viechny zndmky infekénosti nebo patogenity. Toxi-
kologické studie by mély zahrnovat studie zpiisobt eliminace mikroorganism.

V souvislosti s vlivem, ktery mohou mit necistoty a jiné slozky na toxikologické chovani, je podstatné, aby byl
v kazdé piedlozené studii uveden podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu. Zkousky musi byt prove-
deny za pouziti pfipravku na ochranu rostlin, pro néjz se zidd povoleni. Zejména musi byt jasné, ze mikroorga-
nismus pouzity v piipravku a podminky jeho kultivace jsou totozné s témi, o nichZ byly predlozeny tdaje
podle piilohy II ¢dsti B.

Pfi zkouSen{ pifpravku na ochranu rostlin se postupuje stupfiovité.

(") Uf. vest. L 221, 31.8.1993, 5. 27.
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7.1

7.1.2

Zdkladni studie akutni toxicity

Studie, tidaje a informace, které maji byt poskytnuty a vyhodnoceny, musi byt dostatecné k tomu, aby
umoznily identifikaci G¢inkd po jednordzové expozici ptipravku na ochranu rostlin, a zejména aby umoznily
stanovit nebo uvést:

— toxicitu pfipravku na ochranu rostlin,
— toxicitu pfipravku na ochranu rostlin vzhledem k mikroorganismu,

— Casovy prubéh a charakteristiky dc¢inkd s vycerpavajicimi podrobnostmi o zméndch chovdni a o moznych
postmortdlnich makroskopickych patologickych nélezech,

— pokud mozno zptsob toxického plisobeni a

— relativni nebezpedi spojené s riiznymi expozi¢nimi vstupy.

Ackoliv musi byt kladen dtraz na odhad stupid toxicity, ziskané informace musi rovnéz umoznit klasifikaci
piipravku na ochranu rostlin podle smérnice 78/631/EHS. Informace ziskané pfi zkouseni akutni toxicity jsou
cenné zejména pro posouzeni mozného nebezpeci v pifpadé nehody.

Akutni ordlni toxicita

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Zkouska akutni ordlni toxicity by méla byt provedena vzdy, pokud Zadatel nemuiZe uspokojivé odivodnit
piislusnému orgdnu, Ze lze uplatnit ¢l. 3 odst. 2 smérnice 78/631/EHS.

Obecné zdsady zkousek

Zkouska musi byt provedena metodou B.1 nebo B.1 bis uvedenou ve smérnici Komise 92/69/EHS (').

Akutni inhalacni toxicita
Ucel zkousky

Zkouska poskytne tdaje o inhala¢ni toxicité pifpravku na ochranu rostlin pro potkany.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska musi byt provedena, jestlize piipravek na ochranu rostlin:

— je pouzivén zaf{zenim ke zmlZzovani,

— je aerosol,

— je prasek obsahujici vyznamny podil ¢dstic o priméru < 50 pm (> 1 % hmot.),
— md byt aplikovdn letecky, v piipadech, kdy je inhala¢ni expozice relevantni,

— md byt aplikovan zptsobem, pfi kterém se vyviji vyznamny podil ¢dstic nebo kapének o priméru
< 50 pm (> 1 % hmot.),

— obsahuje vice nez 10 % t€kavych slozek.

Obecné zdsady zkousek

Zkouska musi byt provedena metodou B.2 uvedenou ve smérnici 92/69/EHS.

(') Uf. vést. L 383, 29.12.1992,s. 113.
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7.1.3

7.2

7.2.1

7.2.2

7.2.3

Akutni perkutdnni toxicita

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovana

Zkouska akutni perkutdnni toxicity by méla byt provedena vidy, pokud Zadatel nemize uspokojivé odivodnit
piislusnému orgdnu, Ze lze uplatnit ¢l. 3 odst. 2 smérnice 78/631/EHS.

Obecné zdsady zkousek

Zkouska musi byt provedena metodou B.3 uvedenou ve smérnici 92/69/EHS.

Dopliikové studie akutni toxicity

Kozni drdzdivost

Ucel zkousky

Zkouska umozni urcit potencidl pfipravku na ochranu rostlin drazdit kazi, véetné potencialni vratnosti pozoro-
vanych acinkd.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovdna

Schopnost piipravku na ochranu rostlin drdzdit kiizi musi byt stanovena vzdy, kromé ptipadd, kdy se piedpo-
klada, ze formula¢ni pfisady nedrdzdi kazi, nebo kdy je prokdzano, Ze mikroorganismus nedrdzdi kazi, anebo
lze-li vazné acinky na kazi vyloucit, jak je uvedeno v obecnych zdsadach zkousek.

Obecné zdsady zkousek

Zkouska musi byt provedena metodou B.4 uvedenou ve smérnici 92/69/EHS.

Ocni drdzdivost

Ucel zkousky

Zkouska umozni ur¢it potencidl pfipravku na ochranu rostlin drdzdit oci, véetné potencidlni vratnosti pozoro-
vanych Gcinkd.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovédna

Schopnost pfipravku na ochranu rostlin drdzdit o¢i musi byt stanovena, existuje-li podezieni, Ze formula¢ni
piisady drazdi oci, kromé piipadt, kdy mikroorganismus drazdi o¢i nebo jestlize je podle obecnych zdsad
zkousek pravdépodobné, ze muze dojit k zdvaznému poskozeni oéi.

Obecné zdsady zkousek

Zkouska o¢ni drazdivosti musi byt provedena metodou B.5 uvedenou ve smérnici 92/69/EHS.

Senzibilizace kiize

Ucel zkousky

Zkouska poskytne dostate¢né informace pro posouzeni potencidlu piipravku na ochranu rostlin vyvolat reakce
senzibilizace kuze.

Okolnosti, za kterych je zkouska pozadovina

Zkouska musi byt provedena, existuje-li podezieni, Ze formulaéni piisady maji senzibilizujici Gc¢inky, kromé

piipadd, kdy je jiz o mikroorganismu (mikroorganismech) nebo o formula¢nich piisadich zndmo, Ze maji
senzibilizujici G¢inky pro kizi.
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7.3

7.4

7.5

7.6

(
(

)
)

Ur.
UE.

Obecné zdsady zkousek

Zkousky musi byt provedeny metodou B.6 uvedenou ve smérnici 92/69/EHS.

Udaje o expozici

Rizika pro osoby ve styku s piipravky na ochranu rostlin (obsluha, okolni osoby, pracovnici) zaviseji na fyzikdl-
nich, chemickych a toxikologickych vlastnostech piipravku na ochranu rostlin, typu pfipravku (nefedény/
fedény), typu formulace, vstupu, stupni a délce trvani expozice. Musi byt ziskdny a uvedeny informace a tdaje
dostatecné k tomu, aby umoznily posoudit miru expozice piipravku na ochranu rostlin, ke které pravdépo-
dobné dojde za navrzenych podminek pouziti.

Existuji-li na zdkladé informaci o mikroorganismu z piilohy II ¢asti B oddilu 5 nebo z informaci predloZenych
pro ptipravek podle tohoto oddilu piilohy III ¢asti B zvldstni obavy z moZnosti absorpce kizi, mohou byt dalsi
tdaje o absorpci kiizi nezbytnd.

Musi byt ptedlozeny vysledky monitorovani expozice béhem vyroby nebo pouziti vyrobku.

Vyse uvedené informace a udaje musi byt zdkladem pro volbu vhodnych ochrannych opatfeni véetné osobnich
ochrannych prostedkd, které md obsluha a pracovnici pouzit a které maji byt specifikovany na etiketé.

Dostupné toxikologické ddaje tykajici se litek, které nejsou d¢innymi litkami

Pro kazdou formula¢ni pifsadu musi byt ptedlozeny kopie ozndmeni a bezpecnostniho listu odevzdanych
podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES (') a smérnice Komise 91/155/EHS ze dne 5. brez-
na 1991, kterou se k provedeni ¢ldnku 10 smérnice 88/379/EHS vymezuji a stanovi podrobnosti o systému
specifickych informaci pro nebezpecné ptipravky (3). Mély by byt pfedlozeny vSechny jiné dostupné informace.

Doplitkové studie pro kombinace pfipravki na ochranu rostlin

Ucel zkousky

V urcitych pifpadech mize byt nezbytné provést studie podle bodt 7.1 az 7.2.3 pro kombinace piipravki na
ochranu rostlin, jestlize jsou na etiketé piipravku uvedeny pozadavky, aby byl piipravek na ochranu rostlin
pouzit s jinymi piipravky na ochranu rostlin ajnebo s adjuvanty jako ,tank-mix‘. O nezbytnosti doplikovych
studil musi byt rozhodnuto pfipad od piipadu s piihlédnutim k vysledkam studii akutni toxicity jednotlivych
piipravkd na ochranu rostlin, k moznosti expozice doty¢né kombinaci piipravka a k dostupnym informacim
nebo praktickym zkuSenostem s doty¢nymi piipravky nebo s obdobnymi piipravky.

Souhrn a zhodnoceni uc¢inkd na zdravi

Musi byt piedlozen souhrn viech Gdaji a informaci podle bod 7.1 az 7.5 véetné podrobného a kritického
posouzeni téchto tdajii na zdkladé relevantnich kritérif a hlavnich zdsad pro hodnoceni a rozhodovani, zejmé-
na pokud jde o rizika pro clovéka a zvifata, ke kterym muze dojit nebo dochdzi, rozsah, kvalitu a spolehlivost
souboru ddaju.

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

PouzZiji se stejnd ustanoveni jako v piiloze II ¢asti B oddilu 6; informace pozadované podle tohoto oddilu musi
byt predlozeny vzdy, neni-li mozné odvodit chovani rezidui pfipravku na ochranu rostlin z ddajt pfedlozenych
o mikroorganismu. Zvldstni pozornost by méla byt vénovana vlivu formulacnich litek na chovani rezidui
mikroorganismu a jeho metabolitd.

vést. L 200, 30.7.1999, s. 1.

(&
vé

st. L 76, 22.3.1991, s. 35.
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10.

10.1

iii

ROZPAD A CHOVAN[ V ZIVOTNIM PROSTRED{

PouZiji se stejnd ustanoveni jako v piiloze II ¢asti B oddilu 7; informace pozadované podle tohoto oddilu musi
byt piedlozeny vidy, neni-li mozné odvodit rozpad a chovéani piipravku na ochranu rostlin v Zivotnim
prostiedi z tdajii v piiloze II ¢asti B oddilu 7.

UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY

Uvod

i) Predlozené informace spole¢né s informacemi o mikroorganismu (mikroorganismech) musi byt dosta-
te¢né, aby umoznily posoudit dopad piipravku na ochranu rostlin na necilové druhy (floru a faunu) pfi
navrzeném pouziti. Vratné nebo nevratné tG¢inky mohou byt disledkem jednordzové, dlouhodobé nebo
opakované expozice.

ii) Volba vhodnych necilovych organisma pro zkouseni G¢inkt na zivotni prostiedi by méla vychdzet z infor-

maci o mikroorganismu, jak jsou pozadovany v piiloze Il ¢dsti B, a z informaci o formula¢nich pfisadich
a ostatnich slozkdch, jak jsou pozadovany v oddilech 1 az 9 této piilohy. Tyto znalosti by mély umoznit
zvolit vhodné zkusebni organismy, napiiklad organismy blizce piibuzné cilovému organismu.

Poskytnuté informace o piipravku na ochranu rostlin spole¢né s jinymi dudlezitymi informacemi a infor-
macemi o mikroorganismu by mély byt dostatecné zejména pro:

— specifikaci symbolt nebezpe¢nosti, oznaceni nebezpeci a piislusnych standardnich vét oznacujicich
specifickou rizikovost a standardnich pokynti pro bezpecné naklddani, pokud jde o ochranu Zivotniho
prostiedi, které maji byt uvedeny na obalu (nddobéch),

— umoznéni hodnoceni kratkodobych a dlouhodobych rizik pro necilové druhy (populace, spolecenstva
a procesy),

— rozhodnuti o pfijeti preventivnich opatfeni nezbytnych pro ochranu necilovych druht.

iv) Je tfeba uvést vSechny potencidlné nepfiznivé G¢inky zjisténé pfi rutinnim vySetfovani Gcinkd na Zivotni

prostfedi. Rovnéz by mély byt provedeny a predlozeny takové doplikové studie, které by mohly byt
nezbytné pro vysetieni mechanismi ti¢inku a pro posouzeni zdvaznosti téchto G¢inkd.

v) Vétdina daji o dopadu na necilové druhy, pozadovanych pro povoleni piipravkii na ochranu rostlin, jiz

zpravidla bude pfedlozena a zhodnocena pfi zafazeni mikroorganismu (mikroorganismil) do piflohy 1.

vi) Jsou-li pro rozhodnuti, zda musi byt provedena studie, nezbytné tdaje o expozici, mély by byt pouzity

tdaje podle piilohy III ¢dsti B oddilu 9.

Pro odhad expozice organismi musi byt vzaty v tvahu vSechny relevantni informace o piipravku na
ochranu rostlin a o mikroorganismu. Podle potfeby by mély byt pouZity parametry uvedené v tomto
oddilu. Pokud z dostupnych tddaju vyplyvd, Ze piipravek na ochranu rostlin md silngjsi dcinek nez
mikroorganismus, musi byt pro vypocet ptislusnych poméra t¢inku a expozice pouzity tidaje o dcincich
piipravku na ochranu rostlin na necilové druhy.

vii) S cilem usnadnit posouzeni vyznamu ziskanych vysledka zkousek by mél byt v raznych zkouskdch pouzit

pokud mozno stejny kmen kazdého relevantniho druhu.

Utinky na ptaky

Pokud na zdkladé¢ dostupnych ddaji o mikroorganismu nelze piedpovédét tcinky p¥ipravku na ochranu rostlin,
musi byt poskytnuty informace uvedené v piiloze II ¢dsti B oddilu 8 bodu 8.1, ledaze je mozné prokdzat, ze
expozice ptakl je nepravdépodobnd.
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10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

11.

Ucinky na vodni organismy

Pokud na zdkladé dostupnych tdajii o mikroorganismu nelze predpovédét G¢inky piipravku na ochranu rostlin,
musi byt poskytnuty informace uvedené v piiloze II ¢dsti B oddilu 8 bodu 8.2, ledaze je mozné prokdzat, ze
expozice vodnich organismi je nepravdépodobna.

Utinky na véely

Pokud na zékladé dostupnych tidajii o mikroorganismu nelze predpovédét G¢inky piipravku na ochranu rostlin,
musi byt poskytnuty informace uvedené v piiloze II ¢dsti B oddilu 8 bodu 8.3, ledaze je mozné prokdzat, ze
expozice v¢el je nepravdépodobna.

Ucinky na jiné ¢lenovce nez véely

Pokud na zdkladé dostupnych tidajii o mikroorganismu nelze pfedpovédét G¢inky piipravku na ochranu rostlin,
musi byt poskytnuty informace uvedené v piiloze II ¢dsti B oddilu 8 bodu 8.4, ledaze je mozné prokdzat, ze
expozice jinych ¢lenoved nez véel je nepravdépodobna.

Ucinky na zizaly

Pokud na zdkladé dostupnych tidajii o mikroorganismu nelze predpovédét G¢inky piipravku na ochranu rostlin,
musi byt poskytnuty informace uvedené v piiloze II ¢dsti B oddilu 8 bodu 8.5, ledaze je mozné prokdzat, ze
expozice ZiZal je nepravdépodobnd.

Ucinky na ptdni mikroorganismy

Pokud na zékladé dostupnych tdajii o mikroorganismu nelze predpovédét G¢inky piipravku na ochranu rostlin,
musi byt poskytnuty informace uvedené v piiloze II ¢dsti B oddilu 8 bodu 8.6, ledaze je mozné prokdzat, ze
expozice necilovych ptidnich mikroorganismt je nepravdépodobnd.

Doplitkové studie

K rozhodnuti o nezbytnosti téchto dopliikovych studif je pozadovan odborny posudek. PFi rozhodovani musi
byt zohlednény informace ptedlozené podle tohoto a jinych oddilii, zejména tdaje o specificnosti mikroorga-
nismu a ocekdvand expozice. Uzite¢né informace mohou také poskytovat pozorovéni provedend pii zkouseni
ucinnosti.

Zvlastni pozornost by méla byt vénovdna moznym d¢inkGim na pfirozené se vyskytujici a zdmérné introduko-
vané organismy dulezité v integrované ochrané proti skidctim. Zejména by méla byt zohlednéna slucitelnost
piipravku s metodami integrované ochrany proti skidcim.

Doplikovymi studiemi mohou byt kratkodobé studie na jinych druzich nebo studie vyssitho stupné, jako jsou
studie na vybranych necilovych organismech.

Pied provadénim téchto studif si musi Zadatel vyzadat souhlas piislusnych organt s typem studie, kterd md byt
provedena.

SHRNUT[ A ZHODNOCEN[ DOPADU NA ZIVOTN[ PROSTRED{

Shrnuti a zhodnoceni viech udaju tykajicich se dopadu na Zivotni prostiedi by méla byt provedena podle
pokynii piislusnych orgdnti clenskych stdtt tykajicich se formy téchto shrnuti a hodnoceni. Méla by zahrnovat
podrobné a kritické posouzeni téchto tdajii na zdkladé relevantnich kritérii a hlavnich zdsad pro hodnoceni
a rozhodovdni, zejména pokud jde o rizika pro Zivotni prostiedi a necilové druhy, k nimz mize dojit nebo
dochézi, a o rozsah, kvalitu a spolehlivost souboru tidajii. Zejména by se méla zaméfit na ndsledujici hlediska:
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— predpovéd distribuce a rozpadu v Zivotnim prostiedi a odpovidajici ¢asové pribéhy,
— identifikace ohrozenych necilovych druht a populaci a odhadovany rozsah mozné expozice,

— stanoveni preventivnich opatfeni nezbytnych pro zabranéni kontaminace Zivotniho prostfedi nebo pro jeji
minimalizaci a pro ochranu necilovych druha.”



