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NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1439
ze dne 31. srpna 2022,

kterym se méni nafizeni (EU) & 283/2013, pokud jde o informace, které maji byt pfedlozeny
o cinnych latkich, a zvldstni pozadavky na tidaje o mikroorganismech

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni ptipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 78 odst. 1 pism. b)
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Nafizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 () stanovi poZadavky na tdaje o t¢innych latkdch. Pro ac¢inné latky, které jsou
chemickymi latkami, jsou tyto pozadavky stanoveny v ¢dsti A piilohy uvedeného natizeni a pro ti¢inné latky, které
jsou mikroorganismy, jsou stanoveny v &asti B uvedené piilohy, pficemZ spole¢né pozadavky jsou stanoveny
v tivodni ¢dsti uvedené p¥ilohy.

(2)  Cilem strategie ,od zemédélce ke spotiebiteli“ pro spravedlivé, zdravé a ekologické potravinové systémy (*) je sniZit
zavislost na chemickych pfipravcich na ochranu rostlin a jejich pouzivini, mimo jiné tim, ze bude usnadnéno
uvadét na trh biologické icinné latky, jako jsou mikroorganismy. Aby mohlo byt uvedenych cilti dosazeno, je
potieba specifikovat pozadavky na tidaje tykajici se mikroorganisma s piihlédnutim k nejaktudlnéjsim védeckym
a technickym poznatkim, které prosly vyznamnym vyvojem.

(3)  Vsoucasnosti dostupné védecké poznatky o metabolitech produkovanych mikroorganismy umoznuji 1épe pochopit
tulohu, jakou uvedené metabolity hraji ve zptsobu tG¢inku mikroorganismd, které je produkuji. Vzhledem k tomu, Ze
metabolity produkované mikroorganismy jsou chemické latky, jejich mozné pfispéni ke zptsobu tG¢inku mize vést
k préavni nejistoté ohledné toho, zda maji Zadosti spliiovat pozadavky stanovené v &asti A uvedené ptilohy tykajici
se chemickych t¢innych latek, nebo v jeji ¢dsti B tykajici se mikroorganisml. Je proto vhodné Gvod ptilohy nafizeni
(EU) €. 283/2013 zménit s cilem lépe specifikovat, na zdkladé vlastnosti a¢innych latek, a zejména metaboliti
produkovanych mikroorganismy, zda maji Zadosti spliiovat pozadavky stanovené v &dsti A uvedené piilohy, nebo
v jeji ¢asti B.

(4)  Jelikoz mikroorganismy jsou Zivé organismy, je ve srovndni s chemickymi latkami potfeba specificky pFistup, aby
bylo mozné rovnéz zohlednit nové védecké poznatky, které vysly najevo v oblasti biologie mikroorganisma.
Uvedené védecké poznatky spocivaji v novych informacich o klicovych charakteristikdch mikroorganismd, jako je
jejich patogenita a infekénost, moznd produkce jednoho ¢i vice metabolitd vzbuzujicich obavy a schopnost
pfendset geny antimikrobidlni rezistence na jiné mikroorganismy, které jsou patogenni a vyskytuji se v evropskych
zivotnich prosttedich, coz by pfipadné mohlo ovlivnit ti¢innost antimikrobidlnich latek pouzivanych v humdnnim
nebo veterindrnim lékafstvi.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(®) Nafizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s naf{zenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009 o uvadeéni piipravkii na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na tdaje o tcinnych litkach (Ut. vést. L 93, 3.4.2013,
s. 1).

() Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospoddfskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionii Strategie ,od
zemédélce ke spotiebiteli“ pro spravedlivé, zdravé a ekologické potravinové systémy (COM(2020) 381 final, https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/cs/TXT/[?qid=159040460249 5&uri=CELEX:52020DC0381).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
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Nevs v

(5)  Soucasny stav védeckych poznatki o mikroorganismech umoziuje lepsi a specifictéjsi piistup k jejich posouzeni
zaloZeny na jejich zptasobu G¢inku a ekologickych charakteristikich pfislusnych druht a pfipadné piislusnych
kmenti mikroorganismd. Jelikoz takové védecké poznatky umoziuji cilenéj$i posouzeni rizik, mély by byt
zohlednény pii posuzovani rizik, jez predstavuji G¢inné latky, které jsou mikroorganismy.

(6)  Aby se 1épe zohlednil nejnovéjsi védecky vyvoj a specifické biologické vlastnosti mikroorganismti a zdroven se
zachovala vysokd droven ochrany lidského zdravi, zdravi zvifat a Zivotniho prostiedi, je proto potieba stdvajici
pozadavky na tidaje odpovidajicim zptisobem upravit.

(7)  Obecné plati, Ze mikroorganismy pouzivané k ochrané rostlin jsou Gc¢inné proti specifické skupiné skodlivych
organismt a jejich specifické zpiisoby tc¢inku nemusi byt ze své podstaty relevantni, pokud jde o G¢inky na lidské
zdravi a zdravi zvifat. Mohou skute¢né produkovat metabolity, které by vyzadovaly zvldstni posouzeni expozice
a rizik. Specifi¢nost jejich okruhu hostitelt mtze ve srovndni s chemickymi ldtkami skute¢né omezit riziko
perzistentnich i¢inkd na necilové organismy a rovnéz snizit relevantnost zkousek na zvifatech pro stanoveni jejich
patogenniho profilu. Vsechny tyto specifické charakteristiky mikroorganisma jsou dilezité pro odliseni zptsobu,
jak provadét posouzeni rizik u mikroorganismi, od zptsobu, jakym se provadi u chemickych litek. Je proto
vhodné ¢dst B pfilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 zmeénit s cilem aktualizovat poZadavky na tdaje s ohledem na
nejnovéjsi védecky vyvoj a piizpisobit je specifickym biologickym vlastnostem mikroorganismd.

(8)  Stavajici ndzev Casti B pfilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 odkazuje na mikroorganismy vcetné virti. V ¢l. 3 bodé 15
naifzeni (ES) ¢. 11072009 jsou v8ak mikroorganismy jiz definovany a tato definice zahrnuje viry. Je proto vhodné
uvedeny ndzev upravit tak, aby byl konzistentni s ¢l. 3 bodem 15 uvedeného nafizeni.

(9)  Jevhodné zavést definici ,technické mikrobidlni latky na ochranu proti skodlivym organismiim* (,technické MPCA®),
protoZe u urcitych zkousek se vyzaduje, aby se provadély s pouzitim vzorku technické MPCA, spiSe neZ s pouzitim
ucinné latky nebo jinych slozek technické MPCA po purifikaci. Je totiz vhodnéjsi odkazovat na technicky
mikroorganismus a na slozky obsazené ve vyrobni 3arzi, které by mohly byt relevantni pro posouzeni rizik, jako
jsou relevantni kontaminujici mikroorganismy a relevantni ne¢istoty, pouze jednim terminem.

(10)  Objevily se nové védecké poznatky o schopnosti mikroorganismt pfendset geny antimikrobidlni rezistence na jiné
mikroorganismy, které jsou patogenni a vyskytuji se v evropskych Zivotnich prostiedich, coz by piipadné mohlo
ovlivnit i¢innost antimikrobidlnich latek pouzivanych v humannim nebo veterindrnim Iékafstvi. Tyto nové védecké
poznatky umoziuji lepsi a specifi¢téjsi piistup k posouzeni toho, jaké geny kddujici antimikrobidlni rezistenci
budou pravdépodobné pfeneseny na jiné mikroorganismy a jaké antimikrobialni latky jsou relevantni pro huménni
nebo veterindrni lékafstvi. Strategie EU ,,0d zemédélce ke spotiebiteli“ navic stanovila cile tykajici se antimikrobidlni
rezistence. Je proto potieba déle specifikovat pozadavky na tidaje, aby bylo mozné uplatnit nejaktudlngjsi védecké
a technické poznatky o pfenositelnosti antimikrobidlni rezistence a posoudit, zda G¢innd latka mize mit skodlivé
ucinky na lidské zdravi nebo zdravi zvifat, jak je uvedeno v kritériich pro schvéleni stanovenych v ¢lanku 4 nafizeni
(ES) &. 1107/2009.

(11) Pfed zacatkem pouzitelnosti zménénych pozadavki na tdaje by mélo byt zadatelim poskytnuto pfiméfené obdobi,
které by jim umoznilo, aby se na splnéni uvedenych pozadavku pfipravili.

(12) Aby se clenskym stdtim a zdCastnénym strandm umoznilo se na splnéni novych pozadavkd pfipravit, je vhodné
stanovit pfechodna opatfent tykajici se tidaji predklddanych pro tcely zadosti o schvéleni, obnoveni schvéleni nebo
zménu podminek schvileni G¢innych latek, které jsou mikroorganismy, a Gdajt predklddanych pro tcely Zadosti
o povoleni, obnoveni povoleni a zménu povoleni pfipravkd na ochranu rostlin obsahujicich ti¢inné latky, které jsou
mikroorganismy.
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(13) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zmény nafizeni (EU) ¢. 283/2013

Ptiloha nafizeni (EU) ¢. 2832013 se mén takto:
1) tvod se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze I tohoto nafizeni;

2) &ast B se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze II tohoto nafizent.

Cldnek 2
Pfechodnd opatfeni ohledné urcitych postupi tykajicich se a¢innych litek, které jsou mikroorganismy

1.  Zadatelé mohou piedlozit Gdaje v souladu s ¢sti B ptilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 v jejim znéni pred tim, nez byla
zménéna timto nafizenim, v téchto piipadech:

a) postupy tykajici se schvéleni a¢inné latky, kterd je mikroorganismem, nebo zmény schvéleni takové latky, k niZ je
dokumentace stanovend v ¢l. 8 odst. 1 a 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 piedloZena pfed dnem 21. kvétnem 2023;

b) postupy tykajici se obnoveni schvéleni ti¢inné latky, kterd je mikroorganismem, pokud je Zddost o obnoveni uvedend
v ¢lanku 5 provddéciho naf{zeni Komise (EU) 2020/1740 (*) pfedlozena pfed dnem 21. kvétna 2023.

2. Pokud se zadatelé rozhodnou vyuzit moZznosti stanovené v odstavci 1, specifikuji uvedené rozhodnuti pisemné pfi
podani dotéené Zadosti. Takové rozhodnuti je pro dotéeny postup neodvolatelné.

Cldnek 3

Prechodnd opatieni ohledné urcitych postupi tykajicich se pfipravki na ochranu rostlin obsahujicich 4¢inné
litky, které jsou mikroorganismy

1.V pfipadé povoleni ptipravkii na ochranu rostlin ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, jez obsahuji jednu nebo vice
ucinnych latek, které jsou mikroorganismy, pokud byla dokumentace ptedlozena v souladu s ¢lankem 2 tohoto nafizeni
nebo nebylo pfijato rozhodnuti o obnoveni schvaleni v souladu s ¢ldnkem 20 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 na zaklad¢ ¢dsti
B piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 ve znéni pozménéném timto nafizenim, Zadatelé:

a) predlozi Gidaje v souladu s &asti B piilohy nafizeni (EU) ¢. 283/2013 v jejim znéni pfed tim, neZ byla zménéna timto
nafizenim, pokud nejednaji v souladu s pismenem b) tohoto odstavce;

b) se mohou ode dne 21. listopadu 2022 rozhodnout, Ze piedlozi Gdaje v souladu s ¢asti B pilohy nafizeni (EU)
¢. 283/2013 ve znéni tohoto nafizen.

2. Pokud se zadatelé rozhodnou vyuzit moZznosti stanovené v odst. 1 pism. b), specifikuji uvedené rozhodnuti pisemné
pii podéni dotéené Zadosti. Takové rozhodnuti je pro dotéeny postup neodvolatelné.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2020/1740 ze dne 20. listopadu 2020, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvileni dc¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 11072009 a zruSuje provaddéci nafizeni
Komise (EU) ¢. 844/2012 (Uf. vést. L 392, 23.11.2020, s. 20).
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Cldnek 4
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 21. listopadu 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 31. srpna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

,UvVOD

Informace, které maji byt pfedloZeny, jejich ziskdvani a jejich prezentace
Dokumentace musi byt pfedlozena v souladu s ¢ésti A, pokud je Gi¢innd latka:
a) chemicka latka (v¢etné semiochemikalif a vytazkd z biologického materidlu) nebo
b) metabolit produkovany mikroorganismem, pokud:
— metabolit je pfecistén z mikroorganismu, nebo

— metabolit neni pfeci§tén z produkujictho mikroorganismu, ktery jiz neni schopen replikace nebo pfenosu
genetického materidlu.

Dokumentace musi byt predlozena v souladu s ¢asti B, pokud je G¢innd latka:

a) mikroorganismus, bud jako jeden kmen, nebo jako kvalitativné vymezend kombinace kmend, jak se vyskytuji pfirozené
nebo pii vyrobg, nebo

b) mikroorganismus, bud jako jeden kmen, nebo jako kvalitativné vymezend kombinace kmend, jak se vyskytuji pfirozené
nebo pii vyrobé, a jeden nebo vice metabolitti produkovanych mikroorganismem, které jsou deklarovany jako soucdst
tcinku na ochranu rostlin (tj. kdyZz by aplikace metabolitd precisténych z mikroorganismu nevedla k deklarovanému
ucinku na ochranu rostlin).

1. Pro tcely této pfilohy se rozumi:
1) ,acinnosti“ opatieni tykajici se celkového acinku aplikace piipravku na ochranu rostlin na zemédélsky systém,
v némz se piipravek pouzivd (tj. véetné pozitivnich Gc¢inkd oSetfeni pfi provadéni zddouci aktivity v ochrané
rostlin a negativnich ¢inkd, jako je vznik rezistence, fytotoxicita nebo snizeni kvalitativniho ¢i kvantitativniho
vynosu);

2) ,relevantni ne€istotou” chemickd necistota, kterd vzbuzuje obavy z hlediska lidského zdravi, zdravi zvifat nebo
zivotniho prostied;

3) ,efektivnosti“ schopnost piipravku na ochranu rostlin vyvolat pozitivni G¢inek, pokud jde o zddouci aktivitu
v ochrané rostlin;

4) ,toxicitou” stupeni poranéni ¢i poskozeni organismu zptisobeného toxinem nebo toxickou latkou;

5) ,toxinem* latka, kterd je produkovdna v Zivych butikdch nebo organismech a kterd je schopna Zivy organismus
poranit nebo zpiisobit jeho poskozeni.

PredloZené informace musi splilovat poZadavky stanovené v bodech 1.1 az 1.14.

1.1 Informace musi byt dostate¢né k vyhodnoceni pfedvidatelnych rizik, bezprostfednich nebo pozdgjsich, kterd mize
Gc¢innd latka pfedstavovat pro ¢lovéka, veetné zranitelnych skupin, zvifata a Zivotni prostfedi, a musi obsahovat
alespon informace a vysledky studii uvedené v této priloze.

1.2 Musi byt zahrnuty vSechny informace, véetné vech zndmych tidajii o potencidlné skodlivych Gcincich ti¢inné latky,
jejich metabolith a necistot na lidské zdravi a zdravi zvifat nebo o jejich potencidlni pfitomnosti v podzemni vodg.

1.3 Musi byt zahrnuty vechny informace, véetné vSech zndmych ddajii o potencidlné nepfijatelnych tcincich G¢inné
latky, jejich metabolitt a necistot na Zivotni prostiedi, rostliny a rostlinné produkty.

1.4 Informace musi zahrnovat vechny relevantni tidaje z recenzované publikované védecké literatury o G¢inné ldtce,
relevantnich metabolitech a, je-li to relevantni, o rozkladnych nebo reakénich produktech a pfipravcich na ochranu
rostlin obsahujicich ti¢innou ldtku a o vedlejsich Gcincich na lidské zdravi a zdravi zvifat, Zivotni prostfedi a necilové
druhy. Musi byt poskytnut souhrn uvedenych ddajt.
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1.5 Informace musi zahrnovat tplnou a objektivni zpravu o provedenych studiich a jejich Gplny popis. Tyto informace se
nepozaduji, pokud je poskytnuto odivodnéni prokazujici, Ze:

a) nejsou nezbytné vzhledem k povaze pfipravku na ochranu rostlin nebo jeho navrzenym pouzitim nebo nejsou
nezbytné z védeckého hlediska, nebo

b) je nelze dodat z technickych déivodi.

1.6 Soucasné pouziti G¢inné latky jako biocidniho pfipravku nebo ve veterindrnim 1ékafstvi musi byt ozndmeno. Pokud
je zadatel podavajici Zddost o schvéleni ¢inné litky v piipravku na ochranu rostlin totozny s Zadatelem
odpovédnym za ozndmen{ u¢inné latky jako biocidniho pfipravku nebo veterindrniho é¢ivého pripravku, musi byt
pfedlozen souhrn vSech relevantnich tdaji pfedloZenych za dcelem schvileni biocidniho pFpravku nebo
veterindrniho 1é¢ivého piipravku. Je-li to relevantni, uvedeny souhrn musi obsahovat toxikologické referenéni
hodnoty a ndvrhy maximalnich limitd rezidui (MLR) zohlednujici na zdkladé védeckych metod akceptovanych
pislusnymi orgdny Unie jakoukoliv moZnou kumulativni expozici v disledku odlisnych pouziti téze litky a déle
informace o reziduich, toxikologické tdaje a pouziti pipravku na ochranu rostlin. Pokud nen{ Zzadatel podéavajici
zadost o schvdleni t¢inné latky v piipravku na ochranu rostlin totozny s Zadatelem odpovédnym za ozndmeni
uc¢inné latky jako biocidniho piipravku nebo veterindrniho 1é¢ivého piipravku, musi byt pfedloZen souhrn vSech
dostupnych tdajt.

1.7 Je-i to relevantni, musi byt informace ziskdvany pomoci zkusebnich metod, které jsou na seznamu uvedeném
v oddile 6.

Pokud neexistuji vhodné mezindrodné nebo vnitrostitné validované zkuSebni metodiky, pouzije se zkuSebni
protokol projednany s piislusnymi orgdny Unie a témito orgdny akceptovany. Kazdd odchylka od zkuSebnich
metodik musi byt popsdna a odivodnéna.

1.8 Informace musi zahrnovat Gplny popis pouZitych zkusebnich metod.
1.9 Informace musi zahrnovat seznam sledovanych vlastnosti a¢inné latky, je-li to relevantni.

1.10 Je-li to relevantni, musi byt informace ziskiviny v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2010/63/EU ().

1.11 Informace o G¢inné latce spole¢né s informacemi o jednom nebo vice piipravcich na ochranu rostlin obsahujicich
tuto éinnou latku a v pfislusném pi{padé spolecné s informacemi o safenerech a synergentech a dalsich slozkich
piipravku na ochranu rostlin musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily:

a) posoudit rizika pro ¢lovéka spojend s manipulaci s pfipravky na ochranu rostlin obsahujicimi ¢innou latku
a jejich pouzivanim;

b) u chemickych Gcinnych latek: posoudit rizika pro lidské zdravi a zdravi zvifat vyplyvajici z reziduf G¢inné latky
a jejich relevantnich metabolitd, necistot a, je-li to relevantni, rozkladnych a reakénich produktii ztistavajicich ve
vodg, ovzdusi, potravindch a krmivech;

¢) u wlinnych latek, které jsou mikroorganismy: posoudit rizika pro lidské zdravi a zdravi zvifat vyplyvajici
z rezidui metabolitd vzbuzujicich obavy ve vodé¢, ovzdusi, potravindch a krmivech;

d) u chemickych ucinnych ldtek: pfedpovédét distribuci, osud a chovani G¢inné latky, metabolitd, rozkladnych
a reak¢nich produktti (pokud maji vyznam z hlediska toxikologie nebo Zivotniho prosttedi) v Zivotnim prostiedi
a piislusné casové prubéhy;

e) posoudit dopad na necilové druhy (fl6ru a faunu), véetné dopadu na jejich chovani, které by pravdépodobné byly
exponovany a¢inné ldtce, jejim relevantnim metabolitim a, je-li to relevantni, rozkladnym a reakénim
produktim (pokud maji vyznam z hlediska toxikologie, patogenity nebo Zivotniho prostiedi). Dopad muze byt
vysledkem jednordzové, prodlouzené nebo opakované expozice a miiZe byt pfimy nebo, je-li to relevantni,
neptimy, vratny, nebo nevratny;

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zafi 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké dcely
(Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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f)  vyhodnotit dopad na biologickou rozmanitost a ekosystém;
g) identifikovat necilové druhy a populace, které jsou kviili potencidlni expozici vystaveny riziktim;
h) vyhodnotit kritkodobd a dlouhodoba rizika pro necilové druhy — populace, spolecenstva a procesy;

i) klasifikovat chemickou d¢innou litku podle nebezpecnosti v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (;

j)  specifikovat vystrazné symboly, signdlni slova a pfislusné standardni véty o nebezpe¢nosti a pokyny pro
bezpe¢né zachdzeni pro ochranu lidského zdravi a zdravi zvifat, necilovych druhti a Zivotniho prostiedi, které
maji byt pouzity pro oznacovani;

k) je-li to relevantni, stanovit pfijatelnou tGroveni denniho ptijmu (ADI) pro ¢lovéka;

1) je-li to relevantni, stanovit pfijatelné Grovné expozice obsluhy (AOEL);

m) je-li to relevantni, stanovit akutni referen¢ni davku (ARfD) pro ¢lovéka;

n) urcit relevantni opatfeni prvni pomoci a vhodnd diagnostickd a lé¢ebnd opatteni, kterd maji byt uplatnéna
v piipadé otravy nebo nakazeni ¢lovéka;

0) u chemickych t¢innych latek: stanovit izomerické slozeni a moznou metabolickou konverzi izomerd, je-li to
relevantn;

p) stanovit definice rezidui vhodné pro posouzeni rizika, je-li to relevantni;
q) stanovit definice reziduf vhodné pro ti¢ely monitorovani a vymahdni, je-li to relevantni;

1) posoudit riziko expozice spotiebiteldl, je-li to relevantni, véetné posouzeni kumulativnich rizik vyplyvajicich
z expozice vice nez jedné uc¢inné latce;

s) odhadnout expozici obsluhy, pracovnikli, mistnich obyvatel a okolnich osob, je-li to relevantni, véetné
kumulativni expozice vice neZ jedné G¢inné latce;

t) je-li to relevantni, stanovit maximdlni limity rezidui a faktory pro koncentraciffedéni v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 ();

u) vyhodnotit povahu a miru rizik pro ¢lovéka, zvifata (druhy obvykle krmené a chované ¢lovékem nebo zvitata
uréend k produkci potravin) a rizik pro jiné necilové druhy obratlovci;

v) urcit opatfen{ nezbytnd ke snizeni zjisténych rizik pro lidské zdravi a zdravi zvifat, Zivotni prostfedi a/nebo
necilové druhy;

w) u chemickych G¢innych latek: rozhodnout, zda G¢innd latka musi, ¢i nemusi byt v souladu s kritérii uvedenymi
v piiloze II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 povaZzovdna za perzistentni organickou znelistujici (POP) latku,
perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) ldtku nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB)
latku;

x) rozhodnout, zda G¢innd latka md, ¢i nema byt schvilena;

y) u chemickych ac¢innych latek: rozhodnout, zda G¢innd latka musi, ¢i nemusi byt v souladu s kritérii uvedenymi
v piloze Il nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 povazovéna za ltku, kterd se md nahradit;

z) rozhodnout, zda G¢innd litka musi, ¢i nemusi byt v souladu s kritérii uvedenymi v pfiloze II nafizeni (ES)
¢.1107/2009 povazovana za tc¢innou latku pfedstavujici nizké riziko;

aa) specifikovat podminky nebo omezent, které maji byt spojeny s kazdym schvélenim.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o Klasifikaci, oznacovani a balenf litek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. dnora 2005 o maximdlnich limitech rezidui pesticida
v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného ptivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS (UF. vést. L 70,
16.3.2005,s. 1).
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1.12 Je-li to relevantni, musi byt zkousky navrzeny a tidaje analyzovany pomoci vhodnych statistickych metod. Statisticka
analyza musi byt popsdna transparentnim zptsobem.

1.13 Vypocty expozice musi odkazovat na védecké metody akceptované Evropskym tifadem pro bezpecnost potravin,
jsou-li k dispozici. Pokud jsou pouzity dal§i metody, musi to byt odtivodnéno.

1.14 Pro kazdy oddil této ptilohy musi byt pfedlozen souhrn vSech dajs, informaci a provedeného hodnoceni. Tento
souhrn musi obsahovat podrobné a kritické posouzeni v souladu s ¢lankem 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

2. Pozadavky stanovené v této pifloze piedstavuji minimalni soubor ddajfi, které maji byt predlozeny. Clenské stity
mohou na vnitrostatn{ tirovni stanovit doplitkové pozadavky pro Feseni jinych specifickych okolnosti, specifickych
scénafii expozice a specifickych zptisobl pouZiti, nez jsou ty, které jsou zohlediiovany pro ticely schvéleni. Zadatel
musi pii pripravé zkousek vénovat ndleZitou pozornost podminkdm Zivotntho prostiedi a klimatickym
a agronomickym podminkdm, které musi schvdlit ¢lensky stdt, v némz byla Zddost podéna.

3. Sprdvnd laboratorni praxe

3.1 Zkousky a analyzy musi byt provddény v souladu se zdsadami stanovenymi ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2004/10/ES (%), je-li cilem provddénych zkousek ziskat idaje o vlastnostech nebo bezpecnosti, pokud jde
o lidské zdravi ¢i zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi.

3.2 Odchylné od bodu 3.1:

a) u tcinnych latek, které jsou mikroorganismy, mohou zkousky a analyzy provadéné s cilem ziskat ddaje o jejich
vlastnostech a bezpecnosti, pokud jde o jiné aspekty nez o lidské zdravi, provddét tfedni nebo tfedné uznand
zkudebni zafizeni nebo instituce, které spliuji alespont pozadavky stanovené v bodech 3.2 a 3.3 v Gvodu
k ptiloze naf{zeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ();

b) u zkousek a analyz provadénych s cilem ziskat idaje 0 méné vyznamnych plodindch pozadovanych v ¢asti
A bodech 6.3 a6.5.2:

— terénni fdzi mohou provddét ufedni nebo tfedné uznand zkuSebni zafizeni nebo instituce, které spliuji
pozadavky stanovené v bodech 3.2 a 3.3 v ivodu k piiloze nafizeni (EU) ¢. 284/2013,

— analytickou fdzi, pokud neni realizovdna v souladu se zdsadami sprdvné laboratorni praxe, musi provadét
laboratore akreditované pro piislusnou metodu v souladu s evropskou normou EN ISO/IEC 17025
,Vseobecné pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibra¢nich laboratoii*;

) studie provddéné pfed pouzitelnosti tohoto nafizeni, i kdyZ nejsou plné v souladu se zdsadami spravné
laboratorni praxe nebo se soucasnymi zkuSebnimi metodami, mohou byt do posouzeni zahrnuty, pokud jsou
provadény v souladu s védecky validovanymi zkuSebnimi metodikami, ¢imz se eliminuje opakovani zkousek na
zvifatech, zejména v ptipadé€ studii karcinogenity a reproduként toxicity. Tato odchylka od bodu 3.1 se vztahuje
zejména na studie s druhy obratlovca.

4. ZkuSebni material

4.1 Musi byt poskytnut podrobny popis (specifikace) pouzitého zkusebniho materidlu. Pokud se zkousky provadéji
s pouzitim t¢inné latky, musi byt pouzity zkusebni materidl v souladu se specifikaci, kterd bude pouzita pii vyrobé
piipravkd na ochranu rostlin, jez maji byt povoleny, s vyjimkou chemickych ldtek znacenych radioizotopy nebo
piedisténé chemické G¢inné latky.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. inora 2004 o harmonizaci pravnich a spraynich pfedpist: tykajicich
se pouzivani zdsad sprdvné laboratorni praxe a ovéfovéni jejich pouzivani pfi zkouskdch chemickych latek (UF. vést. L 50, 20.2.2004,
s. 44).

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh stanovi poZadavky na tddaje o pifpravcich na ochranu rostlin
(Ut. vést. L 93, 3.4.2013, s. 85).
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4.2 Pokud se studie provaddéji s pouzitim G¢inné latky vyrobené v laboratofi nebo v poloprovoznim vyrobnim systému,
musi se studie opakovat s pouzitim technické ti¢inné latky, pokud Zadatel neprokdze, Ze pouzity zkuSebni materidl je
pro tcely zkousek a posouzeni z hlediska toxicity, patogenity, ekotoxicity, Zivotntho prostiedi a rezidui v podstaté
stejny. V piipadé nejistoty musi byt pfedlozeny preklenovaci studie slouzici jako zaklad pro rozhodnuti o mozné
potiebé studie opakovat.

4.3 Pokud se studie provadgji s pouzitim G¢inné latky, kterd ma ve srovndni s technickou specifikaci odlisnou ¢istotu
nebo obsahuje odlisné necistoty nebo odlisné Girovné necistot, nebo pokud je Gi¢innd latka smési slozek, musi byt
vyznam rozdild objasnén pomoci tidajii nebo védecké argumentace. V ptipadé nejistoty se musi jako podklad pro
rozhodnuti predloZit vhodné studie, které pouzivaji technickou t¢innou latku pro komer¢ni vyrobu.

4.4V pfipadé studii, u nichz je ddvkovani rozlozeno v urcitém obdobi (napiiklad studie s opakovanymi ddvkami), musi
byt pouzita stejnd Sarze Gcinné latky, pokud to stabilita dovoluje. Pokud studie vyZaduje pouziti rtiznych dévek,
musi byt uveden vztah mezi ddvkou a nepfiznivym d¢inkem.

4.5 U chemickych G¢innych latek, pokud se provadéji zkousky s pouzitim precisténé chemické a¢inné latky (= 980 g/kg)
s deklarovanou specifikaci, musi takovy zkusebni materidl dosahovat nejvyssi ¢istoty, jaké miize byt dosazeno pii
pouziti nejlepsi dostupné technologie, a tato Cistota musi byt uvedena. Pokud je stupen ¢istoty niz$i nez 980 g/kg,
musi byt poskytnuto odtivodnéni. Takové odivodnéni musi prokdzat, ze pro vyrobu precisténé chemické tcinné
latky byly vycerpany viechny technicky proveditelné a rozumné moznosti.

4.6 U chemickych Gc¢innych latek, pokud je pouzit zkusebni materidl chemické Gicinné latky znaceny radioizotopy, musi
byt znaceni radioizotopy provedeno (na jednom nebo vice mistech podle potteby) tak, aby usnadnilo objasnéni cest
metabolismu a pfemény a usnadnilo zkoumani distribuce G¢inné latky a jejich metabolitti, reakénich a rozkladnych
produktd.

5. Zkousky na obratlovcich

5.1 Zkousky na obratlovcich se provadéji pouze v piipadech, kdy nejsou dostupné zddné jiné validované metody.
Alternativni metody musi zahrnovat metody in vitro nebo metody in silico. V souvislosti se zkouskami in vivo musi
byt rovnéz podpofeny metody omezeni pouZivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi s cilem udrZet pocet zvifat
pouzitych pro zkousky na minimu.

5.2 Pfi ndvrhu zkusebnich metod musi byt vzaty v Gvahu zdsady nahrazeni a omezeni pouzivani obratlovct a Setrného
zachdzeni s nimi, zejména pokud jsou k dispozici vhodné validované metody, které nahrazeni a omezeni zkousek na
zvifatech nebo Setrné zachdzen{ s nimi umozni.

5.3  Navrhy studif musi byt z etického hlediska dtikladné promysleny a musi zohlediiovat moznosti nahrazeni a omezeni
zkousek na zvifatech a Setrného zachdzeni s nimi. Napiiklad zahrnutim jedné nebo vice dalsich davkovych skupin
nebo Casovych bodii pii odbérech vzorkt krve v rdmci jedné studie lze piipadné predejit potiebé provadét dalsi
studii.

6.  Pro informacni a harmonizaéni ti¢ely musi byt seznam zku$ebnich metod a metodickych dokumentt vztahujicich se
k tomuto nafizeni zvefejnén v Urednim véstniku Evropské unie. Uvedeny seznam musi byt pravidelné aktualizovdn.”
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PRILOHA II

,CASTB

UCINNE LATKY, KTERE JSOU MIKROORGANISMY

UVOD K CASTI B

i)
ii)

Tento tivod k ¢asti B dopliiuje Gvod k této ptiloze o body specifické pro G¢inné latky, které jsou mikroorganismy.

Pro tGcely ¢asti B se rozumi:

1)

10)

11)

12)

13)

~kmenem* genetickd varianta organismu v jeho taxonomické drovni (druhu), ktery je tvofen potomky jedné
izolace v Cisté kultufe z ptivodni matrice (napf. Zivotni prostfedi) a obvykle je tvoten sledem kultur nakonec
odvozenych z ptivodni jedné kolonie;

~jednotkou tvofici kolonii“ (,,CFU“) mérnd jednotka pouzivand k odhadu poctu bakteridlnich nebo fungélnich
bunék ve vzorku, které maji schopnost mnozit se za kontrolovanych podminek ristu, v disledku ¢ehoz se jedna
nebo vice bunék rozmnozuji a mnozi a vytvareji jednu viditelnou kolonii;

»mezindrodni jednotkou* (,,IU“) mnozstvi litky, které pfi zkousce v souladu s mezindrodné akceptovanym
biologickym postupem vyvold specificky t¢inek;

stechnickou mikrobidlni litkou na ochranu proti skodlivym organismim“ (,technickou MPCA®)
vysledek vyrobniho procesu mikroorganisma uréenych k pouziti jako Gi¢innd latka v piipravcich na ochranu
rostlin, skladajici se z mikroorganismti a jakychkoli pfisad, metabolitti (véetné metabolitt vzbuzujicich obavy),
chemickych necistot (véetné relevantnich necistot), kontaminujicich mikroorganisma (véetné relevantnich
kontaminujicich mikroorganismti) a prokvaseného média | zbytkové frakce, které jsou vysledkem vyrobniho
procesu, nebo v piipadé kontinudlnich vyrobnich procest, kdy vyrobu mikroorganisméi a proces produkce
pipravku na ochranu rostlin nelze striktné oddélit, neizolovany meziprodukt;

»prisadou” slozka pfidand do G¢inné ldtky béhem jeji vyroby za ti¢elem zachovédni mikrobidlni stability a/nebo
usnadnéni manipulace s nf;

»Cistotou” obsah mikroorganismu p¥tomného v technické MPCA vyjadieny v relevantni jednotce a maximdlni
obsah latek vzbuzujicich obavy v piipadé, Ze jsou identifikovany;

~relevantnim kontaminujicim mikroorganismem* patogenni/infekéni mikroorganismus, ktery je nezdmérné
piitomen v technické MPCA;

,vychozi (primérni) kulturou” vychozi kultura mikrobidlniho kmene pouzivand k vyrobé technické MPCA
nebo kone¢ného piipravku na ochranu rostlin;

»prokvasenym médiem | zbytkovou frakci“ frakce technické MPCA sestdvajici ze zbyvajicich nebo
pfeménénych vychozich materidld, s vyjimkou mikroorganismt, které jsou wcinnymi ldtkami, metabolitt

vzbuzujicich obavy, pfisad, relevantnich kontaminujicich mikroorganismi a relevantnich necistot;

,vychozim materidlem“ litky pouzZivané ve vyrobnim procesu technické MPCA jako substrét a/nebo pufrovaci
¢inidlo;

»ekologickou nikou“ ekologickd funkce a skutecné fyzické prostory, v nichz v daném spoleCenstvu nebo
ekosystému sidli urcity druh;

»okruhem hostiteld“ okruh riiznych biologickych hostitelskych druht, které mohou byt infikovdny urcitym
mikrobidlnim druhem nebo kmenem;

sinfekénosti“ schopnost mikroorganismu vyvolat infekci;
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14) ,infekci“ neoportunni zavleCeni nebo vniknuti mikroorganismu do vnimavého hostitele, pokud je
mikroorganismus schopen se rozmnozovat za ucelem vytvofeni novych infekénich jednotek a pretrvévat
v hostiteli bez ohledu na to, zda mikroorganismus vyvolava patogenni Gi¢inky nebo onemocnéni, ¢i nikoli;

15) ,patogenitou” neoportunni schopnost mikroorganismu zptisobit hostiteli pfi infekci poranéni a poskozent;

16) ,,neoportunnim” stav, kdy mikroorganismus vyvold infekci nebo zptisobi poranéni ¢i poskozeni, pokud hostitel
neni oslaben predispozi¢nim faktorem (napf. imunitni systém naruseny nesouvisejici pficinou);

266
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17) ,oportunni infekci“ infekce vyskytujici se v hostiteli oslabeném predispozi¢nim faktorem (napf. imunitni
systém naruseny nesouvisejici pfic¢inou);

18) ,virulenci“ stuperi patogenity, kterou je patogenni mikroorganismus schopen vyvolat v hostiteli;

19) ,faktorem virulence* faktor, ktery zvysuje patogenitu/virulenci mikroorganismu;

20) ,,metabolitem vzbuzujicim obavy“ metabolit produkovany posuzovanym mikroorganismem, se zndmou
toxicitou nebo zndmou relevantni antimikrobidlni aktivitou, ktery je piitomen v technické MPCA na trovnich,
které mohou ptedstavovat riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostedi, a/nebo u néhoz nelze
adekvatné odtivodnit, Ze produkce metabolitu in situ neni pro posouzeni rizika relevantni;

21) ,produkci in situ“ produkce metabolitu mikroorganismem po aplikaci pfipravku na ochranu rostlin
obsahujictho uvedeny mikroorganismus;

22) ,drovni pozadi metabolitu“ Groven metabolitu, kterd se pravdépodobné vyskytuje v relevantnich evropskych
zivotnich prostfedich (véetné zdrojii odlisnych od zdroji ochrany rostlin) ajnebo v potravindch a krmivech
(napf. jedlé ¢&asti rostlin), maji-li mikroorganismy podminky pro rist, rozmnozovani a produkci takového
metabolitu za pfitomnosti hostitele nebo dostupnosti zdroji uhliku a Zivin, pti zohlednéni vysokych hustot
hostitele a Zivin;

23) ,antimikrobidlni rezistenci“ (,AMR*) pfirozend nebo ziskand schopnost mikroorganismu mnozit se za
piitomnosti antimikrobidlni latky pfi koncentracich, které jsou relevantni pro 1é¢ebnd opatfeni v humdnnim
nebo veterinarnim lékafstvi, coz ¢inf uvedenou latku lé¢ebné neticinnou;

24) ,antimikrobidlni litkou* jakdkoli antibakteridlni, antivirov4, antifungélni, antihelmintickd nebo antiprotozoalni
latka, kterd je litkou p¥irodniho, ¢astecné syntetického nebo zcela syntetického ptivodu, jez pii koncentracich in
vivo hubi mikroorganismy nebo potlacuje jejich riist prostfednictvim interakce se specifickym cilem;

25) ,ziskanou antimikrobidlni rezistenci“ nikoliv pfirozend, nybrz ziskand novd rezistence umozZiujici
mikroorganismu pfeZivat nebo mnozit se za pfitomnosti antimikrobidln{ litky pfi koncentracich vyssich, nez je
koncentrace, kterd potla¢uje kmeny divokého typu téhoz druhu;

266
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26) ,pfirozenou antimikrobidlni rezistenci“ viechny inherentni vlastnosti mikrobidlniho druhu, které omezuji
u¢inek antimikrobidlnich ltek a tim mu umoziuji pfezivat a mnoZit se za ptitomnosti antimikrobidlnich latek
pii koncentracich, které jsou relevantni pro jejich 1é¢ebnd pouziti. Inherentni vlastnosti mikroorganismt se
povazuji za neptenosné a mohou zahrnovat strukturdlni charakteristiky, jako je nedostatek cilti pro lé¢iva,
nepropustnost bunéénych obalti, aktivita multirezistentnich efluxovych pump nebo aktivita metabolickych
enzymil. Gen antimikrobidlni rezistence se povazuje za pfirozeny, pokud se nachdzi na chromozomu pfi
absenci mobilniho genetického prvku a sdili jej vétsina kment divokého typu téhoz druhu;

27) ,relevantni antimikrobidlni aktivitou“ antimikrobidlni aktivita zplisobend relevantnimi antimikrobidlnimi
ldtkami;
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28) ,relevantnimi antimikrobidlnimi litkami“ vSechny antimikrobidlni ldtky dulezité pro 1écebné pouziti
u ¢lovéka nebo zvifat, jak jsou pii piedlozeni dokumentace popsany v poslednich dostupnych verzich:

— na seznamu piijatém prostfednictvim nafizeni Komise (EU) 2021/1760 () v souladu s ¢l. 37 odst. 5 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (3 nebo

— Svétovou zdravotnickou organizaci (}) na seznamech kriticky ddlezitych antimikrobik, vysoce dilezitych
antimikrobik a ddlezitych antimikrobik pro humdanni lékafstvi;

29) ,viroidem* jakdkoli tfida infekénich agens sestdvajicich z krdtkého fetézce RNA neasociované s Zidnou
bilkovinou. RNA nekéduje bilkoviny a neni pfeménéna; je replikovana bunéénymi enzymy hostitele;

30) ,pfedpokladanou hustotou v Zivotnim prostiedi“ konzervativni odhad hustoty populace mikroorganismu v ptdé
nebo povrchové vodé pii aplikaci v souladu s podminkami pouZziti, vypocteny na zdkladé maximalni aplikacni
dévky a maximalntho poctu aplikaci piipravku na ochranu rostlin obsahujictho mikroorganismus za rok.

ili) Informace z recenzované védecké literatury, jak jsou stanoveny v bodé 1.4 v Gvodu, musi byt poskytnuty na relevantni
taxonomické Grovni mikroorganismu (napf. kmen, druh, rod). Musi byt poskytnuto vysvétleni, pro¢ je zvolend
taxonomicka tirovenl povazovana pro dany pozadavek na daje za relevantni.

iv)  Mohou byt poskytnuty a v souhrnu pfedlozeny i dal$i dostupné zdroje informaci, jako jsou lékafské zpravy.

v)  Je-li to vhodné nebo vyslovné uvedeno v pozadavcich na tdaje, pouZiji se i pro tuto ¢dst zkusebni metodiky popsané
v Casti A, upravené tak, aby byly vhodné pro chemické slouceniny ptitomné v technické MPCA.

vi) Vsouladu s bodem 1.4 musi byt u provadénych zkousek poskytnut podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu
a nefistot v ném. Pokud se studie provddéji s pouzitim mikroorganisméi vyprodukovanych v laboratofi nebo
v poloprovoznim vyrobnim systému, musi se studie opakovat s pouzitim technické MPCA, pokud nelze prokazat, Ze
pouzity zkuSebni materidl je pro ticely zkousek a posouzeni v podstaté stejny.

vii) Je-li G¢innd latka geneticky modifikovanym mikroorganismem, musi byt ptedloZena kopie vyhodnocenych ddaji
z posouzeny rizika, jak je uvedeno v ¢ldnku 48 nafizeni (ES) ¢ 1107/20009.

viii) Posouzeni patogenity a infek¢nosti mikroorganisma musi byt zaloZeno na piistupu prikaznosti vysledkd, pficemz se
zohledni, Ze:

— zkousky na zvifatech nemusi byt vidy vhodné pro extrapolaci na clovéka kvili rozdilim mezi clovékem
a pokusnymi zvifaty (napt. imunitni systém, mikrobiom) a

— mikroorganismy mohou pfipadné mit Gzky okruh hostiteld, v disledku ¢ehoZ nelze vidy ptedpokladat, ze
mikroorganismus, ktery u zkusebnich zvifat nezptisobuje onemocnéni, ma stejny vysledek u ¢lovéka, a naopak.

ix) Informace o mikroorganismu musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily provést hodnoceni rizika antimikrobidln{
rezistence.

x) Dokud nebudou k dispozici validované metody zkouSek dermdlni a respiraéni senzibilizace zptisobené
mikroorganismy, musi se v§echny mikroorganismy povazovat za potencidlni senzibilizatory.

(") Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 20211760 ze dne 26. kvétna 2021, kterym se dopliuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim kritérii pro urCeni antimikrobik, jeZ maji byt vyhrazena k 1écbé urcitych infekei u lidi
(UF. vést. L 353, 6.10.2021, . 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich a o zrudeni
smérnice 2001/82/ES (Uf‘. vést. L 4,7.1.2019, s. 43).

() https://[www.who.int/publications/ifitem/9789241515528


https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528

L 227/20 Utedni véstnik Evropské unie 1.9.2022

1. TotoZnost Zadatele, identita i¢inné latky a informace o vyrobé

1.1. Zadatel

Musi byt uvedeno jméno a adresa Zadatele a jméno, adresa, telefonni ¢islo a e-mailovéd adresa kontaktni osoby.

1.2. Vyrobce
Musi byt poskytnuty tyto informace:
a) jméno a adresa vyrobce ¢inné latky;
b) ndzev a adresa kazdého vyrobniho zdvodu, v némz G¢innd latka je nebo bude vyrdbéna;
¢) kontaktni osoba (pokud mozno Gstfedni kontaktni osoba), véetné jména, telefonniho ¢isla a e-mailové adresy.

Pokud po schvéleni mikroorganismu nastanou zmény adresy nebo poctu vyrobctl, musi byt pozadované
informace pfedlozeny znovu.

1.3. Identita, taxonomie a fylogeneze mikroorganismu
Poskytnuté informace musi umoziovat jednozna¢nou identifikaci a charakterizaci mikroorganismu.

i) Mikroorganismus musi byt pfi pfedlozeni dokumentace uloZen v mezindrodné uzndvané sbirce kultur. Mus{
byt pfedlozeny kontaktni tidaje o sbirce kultur a depozitni ¢islo.

ii) Mikroorganismus musi byt identifikovin jako jednozna¢né nélezejici k ur¢itému druhu na zdkladé
nejnovéjsich védeckych informaci a pojmenovan na trovni kmene, véetné jakéhokoli jiného oznacen, které
muze byt pro mikroorganismus relevantni (napf. na trovni izoldtu, je-li to pro viry relevantni). Musi byt
uveden jeho védecky ndzev a taxonomické fazeni. Vyse uvedené zahrnuje tradi¢ni taxonomii podle podle
Linnéa (fiSe, kmen (phylum), tfida, ¥ad, Celed, rod, druh a kmen (strain)) i zavedené nekategorizované
fylogenetické taxony mezi témito kategoriemi podle Linnéa a jakékoli jiné oznaceni, které je pro
mikroorganismus relevantni (napf. sérovar, patovar, biovar).

iii) Musi byt uvedeny vSechny zndmé synonymni, alternativni i nahrazené nazvy. Pokud byly pfi vyvoji pouzity
kédové nazvy, musi byt rovnéz uvedeny.

iv) Musi byt poskytnut fylogeneticky strom zahrnujici dany mikroorganismus. Rozsah fylogenetického stromu se
zvoli tak, aby zahrnoval relevantni kmeny a druhy (napf. v piipadé pouziti analogického pfistupu mezi
piibuznymi kmeny nebo druhy pro splnéni pozadavki na tdaje). Ve fylogenetickém stromu mohou byt
uvedeny nahrazené ndzvy zahrnutych mikroorganisma nebo taxonomickych fazeni.

v) Musi byt uvedeno, zda je mikroorganismus divokym typem, mutantem (bud spontinnim, nebo
indukovanym) nebo zda byl geneticky modifikovan. Pokud je mikroorganismus mutantem nebo byl
modifikovdn, musi byt uvedeny vSechny zndmé rozdily ve vlastnostech, véetné genetickych rozdild, mezi
modifikovanym mikroorganismem a rodi¢ovskym divokym kmenem. Musi byt uvedena technika pouzitd pro
modifikaci.

1.4. Specifikace technické mikrobidlni litky na ochranu proti skodlivym organismim

1.4.1.  Obsah ticinné ldtky

Musi byt uveden minimalni a maximdln{ obsah mikroorganismu v technické MPCA, ktery se odvodi z analyzy péti
reprezentativnich $arzi, jak je uvedeno v bodé 1.4.3. Obsah musi byt vyjidien ve vhodné mikrobidlni jednotce,
kterd nejpiesnéji odrdzi ticinek na ochranu rostlin, jako je pocet aktivnich jednotek, jednotek tvoficich kolonii
nebo mezindrodnich jednotek na jednotku objemu nebo hmotnosti, nebo jakymkoli jinym zptisobem, ktery je
pro posouzeni rizika mikroorganismu relevantni. Musi byt uvedeno odivodnéni relevance pouzité mikrobidlni
jednotky v souvislosti se zkouskami, které maji byt provedeny. Pouziti takové jednotky musi byt v pribéhu studi
konzistentni a musi byt poskytnuty ddaje z literatury. V pifpadé poskytnuti tidaji z literatury s odlisnymi
jednotkami musi byt uveden pfepocet na zékladé pouzitych jednotek.
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Pokud se deklaruje, Ze jeden nebo vice metaboliti pfitomnych v technické MPCA je soucdsti G¢inku na ochranu
rostlin, musi byt uveden obsah téchto metabolitd, jak je stanoveno v ¢dsti A bodé 1.9.

1.4.2.  Identita a kvantifikace p¥isad, relevantnich kontaminujicich mikroorganismii a relevantnich necistot
Musi byt uvedeny tdaje o piisadich, relevantnich kontaminujicich mikroorganismech, relevantnich necistotich

a metabolitech vzbuzujicich obavy pfitomnych v technické MPCA, které se pfimo odvodi z analyzy péti
reprezentativnich Sarzi, jak je uvedeno v bodé 1.4.3.

1.4.2.1. Identita a kvantifikace p¥isad

Musi byt uvedena identita a minimdlni{ a maximalni obsah (v g/kg) kazdé ptisady v technické MPCA.

1.4.2.2. Identita a obsah relevantnich kontaminujicich mikroorganism

Musi byt uvedena identita a maximalni obsah relevantnich kontaminujicich mikroorganismt v technické MPCA,
vyjadieny ve vhodné jednotce.

1.4.2.3. Identita a kvantifikace relevantnich necistot
Musi byt uvedena identita a maximélni obsah (v g/kg) chemickych necistot p¥itomnych v technické MPCA, které
jsou relevantni z diivodu nezddoucich toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnosti nebo vlastnosti tykajicich
se Zivotniho prostiedi, véetné metaboliti vzbuzujicich obavy, které mikroorganismus produkuje jako nedistoty ve
vyrobni $arZi.

1.4.3.  Analyticky profil Sarzi
Musi byt analyzovdno nejméné pét reprezentativnich Sarzi z neddvné a soucasné produkce mikroorganismu.
Vsechny reprezentativni Sarze musi byt opatfeny datem z poslednich péti let vyroby. Musi byt uvedena data

vyroby reprezentativnich SarZzi a velikost Sarzi.

Pokud byla i¢innd latka vyrobena v riiznych vyrobnich zdvodech, musi byt informace pozadované v tomto bodé
poskytnuty pro kazdy zdvod zvlst.

Pokud se poskytnuté informace tykaji poloprovozniho vyrobniho systému, musi byt pozadované informace po
stabilizaci metod a postupil vyroby v provoznim rezimu poskytnuty znovu. Pfed schvalenim podle nafizeni (ES)

¢. 1107/2009 musi byt poskytnuty dostupné ddaje o vyrobé v provoznim rezimu. Pokud ddaje o vyrobé
v provoznim reZimu nejsou dostupné, musi byt poskytnuto odtivodnéni.

1.5. Informace o vyrobnim procesu a kontrolnich opatfenich pro icinnou litku

1.5.1.  Produkce a fizeni kvality

Pro vSechny kroky vyrobniho procesu musi byt poskytnuty informace o zptsobu produkce mikroorganismu ve
velkém. Tyto informace musi zahrnovat piislusny popis:

— vychozich materidld,

— sterilizace kultivaénich médif (napt. autoklavu),

— pocétecni Grovné inokula pro kultiva¢ni média (napt. pocet konidii/g suchych kultiva¢nich médii),
— podminek pro kultury a média (napf. pH, teplota, vodni aktivita (a)),

— faze rastové kiivky a ristové faze mikroorganismu béhem procesu produkee,

— poméru vegetativnich bunék [ (endo)spor,

— fermentacniho procesu,

— predisténi a bunééné dehydratace,

— dalsich technickych parametrti (napf. centrifuga¢ni protokoly).
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Musi byt uveden typ vyrobniho procesu (napf. kontinudlni nebo davkovy proces).

Musi byt zajisténo kontinudlni Fzeni kvality, a to jak metody/procesu produkce, tak produktu a musi byt
pfedloZena kritéria prokazovani kvality. Zejména musi byt monitorovin mozny vyskyt spontinnich zmén
charakteristik mikroorganismu. Musi byt uvedeno, kde v procesu jsou provddény kroky prokazovéni kvality,
a popsdno, jak se odebiraji vzorky pro kontrolu prokazovani kvality.

Musi byt popsdny a specifikovany techniky pouZzivané k zajistén{ jednotnosti produktu a metody zkousek jeho
standardnosti, uchovavéni a Cistoty, aby se zabranilo pfitomnosti relevantnich kontaminujicich mikroorganisma
a relevantnich necistot v technické MPCA.

Musi byt poskytnuty informace o mozné ztraté aktivity vychozich kultur a o odpovidajicich metodach pro jeji
posouzeni. Je-li to relevantni, musi byt popsdna kazdd metoda, jejimZz acelem je zabrdnit ztrdté Gcinka
mikroorganismu na cilovy organismus.

1.5.2.  Doporucené metody a bezpecnostni opatieni tykajici se manipulace, skladovdni, prepravy nebo poZdru

Pro technickou MPCA musi byt poskytnut bezpecnostni list podle ¢ldnku 31 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (*).

1.5.3.  Postupy pro likvidaci nebo dekontaminaci
Musi byt popsdny metody bezpecné likvidace technické MPCA nebo, je-li to nezbytné, metody ucinéni
mikroorganismu neZivotaschopnym pted likvidaci technické MPCA (napf. chemické metody nebo autokldvovani)
a metody likvidace kontaminovanych obald a jinych materidli.

Musi byt poskytnuty informace, které umozni stanovit ti¢innost a bezpe¢nost téchto metod.
2. Biologické vlastnosti mikroorganismu
2.1. Pivod, vyskyt a historie pouZiti

2.1.1.  Pivod a zdroj izolace

Musi byt uvedena zemépisnd lokalita a slozka Zivotniho prostiedi (napf. substrat, hostitelské organismy), z niz byl
mikroorganismus izolovan. Musi byt uvedena metoda izolace a postup selekce mikroorganismu.

2.1.2. Vyskyt
Musi byt popsdno zemépisné rozsifeni mikroorganismu.

Musi byt popsany slozky Zivotniho prostfedi, v nichZ se jiz pfedpoklddd vyskyt mikroorganismu (napf. pida,
voda, rizosféra, fylosféra, hostitelsky organismus).

Je-li to relevantni, musi byt popsdny potravinové nebo krmné komodity, v nichz se jiz predpoklddd vyskyt
mikroorganismu.

Informace uvedené v tomto bodé musi byt poskytnuty na nejrelevantnéjsi nejvyssi taxonomické udrovni
(napt. kmen, druh, rod) a volba relevantni nejvyssi taxonomické irovné musi byt odiivodnéna.

2.1.3.  Historie pouZiti

hodnocena pro doporuceni statusu kvalifikované presumpce bezpecnosti (). Popis musi zahrnovat jak pouZiti
na ochranu rostlin, tak jind pouziti (napf. pouziti ajnebo posouzeni podle jinych regula¢nich rdmct, biosanace,
pouziti v potravindch a krmivech).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéni
chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické ltky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 79393, nafizeni Komise (ES) ¢. 148894, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

() https:/[www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-qps
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Informace uvedené v tomto bodé musi byt poskytnuty na nejrelevantngjsi nejvyssi taxonomické urovni
(napt. kmen, druh, rod). Volba relevantni nejvyssi taxonomické tirovné musi byt odivodnéna.

2.2. Ekologie a Zivotni cyklus mikroorganismu

Musi byt popsdny zndmé Zivotni cykly mikroorganismu, jeho zptisoby Zivota (napf. paraziticky, saprofyticky,
endofyticky, patogenni) a jeho ekologické niky a v§echny formy, které se mohou vyskytnout, a typ rozmnoZovani.

U bakteriofdgti musi byt v piislusném piipadé uvedeny informace o lyzogennich a lytickych vlastnostech.
V piipadé hub a bakterii musi byt v ptislusném piipadé uvedeny informace o:

— vnéjsich podminkdch pro klidové stadia, odolnosti spor vii¢i nepiiznivym podminkdm Zivotniho prosttedi,
dob¢ piezivani spor a podminkach kliceni a/nebo

— tvorbé biofilmu.

2.3. Zpusob 6¢inku na cilovy organismus a okruh hostitelis
Musi byt poskytnuty viechny dostupné informace o zptisobech t¢inku na cilové organismy.
V piipadé patogenniho nebo parazitického zptsobu tc¢inku na cilovy organismus musi byt uvedeny informace
o misté infekce a zpusobu vniknuti do cilového organismu, infekéni ddvce a vnimavych stadiich cilového
organismu. Musi byt poskytnuty vysledky vSech experimentalnich studii.
V piipadé zpusobu acinku zaloZeného na metabolitu vzbuzujicim obavy, ktery je produkovdn posuzovanym
mikroorganismem a identifikovan podle pozadavkd bodu 2.8, musi byt poskytnuty informace z recenzované
védecké literatury nebo z jakéhokoli jiného spolehlivého zdroje o pravdépodobném zptisobu ti¢inku metabolitu
vzbuzujictho obavy a o pravdépodobné cesté expozice cilového organismu danému metabolitu vzbuzujicimu
obavy.
Vsechny zndmé hostitelské organismy mikroorganismu musi byt uvedeny na relevantni taxonomické drovni. Musi

byt poskytnuty dostupné informace o mozné hustoté hostitelskych organismt svédéici o pfirozeném vyskytu
mikroorganismd.

2.4. PoZadavky na rist
Musi byt popsiny podminky poZadované pro rist a mnoZeni mikroorganismu (napf. hostitel, Ziviny, pH,

osmoticky potencial, vlhkost). Musi byt uvedena minimalni, optimdln{ a maximalni teplota poZadovana pro rtist
a mnoZeni. Musi byt uvedena doba vyvoje jedné generace za piiznivych podminek ristu.

2.5. Infekénost vii€i cilovému organismu
V pfipadé, Ze jsou v bodé 2.3 popsany patogenni zplisoby t¢inku na cilovy organismus, musi byt uvedeny
a popsany faktory virulence a (v pfislusném piipadg) faktory Zivotntho prostiedi, které je ovliviiuji. Musi byt
uvedeny vysledky vSech relevantnich experimentdlnich studii ajnebo tdaje/informace ze stavajici literatury na
relevantni taxonomické Grovni.

2.6. Piibuznost se zndmymi patogeny lovéka a s patogeny necilovych organismii

Pokud je mikroorganismus blizce piibuzny s jakymikoli zndmymi patogeny ¢lovéka, zvifat, plodin nebo jinych
necilovych druht, Zadatel musi:

— uvést seznam patogentl a povahu zndmych onemocnéni, které zpusobuji,

— popsat znamé faktory virulence néleZejici k patogentim,

— popsat znamé faktory virulence nélezejici k mikroorganismu, ktery je d¢innou latkou,
— popsat fylogeneticky vztah mezi mikroorganismem a zji§ténymi pribuznymi patogeny,

— popsat zpiisob nebo prostiedky k rozliSeni i¢inného mikroorganismu od patogennich druht.
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2.7. Genetickd stabilita a faktory, které ji ovliviiuji

Je-li mikroorganismus nevirulentni variantou viru patogenniho pro rostliny, musi byt uvedena pravdépodobnost,
ze se po aplikaci za navrZzenych podminek pouZiti stane v disledku mutace znovu virulentnim, véetné informaci
o opatfenich, kterd lze pfijmout ke sniZeni pravdépodobnosti této situace, a Gi¢innosti téchto opatfen.

2.8. Informace o metabolitech vzbuzujicich obavy

Zadatel musi podle tohoto bodu identifikovat a uvést metabolity vzbuzujici obavy, které mikroorganismus
produkuje, v¢etné souhrnu informaci pfedlozenych podle bodt 5.5.1, 8.8.1, 6.1, 7.2.1 a 7.2.2 pouzitych
k identifikaci nebo vylouceni metabolitd jako metabolitli vzbuzujicich obavy, pokud mikroorganismus neni
virem.

Metabolity vzbuzujici obavy lze identifikovat na zakladé védecké literatury nebo pozorovani toxicity, ekotoxicity
nebo antimikrobidlni aktivity ve studiich provddénych s mikroorganismem nebo blizce pfibuznymi kmeny.
Absence gent potiebnych pro produkei identifikovanych metabolitd potencidlné vzbuzujicich obavy, kterd byla
prokdzana pouzitim vhodnych genomickych metod (napf. sekvenovani celého genomuy), se povazuje za dikaz
absence takového nebezpe¢i pro uvedené metabolity.

Vsechny dostupné informace (napf. védeckd literatura, experimentdlni studie) o metabolitech a souvisejicich
zjisténych nebezpecich (napt. toxikologickd charakterizace) a, je-li to relevantni, o expozici metabolitu musi byt
piedlozeny podle p¥islusnych bodi (tj. bodt 5.5, 6.1, 6.2 a 7.2, jsou-li relevantni pro lidské zdravi a zdravi zvifat,
abodi 7.2 a 8.8, jsou-li relevantni pro necilové organismy).

2.9. Piitomnost pfenosnych gent antimikrobidlni rezistence

Je-li mikroorganismem bakterie, musi byt uvedeny informace o jakékoli rezistenci vici relevantnim
antimikrobialnim litkdm na Grovni kmene a musi byt uvedeny informace o tom, zda jsou geny antimikrobidlni
rezistence ziskané, prenosné a funkéni. Poskytnuté informace musi byt dostate¢né k provedeni hodnocent rizik
pro lidské zdravi a zdravi zvifat v disledku mozZného pfenosu relevantnich genti antimikrobidlni rezistence.

3. Dalsi informace

3.1. Funkce a cilovy organismus
Musi byt uvedena nékterd z téchto biologickych funkei:
— Dbaktericid,
— fungicid,
— viricid,
— insekticid,
— akaricid,
— moluskocid,
— nematocid,
— herbicid,

— jind (musi byt specifikovano).

3.2. Predpoklddand oblast pouziti

Stdvajici a navrZené oblasti pouziti pfipravku na ochranu rostlin obsahujictho mikroorganismus musi byt
specifikovany z nize uvedenych oblasti:

— polni pouziti, jako je zemédélstvi, zahradnictvi, lesnictvi a vinohradnictvi,
— plodiny v chrdnéném prostiedi (napf. ve sklenicich),
— neobdéldvané plochy,

— zahradkéfstvi,
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— pokojové rostliny,
— uskladnéné potraviny/krmiva,
— oSetfeni osiva,

— jind (musi byt specifikovano).

3.3. Chrinéné nebo oSetfované plodiny nebo produkty
Musi byt uvedeny podrobné tidaje o stdvajicim nebo zamysleném pouziti, pokud jde o plodiny, skupiny plodin,
rostliny nebo rostlinné produkty, které maji byt chranény.

3.4. Informace o moZném vzniku rezistence u cilovych organismi
Musi byt poskytnuty dostupné informace z recenzované védecké literatury nebo z jakéhokoli jiného spolehlivého
zdroje informaci o mozném vzniku rezistence nebo ki{Zové rezistence cilovych organisma. Je-li to mozné, musi
byt popsany vhodné strategie jejtho zvladani.

3.5. Udaje z literatury
Musi byt poskytnut souhrn systematického prezkumu recenzované védecké literatury pouzité k poskytnuti tidaja
pozadovanych podle ¢sti B, veetné tdajii o pouzitych bibliografickych databézich, kritériich pro posouzeni
relevance a spolehlivosti ve vztahu k pozadavkim na tdaje a strategiich vyhleddvani atd.

V souhrnu musi byt uvedeny odkazy pouzité pro sestaveni dokumentace a body, pro které jsou piislusné odkazy
relevantni.

4, Analytické metody

Uvod

Analytické metody se pouziji v souvislosti s analyzou souladu vyrobnich $arzi se schvélenou specifikaci, je-li to
relevantni (oddil 1), a ziskdvanim ddajii pro posouzeni rizika toxicity nebo ekotoxicity u ¢lovéka. Analytické
metody musi v ptislusném p¥ipadé rovnéz slouzit jako podklad pro fize po schvileni, naptiklad k monitorovani
rezidui na povrchu plodin (oddil 6). PouzZitd metoda musi byt odivodnéna.

Musi byt poskytnut popis metod, ktery musi obsahovat podrobné tdaje o pouzitém zafizeni, materidlech
a podminkdch. Musi byt uvedena pouzitelnost jakékoli mezindrodné uznané metody.

U metod analytické chemie pouzitych pro analyzu relevantnich necistot, metabolitti vzbuzujicich obavy a pfisad
obsazenych v technické MPCA jsou rovnéZz pozadoviany ddaje o specifiCnosti, linearité, spravnosti
a opakovatelnosti, jak jsou stanoveny v ¢dsti A bodech 4.1 a 4.2.

Na zadost ¢lenského statu zpravodaje musi byt poskytnuty tyto tidaje:

i) vzorky technické MPCA;

ii) jeli to technicky mozné, analytické standardy metabolitd vzbuzujicich obavy a vSech dalsich slozek
zahrnutych do definice rezidua (v pfipadé neposkytnuti takového vzorku musi byt poskytnuto odiivodnéni);

iif) jsou-li k dispozici, vzorky referencnich latek pro relevantni necistoty.

4.1. Metody analyzy technické MPCA
Musi byt popsany tyto metody poskytujici valida¢ni Gdaje:

a) metody identifikace mikroorganismu pozadované v souladu s bodem 1.3 podbodem ii) a bodem 1.3
podbodem iv), v¢etné nejvhodnéjsich molekuldrnich analytickych nebo fenotypovych metod, zaloZené na
jedine¢nych genotypovych nebo fenotypovych markerech k rozliseni kmene od jinych kment nélezejicich ke
stejnému druhu, s informacemi o vhodnych zkuSebnich postupech a kritériich pouzitych pro identifikaci
(napt. morfologie, biochemie, sérologie a molekuldrn{ identifikace);
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b) metody charakterizace mikroorganismu, vcetné nejvhodnéjsich molekuldrnich analytickych metod nebo
fenotypovych metod, jak je pozadovdno v oddile 2, s informacemi o vhodnych zkusebnich postupech
a kritériich pouzitych pro identifikaci (napt. morfologie, biochemie, sérologie a molekuldrni identifikace);

¢) metody ziskdni informaci 0 mozné variabilité vychozi (primédrni) kultury | ti¢inného mikroorganismu a jeho
skladovatelnosti (véetné ztraty aktivity a jejiho posouzeni), jak je pozadovdno v oddile 1;

d) metody rozliSeni spontdnniho nebo indukovaného mutantu mikroorganismu od rodicovského divokého
kmene, napt. véetné nejvhodnéjsich molekuldrnich analytickych metod, jak je pozadovdno v oddile 1;

e) metody stanoveni ¢istoty vychozi (primérni) kultury, z niZ se vyrdbéji Sarze, a metody kontroly uvedené ¢istoty,
napf. véetné nejvhodnéjsich molekuldrnich analytickych metod, jak je pozadovédno v oddile 1;

f) metody stanoveni obsahu mikroorganismu ve vyrobni $arzi a metody detekce a stanoveni poctu relevantnich
kontaminujicich mikroorganismt, jak je poZadovino v oddile 1, aby bylo mozné ovéfit soulad

materidlu/SarZe s maximalni prahovou hodnotou pro relevantni kontaminujici mikroorganismus;

g) metody stanoveni relevantnich necistot, metabolitt vzbuzujicich obavy a p¥isad, pokud jsou p¥tomny ve
vyrobnim materialu, jak je pozadovano v oddile 1.

4.2. Metody stanoveni hustoty mikroorganismu a kvantifikace rezidui
Musi byt popsany metody pouzité k urceni a kvantifikaci:
— hustoty mikroorganismd, je-li to relevantni, jak je pozZadovdno v bodech 5.3, 5.4, 6.1 a 7.1.4 a v oddile 8,
— rezidui metabolit vzbuzujicich obavy, je-li to relevantni, jak je poZadovano v bodech 2.8, 5.5 a 8.8 a oddile 6,

v plodindch, potravinich a krmivech a/nebo na jejich povrchu, v tkdnich a télnich tekutindch zvifat a clovéka
a v piislusnych slozkdch zivotniho prostiedi.

Je-li to relevantni, musi byt popsany metody monitorovani po schvdleni. Pokud je to prakticky mozné, tyto
metody po schvaleni musi byt co nejjednodussi, co nejméné ndkladné a musi vyzadovat pouze bézné dostupné
zaffzeni.

5. Utinky na lidské zdravi

Uvod
i) Poskytnuté informace spolecné s informacemi poskytnutymi o jednom nebo vice pfipravcich na ochranu
rostlin obsahujicich mikroorganismus musi byt dostatecné k tomu, aby umoznily provést vyhodnoceni rizik

pro lidské zdravi a zdravi zvifat (tj. druhi obvykle krmenych a chovanych ¢lovékem nebo zvifat uréenych
k produkci potravin):

a) piimo ajnebo nepfimo souvisejicich s manipulaci s pipravky na ochranu rostlin obsahujicimi
mikroorganismus a s jejich pouZivinim;

b) souvisejicich s manipulaci s osetfenymi produkty a

) vyplyvajicich z rezidui nebo necistot zistévajicich v potravindch a ve vodé.
Poskytnuté informace musi byt kromé toho dostate¢né pro:

— pfijeti rozhodnuti, zda md byt mikroorganismus schvalen, ¢i nikoli,

— specifikaci vhodnych podminek nebo omezent, které maji byt se schvalenim spojeny,

— specifikaci vét oznacujicich riziko a bezpe¢nostnich pokynil pro ochranu lidského zdravi a zdravi zvitat
a zivotniho prosttedi, které maji byt uvedeny na obalu (nddobéch),
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— urdeni relevantnich opatfeni prvni pomoci a vhodnych diagnostickych a 1é¢ebnych opattent, kterd maji
byt uplatnéna v pifpadé nakazeni ¢lovéka nebo jiného nepfiznivého tc¢inku na ¢lovéka.

ii) Musi byt uvedeny vSechny nep#iznivé ucinky zji§téné pti zkoumdni. Musi byt rovnéZ provedena zkoumani,
kterd mohou byt nezbytnd k vyhodnoceni pravdépodobného zapojeného mechanismu a k posouzeni
zdvaznosti téchto i¢inkd.

i) U vSech studil musi byt uvedena skute¢né dosazend ddvka mikroorganismt nebo metabolitu vzbuzujictho
obavy ve vhodnych jednotkdch na kg télesné hmotnosti (napf. CFU[kg) nebo v jakychkoli jinych vhodnych
jednotkach. Volba jednotky musi byt odiivodnéna.

iv) Pro posouzeni potencidlu infekénosti a patogenity mikroorganismu mohou postacovat dostupné informace
o identité a biologickych vlastnostech mikroorganismu (oddily 1 a 2) a zdravotni a lékafské zpravy.

v) K dokonceni hodnoceni t¢inkd na lidské zdravi mohou byt pozadovany dalsf studie a o typu téchto dalsich
studif se rozhodne individudlné na zdkladé odborného posudku v zdvislosti na dostupnych poskytnutych
informacich, zejména pokud jde o biologické vlastnosti mikroorganismu. Do doby, nez budou pfijaty
specifické metodiky na mezindrodni drovni, musi byt pozadované informace ziskdvany pomoci dostupnych
zku$ebnich metodik.

vi) Dalsi studie (viz bod 5.4) musi byt provedeny, pokud dostupné informace (viz bod 5.2) nebo zkousky podle
bodu 5.3 vyzaduji dal${ zkoumdni nebo jimi byly zji§tény neptiznivé G¢inky na zdravi. Typ studie, kterd md
byt provedena, zavisi na pozorovanych téincich.

5.1. Lékafské idaje

5.1.1.  Lécebnd opatieni a opatieni prvni pomoci

Musi byt popsdny lécebné rezimy a opatieni prvni pomoci v piipadé poziti, vdechnuti nebo kontaminace oci
a kiize. Musi byt uvedeny dostupné informace zaloZené na praktickych zkuSenostech nebo na teoretickych
poznatcich.

Aniz je dotcen ¢lanek 10 smérnice 98/24/[ES (), musi byt pfedlozeny dostupné tidaje a informace z praxe tykajici
se rozpoznani ptiznaki infekce nebo patogenity a Gi¢innosti lé¢ebnych opatieni.

V piipadé mikroorganismti s vyjimkou virl musi byt uvedeny antimikrobidlni litky s ucinnosti proti
mikroorganismu. V ptipadé identifikace metaboliti vzbuzujicich obavy, jak je pozadovadno v bodé 2.8, musi byt
uvedena G¢innost zndmych antagonistd téchto metabolitd.

5.1.2.  Lékasky dohled

Musi byt predloZeny dostupné zprdvy o programech dohledu nad zdravim pracovnikd. Tyto zprdvy se mohou
tykat posuzovaného kmene, blizce ptibuznych kmend nebo metabolitii vzbuzujicich obavy a musi byt podlozeny
informacemi o koncepci programu, o pouziti vhodnych ochrannych opatfeni vcetné osobnich ochrannych
prostiedkd, o expozici mikroorganismu nebo metabolitim vzbuzujicim obavy. Tyto zpravy musi zahrnovat
dostupné tdaje o Gcincich na osoby exponované mikroorganismu nebo metabolitim vzbuzujicim obavy ve
vyrobnich zdvodech nebo po aplikaci mikroorganismu (napf. pracovnici v zemédélstvi nebo ve vyzkumu). Tyto
zpravy musi rovnéz zahrnovat dostupné tdaje o senzibilizaci a/nebo alergickych reakeich.

V piipadé nepfiznivych Gcinkd musi byt vénovdna pozornost tomu, zda vnimavost dané osoby mohla byt
ovlivnéna piipadnymi predispozi¢nimi podminkami, napf. jiz dfive pfitomnym onemocnénim, poddvanim 1ékd,
sniZenou imunitou, téhotenstvim nebo kojenim.

() Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancti pfed riziky spojenymi s chemickymi
¢initeli pouzivanymi pfi praci (Ctrndctd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Uf. vést. L 131,
5.5.1998,s. 11).
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5.1.3.  Informace o senzibilizaci a alergenité

Musi byt piedlozeny dostupné zprivy z recenzované publikované literatury o mikroorganismu nebo blizce
pifbuznych ¢lenech taxonomické skupiny a o senzibilizaci u ¢lovéka. Vzhledem k nedostupnosti adekvatni
metody pro posouzeni senzibiliza¢niho potencidlu mikroorganism se tyto mikroorganismy musi povazovat za
potencialni senzibilizdtory, dokud neni k dispozici validovand zkouska a v jednotlivych pfipadech neni prokdzana
moznd absence senzibiliza¢niho potencidlu.

5.1.4.  Pfimé pozorovdini

Musi byt piedlozeny dostupné zprivy z recenzované publikované literatury o mikroorganismu nebo blizce
pibuznych ¢lenech taxonomické skupiny a o klinickych pfipadech infekce u clovéka a zprivy o vsech
provedenych ndslednych studiich. Tyto zpravy musi obsahovat popis povahy a Grovné expozice a rovnéz
pozorovanych klinickych pfiznakd, poskytnuté prvni pomoci, uplatnénych lééebnych opatieni a provedenych
méfeni a dal$ich pozorovani.

V piipadé nepiiznivych a¢inktt musi byt vénovdna pozornost tomu, zda vnimavost dané osoby mohla byt
ovlivnéna piipadnymi predispozi¢nimi podminkami, napt. jiz diive pfitomnym onemocnénim, poddvanim lékd,
sniZenou imunitou, téhotenstvim nebo kojenim.

5.2. Posouzeni potencidlni infek¢nosti a patogenity mikroorganismu pro ¢lovéka

Musi byt provedeny studie stanoveni potencidlni infek¢nosti a patogenity mikroorganismu, jak je stanoveno
v bodech 5.3.1 a 5.4, pokud Zadatel na zdkladé pfistupu priikaznosti vysledki neprokdze, ze zadné takové t¢inky
nelze pfedpoklddat. Pistup prikaznosti vysledkii miaze byt zaloZen na informacich poskytnutych podle bodii 2.1,
2.3,2.4, 2.6 a 5.1 a/nebo muiZe vychdzet z jakychkoli jinych spolehlivych zdroji (napt. kvalifikovand presumpce
bezpe¢nosti (). Tyto informace musi byt zohlednény v souhrnu s cilem prokdzat absenci infekénosti
a patogenity pro ¢lovéka, aby se odivodnilo neptedloZeni studii pozadovanych v bodech 5.3.1 a 5.4.

5.3. Studie infek&nosti a patogenity mikroorganismu

5.3.1.  Infekcnost a patogenita

Pokud Zadatel nemuze prokdzat absenci infekénosti a patogenity na zdkladé pristupu prikaznosti vysledkd, jak je
stanoveno v bodé 5.2, musi byt poskytnuty a vyhodnoceny studie, tidaje a informace, jak je pozadovdno v bodech
5.3.1.1 az 5.3.1.3. Tyto studie, Gidaje a informace musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily identifikaci t¢inka
po jednordzové expozici mikroorganismu, a zejména aby umoznily stanovit nebo uvést:

— infekénost a patogenitu mikroorganismu,

— Casovy priibéh a charakteristiky 0¢ink s vycerpavajicimi podrobnostmi o pozorovanych zménach (klinickych
a behaviordlnich) a 0 moznych postmortdlnich makroskopickych patologickych nalezech,

— relativni nebezpedi spojend s riznymi cestami expozice a
— analyzy v pribéhu studii, aby bylo mozné urcit vymizeni mikroorganismu.
Pokud jsou tyto studie provddény, musi Zadatel:

— plizpusobit dobu pozorovani biologickym vlastnostem podaného mikroorganismu, zejména jeho inkubaéni
dobg, rychlosti vymizeni a nacasovani pozorovani nezddoucich t¢inkd,

— odhadnout béhem studif infek¢nosti a patogenity, jak dalece mikroorganismus vymizel z orgdnd, které jsou
relevantni pro mikrobiologické vySetteni (napf. jatra, ledviny, slezina, plice, mozek, krev a misto podani),

— pfi hodnoceni vysledkt studif a jejich relevance pro ¢lovéka vzit v tivahu potencialni diferencidlni druhovou
vnimavost (tj. relevanci zvoleného pokusného druhu) vi¢i mikroorganismu (napf. na zakladé literatury).

() https://doi.org[10.2903/j.efsa.2021.6377


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

1.9.2022 Utedni véstnik Evropské unie L 22729

5.3.1.1. Orélni infek¢nost a patogenita
Musi byt uvedena ordlni infek¢nost a patogenita po jednorazové expozici mikroorganismu.

Pokud Zadatel nemuze prokazat absenci oralni infek¢nosti a patogenity na zakladé pfistupu prikaznosti vysledkd,
jak je stanoveno v bodé 5.2, musi byt provedena studie na pokusnych zvifatech v souladu s piislusnymi
metodikami.

5.3.1.2. Intratrachedlni/intranazalni infek¢nost a patogenita

Musi byt uvedena intratrachedlni/intranazdln{ infek¢nost a patogenita po jednordzové expozici mikroorganismu.
Na zdkladé biologickych vlastnosti mikroorganismu a dostupnych informaci popsanych v bodech 5.1 a 5.2 mtize
byt hodnoceni toho, kterd ze zminénych dvou cest expozice je nejvhodnéjsi ke zkoumadni, podloZeno odbornym
posudkem.

Pokud Zadatel nemtiZe prokazat absenci intratrachedlni/intranazalni infek¢nosti a patogenity na zdkladé pfistupu
prikaznosti vysledkd, jak je stanoveno v bodé 5.2, musi byt provedena studie na pokusnych zvifatech v souladu
s pEislusnymi metodikami.

5.3.1.3. Intravendzni, intraperitonedlni nebo subkutdnni jednorazova expozice

Intravendzni, intraperitonedlni nebo subkutdnni zkouska se povaZzuje za vysoce citlivy postup zjisfovani zejména
infekénosti. V piipadé nejistoty maze byt pouzit k posouzeni vysledkii ordlnich a intratrachedlnich/intranazélnich
zkousek nejhorsi mozny scéndf — mikroorganismus, ktery obchdzi dermdlni bariéru a vstupuje do téla ve vysoké
koncentraci.

Volba nejvhodngjsi cesty expozice, kterd md byt zkoumdna, musi byt zaloZena na biologickych vlastnostech
mikroorganismu a dostupnych informacich pozadovanych v bodech 5.1 a 5.2.

Pokud Zadatel nemtiZe prokdzat absenci intravendzni, intraperitonedlni nebo subkutdnni infekénosti a patogenity
na zdkladé p¥istupu prikaznosti vysledkd, jak je stanoveno v bod€ 5.2, musi byt provedena studie na pokusnych
zvitatech v souladu s piislu§nymi metodikami.

5.3.2.  Studie bunétnych kultur

Tato informace musi byt uvedena v piipadé mikroorganisma replikujicich se uvnitf bunék, jako jsou viry, viroidy
nebo, je-li to relevantni, bakterie a prvoci, pokud informace poskytnuté v souladu s oddily 1, 2 a 3 jasné
neprokazuji, Ze se mikroorganismus v homeotermnich (teplokrevnych) organismech nereplikuje.

Je-li tato informace pozadovina, musi byt provedena studie buné¢nych kultur na bunéénych nebo tkdnovych
kulturdch riznych lidskych orgdnd. Vybér mize byt proveden podle pfedpoklddanych cilovych orgdnd po
infekci. Nejsou-li bunééné nebo tkdfiové kultury specifickych lidskych orgdnd k dispozici, pouziji se bunéné
a tkdnové kultury jinych savct. U vird musi byt vénovana zvldstni pozornost schopnosti interakce s lidskym
genomem.

5.4. Specifické studie infek¢nosti a patogenity mikroorganismu

V piipadg, Ze na zdkladé odborného posudku vyzaduji dostupné informace (viz bod 5.2) nebo t¢inky pozorované
ve studiich infek¢nosti a patogenity po jedné dévce (viz bod 5.3.1) dal$i zkoumdni, musi byt provedeny specifické
studie infek¢nosti a/nebo patogenity, zejména v piipadé blizké pifbuznosti s mikroorganismy, které jsou
patogenni pro ¢lovéka nebo zvifata.

Jsou-li tyto studie poZadovany, musi byt navrzeny jednotlivé na zdkladé specifickych parametrti, které maji byt
zkoumadny, a cilt, jichz ma byt dosazeno.

5.5. Informace a studie toxicity tykajici se metabolité

5.5.1.  Informace o metabolitech

Musi byt piedlozeny informace (napf. védeckd literatura, vysledky studi) o toxikologické charakterizaci
metabolitd a souvisejicich zjisténych nebezpecich pro lidské zdravi a zdravi zvifat, které byly shromdzdény nebo
ziskdny s cilem identifikovat metabolity vzbuzujici obavy, nebo obavy ohledné metabolitt vyloucit.
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V ptipadé metabolitti, u nichZ je zji§téno nebezpeci pro lidské zdravi nebo zdravi zvifat, musi byt v bodech 6.1
a 7.2.1 uveden odhad expozice ¢lovéka.

5.5.2.  Dalsi studie toxicity metabolitii vzbuzujicich obavy

V piipadé metabolitt vzbuzujicich obavy, které byly identifikoviny na zdkladé poskytnutych informaci
o nebezpeci (viz bod 5.5.1) pro ¢lovéka nebo zvitata a o jejich expozici (viz body 6.1, 7.2.1 a 7.2.2) a které jsou
uvedeny v bodé 2.8, musi byt na zdkladé dostupnych toxikologickych informaci pro kazdy metabolit vzbuzujici
obavy stanoveny toxikologické referen¢ni hodnoty. Referen¢ni hodnoty musi v pfislusném piipadé umoznovat
posouzeni rizika pro obsluhu, pracovniky, okolni osoby, mistni obyvatele a spotiebitele, pokud posouzeni rizika
nelze provést jinymi prostiedky (napf. kvalitativnim posouzenim nebo pomoci koncepce prahu toxikologické
obavy (TTC)).

Nelze-li referenéni hodnoty stanovit na zdkladé jiz existujicich informaci nebo je-li ozndmené ti¢inky potieba déle
zkoumat, mohou byt pozadovény studie, které musi byt provedeny na zdkladé individudlniho pfistupu (napiiklad
studie kratkodobé toxicity a studie genotoxicity). Pokud se provadéji jakékoli studie toxicity metabolitti, mus{ byt
dodrzeny pozadavky stanovené pro specificky typ studie v ¢dsti A.

V piipadé organismtl, které nebyly dikladné prozkoumdny, tj. pokud mnozstvi zvefejnénych informaci neni
dostatecné k vyvozeni zdvéru o produkci metabolitd vzbuzujicich obavy, musi byt provedena studie toxicity
s opakovanymi davkami tykajici se relevantnich frakei technické MPCA v souladu s ustanovenimi uvedenymi
v Casti A pro stejny typ studie. Rozhodnuti pozadovat dalsi studie musi byt zaloZeno na typu vSech toxickych
ucinkd pozorovanych béhem této studie toxicity s opakovanymi ddvkami a na odborném posudku.

6. Rezidua v osetfenych produktech, potravinich a krmivech nebo na jejich povrchu

Uvod
Musi byt poskytnuty daje o reziduich, jak je pozadovano v bodé¢ 6.2, pokud:

— na zdkladé¢ piistupu prikaznosti vysledka tykajictho se informaci pfedlozenych v souladu s oddily 2, 3, 5a 7
nelze odtvodnit, Ze piipadné identifikované metabolity vzbuzujici obavy (viz bod 2.8) nejsou v disledku
zamys$leného pouziti pro ¢lovéka nebezpecné,

— na zdkladé odhadu expozice spotiebiteldl reziduim metaboliti, u nichZ bylo zji$téno nebezpeci pro lidské
zdravi (viz bod 5.5.1), nelze dospét k zavéru, Ze riziko pro spotiebitele je piijatelné, nebo

— mikroorganismus neni virem.

6.1. Odhad expozice spotiebitelis reziduim

Odhad expozice spotiebitel musi byt poskytnut v pipadé metaboliti, u nichz bylo na zdkladé informaci
pfedlozenych v souladu s bodem 5.5.1 s ohledem na zamyslené pouziti zji$téno nebezpedi pro lidské zdravi.

V piipadé metabolit, u nichz bylo zjisténo nebezpe¢i pro lidské zdravi, musi odhad zahrnovat vypocet
pfedpokladanych limitd rezidui téchto metabolitt na povrchu jedlych ¢asti oetfenych plodin pomoci odhadi
nejhorsi situace, pficemz se zohledni kritické spravné zemédélské praxe, ekologie mikroorganismu, jako je jeho
zpusob Zivota (napf. saprofyticky, paraziticky, endofyticky), okruh hostiteld, Zivotni cyklus, pozadavky na rtst
populace a podminky, které vedou k produkei a vlastnostem metabolitu, u néhoz bylo zjisténo nebezpeéi pro
lidské zdravi.

Odhad expozice reziduim metaboliti, u nichz bylo zjisténo nebezpedi pro lidské zdravi, mize byt rovnéz
podloZen pfimymi méfenimi metabolitu, napf. s cilem prokdzat absenci metabolitu na povrchu jedlych &asti
v dob¢ sklizné. Pfi urCovani potfeby p¥imych meéfeni se musi vzit v Gvahu moZnost a relevance expozice
metabolitu vyprodukovanému po aplikaci na povrchu jedlych éasti (produkce in situ). To miZe zahrnovat
srovnani drovné pozadi metabolitu a jeho zvysené trovné v disledku oSetfeni pfipravkem na ochranu rostlin
obsahujicim ti¢innou latku. Analogické piistupy musi byt odiivodnény.
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Odhad expozice metabolitim, u nichZ bylo zji$téno nebezpeci pro lidské zdravi, mtze byt podloZen pfimymi
méfenimi hustoty mikroorganismu na povrchu jedlych &sti osetfenych plodin, napf. pokud nelze adekvatné
odtvodnit, Ze produkce metabolitu in situ nen pro spotiebitele relevantni. Takovd méfeni musi byt provddéna za
béznych podminek pouziti a v souladu se spravnou zemédélskou praxi.

Odhad musi zohlednit v zavislosti na konkrétnim piipadu cely Zivotni cyklus plodiny (napf. pfed sklizni a po
sklizni), aby bylo mozné fddné posoudit riziko pro spottebitele. Pouzije se p¥istup prikaznosti vysledka. Je-li to
relevantni, musi byt poskytnuto adekvitni odiivodnéni pro analogicky pfistup (napt. mezi rtiznymi latkami,
¢leny druhu, klimatickymi podminkami).

Na zdkladé odhadu expozice musi byt provedeno orientacni posouzent rizika pro spotiebitele s cilem prokazat, ze
pfedpoklddand expozice metabolitim, u nichZ bylo zji$téno nebezpedi pro lidské zdravi, nepfedstavuje pro
spotiebitele nepfijatelné dietdrni riziko.

6.2. Ziskdvéni idaji o reziduich

V ptipadé metabolitti vzbuzujicich obavy, které byly identifikovany podle bodu 2.8 a u nichZ nebylo na zdkladé
informaci poskytnutych podle bodu 6.1 adekvatné prokdzano, Ze riziko pro spotiebitele je ptijatelné, se pozaduji
relevantni studie ze souboru udaji o reziduich, jak je stanoveno v ¢asti A oddile 6. Studie musi byt provedeny
s reprezentativnim p¥pravkem na ochranu rostlin s cilem analyzovat a pokud mozno kvantifikovat rtzné
metabolity vzbuzujici obavy, které byly identifikovény, jak je popsdno v bodé 2.8.

Pokud se pozaduje soubor tidaji o reziduich:

— polovina sledovanych pokusti tykajicich se rezidui musi byt pokusy tbytku rezidui, které musi zahrnovat
alespoit jedno méfeni po sklizni, pokud nelze prokdzat, Ze v dobé sklizné jsou pitomny pouze
zivotaneschopné mikroorganismy,

— musi byt poskytnuty informace o hladindch mikroorganismu a koncentracich metaboliti vzbuzujicich obavy,

— na zdkladé pokust tykajicich se rezidui musi byt provedeno posouzeni rizika pro spotiebitele, aby se
prokazalo, ze expozice nepfedstavuje pro spotiebitele nepfijatelné riziko.

7. Vyskyt mikroorganismu v Zivotnim prostfedi, véetné osudu a chovéini metaboliti vzbuzujicich obavy

Uvod

i) Tento oddil stanovi pozadavky, které umoznuji urcit ekologické dusledky mikroorganismu s ohledem na jeho
vyskyt v relevantnich slozkdch Zivotniho prostfedi a posoudit potencidlni expozici ¢lovéka a necilovych
organismu G¢inné ltce a, je-li to relevantni, metabolitim vzbuzujicim obavy. Hlavnim zdrojem informaci
jsou informace o biologickych vlastnostech a ekologii mikroorganismu a o jeho zamysleném pouziti,
tj. informace ptedlozené v souladu s oddily 1 az 6, napf. vyskyt v evropskych Zivotnich prostiedich. To mtize
byt doplnéno tdaji z literatury, laboratornim zkoumanim nebo méfenim v terénu.

ii) Informace poskytnuté o mikroorganismu a jednom nebo vice ptipravcich obsahujicich mikroorganismus
musi byt dostatené k tomu, aby umoznily posouzeni expozice necilovych organismi mikroorganismu.
Kromé toho musi byt poskytnuty dostate¢né informace umoziiujici posouzeni metabolitti vzbuzujicich
obavy v piipadé, Ze jsou identifikovany podle bodu 2.8.

iif) Poskytnuté informace musi byt dostate¢né k urcen{ opatfeni nezbytnych k minimalizaci dopadu na necilové
druhy a Zivotni prostiedi.
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7.1. Vyskyt mikroorganismu v Zivotnim prostiedi

7.1.1.  Predpoklddand hustota mikroorganismu v Zivotnim prostiedi

7.1.1.1. Puda

Musi byt odhadnuta pfedpoklddana hustota mikroorganismu v Zivotnim prostiedi v padé po oSetfeni ptipravkem
na ochranu rostlin obsahujicim uvedeny mikroorganismus za navrzenych podminek pouziti, pokud zadatel fddné
nezdvodn{ absenci nebezpeci podle oddilu 8.

7.1.1.2. Voda

Musi byt odhadnuta pfedpoklddana hustota mikroorganismu v Zivotnim prostiedi v povrchové vodé po osetieni
pfipravkem na ochranu rostlin obsahujicim uvedeny mikroorganismus za navrzenych podminek pouziti, pokud
zadatel fidné nezdvodni absenci nebezpedi podle oddilu 8.

7.1.2.  Expozice mikroorganismiim, o nichZ je zndmo, Ze jsou patogenni bud pro rostliny, nebo pro jiné organismy

V piipadé mikroorganismi, které se nevyskytuji v relevantnich evropskych Zivotnich prostfedich na relevantni
nejvyssi taxonomické drovni a o nichZ je zndmo, Ze jsou patogenni bud pro rostliny, nebo pro jiné organismy
(viz body 2.2 a 2.3), musi byt uvedeny hostitelské organismy, v nichZ se pfedpoklddd mnoZen{ mikroorganismu.
Pokud mohou byt necilové organismy uvedené v oddile 8 exponovany hostitelskym organismim kolonizovanym
patogenem, musi byt poskytnuty informace o pravdépodobnosti a v ptislusném piipadé o tirovni expozice.

Tyto informace mohou byt poskytnuty na zdkladé biologickych vlastnosti (viz oddil 2), idaji z literatury a/nebo
studii poZadovanych v oddile 8.

7.1.3.  Kuvalitativni posouzeni expozice mikroorganismu
Kvalitativni posouzeni expozice mikroorganismu se provede, pokud:

— po expozici koncentracim relevantnim pro Zivotni prostfedi na zdkladé piedpoklddané hustoty
mikroorganismu v Zivotnim prostfed{ vypoétené podle ustanoveni v bod€ 7.1.1 jsou pozorovany nepiiznivé
tic¢inky na necilové organismy (viz oddil 8) nebo k vyvozeni zavéru o tom nejsou dostate¢né informace, nebo

— s piihlédnutim k informacim stanovenym v bodé 7.2 je zjisténo potencidlni riziko pro ¢lovéka nebo necilové
organismy nebo k vyvozeni zdvéru o tom nejsou dostatecné informace.

Je-li pozadovano k poskytnuti podpirnych informaci pro posouzeni rizika, musi byt kvalitativni posouzeni
expozice mikroorganismu provedeno s pouzitim pfistupu prikaznosti vysledki. Toto kvalitativni posouzeni
musi zohlednit pfedpoklddané hustoty v Zivotnim prostiedi vypoctené podle bodu 7.1.1 a miiZe byt zaloZeno na
ekologii mikroorganismu, jako je jeho zptsob Zivota (napt. saprofyticky, paraziticky, endofyticky), okruh hostitelt
a hustoty moznych hostiteldl, Zivotn{ cyklus, pozadavky na rist populace nebo dostupné tidaje z monitorovani na
relevantni nejvyssi taxonomické tirovni. Musi byt poskytnuto adekvétni odivodnéni pro pouziti analogického
piistupu (napf. mezi kmeny stejného druhu).

7.1.4.  Experimentdlni tidaje o expozici mikroorganismu

Pokud je s piihlédnutim k informacim poskytnutym podle bodt 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3 a 7.2 zjiSténo potencidlni
riziko pro ¢lovéka nebo necilové organismy nebo k vyvozeni zdvéru o tom nejsou dostate¢né informace, musi
byt stanovena hustota populace mikroorganismu v relevantnich slozkach Zivotntho prostiedi (napf. v ptidé, vodé,
na povrchu rostlin).

Experimentalni tidaje musi zahrnovat hustoty populace méfené v asovém priibéhu, véetné obdobi pfed aplikaci
a bezprostredné po aplikaci, s cllem prokdzat potencialni pokles hustoty populace.



1.9.2022 Utedni véstnik Evropské unie L 227/33

7.2. Osud a chovini metaboliti vzbuzujicich obavy

7.2.1.  Piedpoklddand koncentrace v Zivotnim prostiedi.

Pokud jsou v technické MPCA pfitomny metabolity, které jsou nebezpecné pro ¢lovéka nebo necilové organismy
(viz body 5.5.1 a 8.8.1), musi byt uvedena predpoklddand koncentrace metaboliti v Zivotnim prostiedi
v relevantni slozce Zivotniho prostiedi (tj. v ptidé, povrchové vodé, podzemni vodé nebo ovzdusi). Pokud nelze
adekvatné prokdzat, Ze produkce metabolitd in situ neni pro posouzeni rizika relevantni, musi byt dodrzena
ustanoveni uvedend v bod¢ 7.2.2.

V ptipadé metabolitli, u nichZ bylo zji§téno nebezpeci pro lidské zdravi nebo necilové organismy, které jsou
produkoviny in situ, ale nejsou pfitomny v technické MPCA, nejsou vypocty piedpoklddané koncentrace
v Zivotnim prostiedi zapotiebi.

7.2.2.  Kuvalitativni posouzeni expozice

V piipadé identifikace metabolitli, u nichz bylo zjisténo nebezpedi pro lidské zdravi nebo necilové organismy (viz
body 5.5.1 a 8.8.1), se u téchto metabolit provede kvalitativni posouzeni expozice, pokud informace stanovené
v bodé 7.2.1 nejsou dostate¢né k vyvozeni zavéru o piijatelném riziku pro necilové organismy nebo o absenci
rizika pro lidské zdravi.

V piipadé potieby miize byt posouzeni zaloZeno na stdvajicich znalostech o:

— mikroorganismu, jako je jeho ekologie, zptisob Zivota, okruh hostiteld, Zivotni cyklus, pozadavky na riist
populace, dostupné tidaje z monitorovédni na relevantni nejvyssi taxonomické trovni nebo podminky, které
vedou k produkci metabolitu, nebo

— metabolitu, jako jsou fyzikalni a chemické vlastnosti nebo trovné pozadi.

Pouzije se piistup prukaznosti vysledkd. Musi byt poskytnuto adekvatni odéivodnéni pro pouziti analogického
pfistupu (napf. mezi riznymi latkami, ¢leny druhu, klimatickymi podminkami).

7.2.3.  Experimentdlni tidaje o expozici

Musi byt poskytnuty experimentdlni Gidaje o expozici metabolitim vzbuzujicim obavy, které byly identifikovany
podle bodu 2.8 a u nichZ informace poskytnuté podle bod 7.2.1 a 7.2.2 nejsou dostatecné k vyvozeni zdvéru
o ptijatelném riziku pro necilové organismy nebo o neexistenci rizika pro lidské zdravi.

V takovych ptipadech a je-li to technicky mozné, musi byt poskytnuty dostate¢né informace o koncentraci
metabolitu vzbuzujictho obavy v relevantnich slozkdch Zivotniho prostfedi (napf. v pud€, povrchové vodg,
podzemni vodé, ovzdusi, kvétindch, listech, kofenech, hostitelskych organismech), aby bylo mozné provést
posouzeni. Studie musi byt provedena v souladu s p¥islusnymi ustanovenimi pro relevantni typ studie v &asti A.

8. Ekotoxikologické studie

Uvod
i)  Tento oddil stanovi pozadavky na tdaje, které umozni:

— posouzeni potencidlnich nepf{znivych a¢inkii na necilové organismy, které by pravdépodobné byly
exponovany mikroorganismu a relevantnim souvisejicim metabolitim vzbuzujicim obavy, a

— urceni relevantnich zkousek, které maji byt provedeny na specifickych necilovych organismech, na
zéakladé informaci o pfirozenych vlastnostech, aby se zkousky omezily na to, co je nezbytné pro
dokonceni posouzen( rizika.

Zvlastni pozornost musi byt vénovdna mikrobidlnim druhtim, o nichZz neni zndmo, Ze se vyskytuji
v relevantnich evropskych Zzivotnich prostiedich. Poskytnuté informace musi byt dostate¢né pro stanoveni
fyziologického a ekologického okruhu hostiteld (ve spojeni s analyzou klicovych biologickych znaki
mikroorganismtl) za G¢elem posouzeni dopadii na necilové organismy.
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ii) Informace poskytnuté na nejrelevantnéjsi nejvyssi taxonomické trovni spolecné s informacemi o jednom
nebo vice pfipravcich obsahujicich mikroorganismus musi byt dostate¢né k tomu, aby umoznily posoudit
dopad na necilové druhy, které by expozici mikroorganismu pravdépodobné byly ohroZeny. Pii pfedkladani
téchto informaci Zadatel musi zohlednit, Ze dopad na necilové druhy muize vyplyvat z jednordzové,
prodlouzené nebo opakované expozice a mitZe byt vratny, nebo nevratny. Poskytnuté informace musi byt
dostate¢né k tomu, aby umoznily:

— rozhodnout, zda mikroorganismus Ize, ¢i nelze schvilit,
— specifikovat vhodné podminky nebo omezeni, které maji byt spojeny s kazdym schvalenim,

— v piislusném ptipadé vyhodnotit kritkodobd a dlouhodobd rizika pro necilové druhy — populace,
spolecenstva a procesy a

— specifikovat jakdkoli bezpecnostni opatfeni povaZovana za nezbytnd pro ochranu necilovych druha.

i) Obecné plati, Ze doba trvini experimentdlnich studii musi byt dostatecné dlouhd, aby v zdvislosti na
biologickych vlastnostech mikroorganismu poskytla ¢as na inkubaci, infekci a projevy nepfznivych t¢inkd
na necilové organismy. Poskytnuté studie musi brat v dvahu maximdlni doporucenou aplika¢ni davku nebo
pfedpoklddanou koncentraci v Zivotnim prostfedi, expozici, kterd miZe nastat ze zamyslenych pouziti,
a potencidl mikroorganismu mnozit se v Zivotnim prostiedi nebo v hostiteli.

Aby bylo mozné rozlisit mezi patogenitou zivého mikroorganismu a toxickymi tcinky vyvolanymi jeho
metabolity vzbuzujicimi obavy, musi byt kromé bezddvkové kontrolni skupiny zahrnuty vhodné kontroly,
jako jsou inaktivované formy Zivych mikroorganisma a/nebo kontroly sterilniho filtratu/supernatantu.

iv) Jsou-li pro kteroukoli ze skupin necilovych organismi uvedenych v bodech 8.1 az 8.6 pozadovany studie
patogenity/infekénosti, musi byt volba vhodného druhu z dané skupiny necilovych organismi zaloZena na
biologickych vlastnostech mikroorganismu (véetné specificnosti okruhu hostitelds, zptsobu ucinku
a ekologie), navrzenych zpusobech pouziti pfipravku na ochranu rostlin (napf. oSetfené plodiny, Cetnost,
nacasovani, zpusoby pouZiti, jako je rozprasovani nebo nandSeni $tétcem) a musi zohlednit pfislusné
metodiky, jsou-li k dispozici.

Pokud zkousky uvedené v bodech 8.1 az 8.6 prokdzaly nepfiznivé Gcinky na jeden nebo vice necilovych
organismu, mohou byt provedeny dal3 studie, které mohou zahrnovat studie na dalsich druzich.

v)  Musi byt uvedeny viechny zndmé nepiiznivé G¢inky na Zivotni prostfedi. Ke zkoumdni pravdépodobnych
zapojenych mechanismu a k posouzeni zdvaznosti téchto G¢ink mohou byt zapottebi dali studie.

vi) V piipadé metaboliti vzbuzujicich obavy identifikovanych podle bodu 2.8, které piedstavuji relevantni riziko
pro necilové organismy, mize byt zapotiebi provést samostatné studie. Studie na necilovych organismech
musi byt provedena v souladu s piislusnym ustanovenim ¢dsti A.

vii) Pro snadnéj$i posouzeni vyznamnosti ziskanych vysledkG zkousek se musi v rznych provedenych
zkouskach u kazdého relevantniho necilového druhu pouzit jedinci stejného druhu, zaznamenaného ptvodu
nebo, je-li to mozné, kmene.

8.1. Utinky na suchozemské obratlovce

Musi byt poskytnut souhrn potencidlni infekénosti a patogenity mikroorganismu pro suchozemské obratlovce
(napt. savce, ptdky, plazy a obojzivelniky) na zdkladé informaci jiz poskytnutych podle oddilt 1, 2, 3, 5a 7
a informaci, které lze ziskat z jakéhokoli jiného spolehlivého zdroje.

Pokud Zadatel na zdkladé piistupu priikaznosti vysledki neprokdze, Ze patogenitufinfekénost mikroorganismu
pro necilové suchozemské obratlovce lze posoudit na zdkladé poskytnutého souhrnu, musi byt provedeny
relevantni studie patogenity/infekénosti.
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Jsou-li tyto studie pozadovany:
— musi byt provedena celkova pitva a
— v piipadé mikroorganismil s patogennim zptsobem tc¢inku nebo viri (napf. entomopatogenti), u nichz se

pfedpoklada, ze se po aplikaci budou v Zivotnim prostiedi vyznamné mnozit, mtize byt perordlni ddvka
podand ve studiich odivodnéna na zdkladé informaci pfedlozenych podle bodii 7.1.1 a 7.1.2.

8.2. Utinky na vodni organismy

8.2.1.  Utinky na ryby
Musi byt poskytnut souhrn potencidlni infekénosti a patogenity mikroorganismu pro ryby na zdkladé informaci
jiz poskytnutych podle oddilt 1, 2, 3 a 7 a dalsich informaci, které lze ziskat z jakéhokoli jiného spolehlivého

zdroje.

Musi byt provedeny relevantni studie patogenity/infek¢nosti, pokud Zadatel na zdkladé p¥istupu prikaznosti
vysledkil neprokdze, Ze:

— patogenitufinfek¢nost mikroorganismu pro ryby Ize posoudit na zakladé poskytnutého souhrnu nebo

— na zdkladé informaci poskytnutych podle oddilu 7 se pfedpoklddd, Ze k expozici ryb mikroorganismu
nedojde.

Pokud jsou v téchto studiich pozorovany nepfiznivé Gi¢inky, musi byt provedeny dalsi relevantni studie (napf. za
reprezentativnich podminek v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti).

8.2.2.  Utinky na vodni obratlovce
Musi byt poskytnut souhrn potencidlni infekénosti a patogenity mikroorganismu pro vodni obratlovce na zdkladé
informaci jiz poskytnutych podle oddili 1, 2, 3 a 7 a dalsich informaci, které lze ziskat z jakéhokoli jiného

spolehlivého zdroje.

Musi byt provedeny relevantni studie patogenity/infek¢nosti, pokud Zadatel na zdkladé p¥istupu prikaznosti
vysledkil neprokdze, Ze:

— patogenitu/infekénost mikroorganismu pro vodni obratlovce 1ze posoudit na zdkladé poskytnutého souhrnu
nebo

— na zdkladé informaci poskytnutych podle oddilu 7 se predpoklddd, Ze k expozici vodnich obratlovch
mikroorganismu nedojde.

Pokud jsou v téchto studiich pozorovany nepfiznivé Gi¢inky, musi byt provedeny dalsi relevantni studie (napf. za
reprezentativnich podminek v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti).

8.2.3.  Utinky na fasy

Musi byt poskytnut souhrn potencidlni infekénosti a patogenity mikroorganismu pro fasy na zdkladé informaci jiz
poskytnutych podle oddilt 1, 2, 3 a 7 a dalsich informaci, které lze ziskat z jakéhokoli jiného spolehlivého zdroje.

Musi byt provedeny relevantni studie patogennich/infekénich aéinkd na riist a rychlost ristu fas, je-li zndmo, zZe
mikroorganismus md herbicidni zptsob G¢inku nebo je blizce piibuzny s ur¢itym rostlinnym patogenem, pokud
zadatel na zaklad€ pfistupu prikaznosti vysledkd neprokdze, Ze:

— patogenitu/infekénost mikroorganismu pro fasy lze posoudit na zdkladé poskytnutého souhrnu nebo

— na zdklad¢ informaci poskytnutych podle oddilu 7 se pfedpokldds, ze k expozici fas mikroorganismu nedojde.

Pokud jsou v téchto studiich pozorovany nepfiznivé Gi¢inky, musi byt provedeny dalsi relevantni studie (napf. za
reprezentativnich podminek v souladu s navrzenymi podminkami pouZziti).
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8.2.4.  Utinky na vodni makrofyty

Musi byt poskytnut souhrn potencidlni infek¢nosti a patogenity mikroorganismu pro vodni makrofyty na zakladé
informaci jiz poskytnutych podle oddili 1, 2, 3 a 7 a dalsich informaci, které lze ziskat z jakéhokoli jiného
spolehlivého zdroje.

Musi byt provedeny relevantni studie patogennich/infekénich G¢inkd na vodni makrofyty, je-li zndmo, Ze
mikroorganismus md herbicidni zptsob G¢inku nebo je blizce pibuzny s ur¢itym rostlinnym patogenem, pokud
zadatel na zakladé ptistupu prikaznosti vysledkd neprokaze, Ze:

— patogenitu/infek¢nost mikroorganismu pro vodni makrofyty lze posoudit na zdkladé poskytnutého souhrnu
nebo

— na zdkladé informaci poskytnutych podle oddilu 7 se pfedpoklddd, Ze k expozici vodnich makrofyth
mikroorganismu nedojde.

Pokud jsou v téchto studiich pozorovany nepfiznivé ¢inky, musi byt provedeny dalsi relevantni studie (napf. za
reprezentativnich podminek v souladu s navrzenymi podminkami pouZziti).

8.3. Utinky na véely

Musi byt poskytnut souhrn potencidlni infek¢nosti a patogenity mikroorganismu pro véely na zdkladé informaci
jiz poskytnutych podle oddilt 1, 2, 3 a 7 a dalsich informaci, které lze ziskat z jakéhokoli jiného spolehlivého
zdroje.

Musi byt provedeny relevantni studie patogenity/infek¢énosti, véetné stadii dospélych jedinct a larev, pokud Zadatel
na zdkladé piistupu prikaznosti vysledki neprokdze, Ze:

— patogenitu/infekénost mikroorganismu pro véely Ize posoudit na zakladé poskytnutého souhrnu nebo

— na zdklad¢ informaci poskytnutych podle oddilu 7 se pfedpoklddd, ze k expozici véel mikroorganismu
nedojde.

Pokud jsou v téchto studiich pozoroviny nepfiznivé Gcinky, musi byt provedeny dalsi relevantni studie
(napf. polni studie za reprezentativnich podminek v souladu s navrzenymi podminkami pouziti).

8.4. Udinky na necilové clenovce jiné neZ vcely

Musi byt poskytnut souhrn potencidlni infekénosti a patogenity mikroorganismu pro necilové ¢lenovce jiné nez
véely na zdkladé informaci jiz poskytnutych podle oddild 1, 2, 3 a 7 a dalSich informaci, které lze ziskat
z jakéhokoli jiného spolehlivého zdroje.

Musi byt provedeny relevantni studie patogenity/infek¢nosti, pokud Zadatel na zdkladé p¥istupu prikaznosti
vysledkd neprokaze, Ze:

— patogenitufinfek¢nost mikroorganismu pro necilové ¢lenovce jiné nez véely lze posoudit na zdkladé
poskytnutého souhrnu nebo

— na zakladé informaci poskytnutych podle oddilu 7 se predpokladd, Ze k expozici necilovych ¢lenovel
mikroorganismu nedojde.

Jsou-li pozadovany studie, musi byt provedeny na dvou druzich ¢lenovct jinych nez veely, které hraji roli
v biologické ochrané a zahrnuji rizné taxonomické skupiny (fady), je-li to mozné, pro néz jsou k dispozici
dohodnuté zkusebni protokoly, a Zadatel musi pfedlozit odivodnéni poctu a taxonomie pokusnych druhd. Tyto
zkousky mohou navic vyzadovat podminky ovliviiujici rist nebo Zivotaschopnost mikroorganismu.

Pokud jsou v téchto studiich pozoroviny nepfiznivé Gcinky, musi byt provedeny dalsi relevantni studie
(napt. rozsifené laboratorni zkousky nebo polni studie za reprezentativnich podminek v souladu s navrzenymi
podminkami pouziti).

8.5. Utinky na necilové mezo- a makroorganismy v piidé
Musi byt poskytnut souhrn potencidlni infekénosti a patogenity mikroorganismu pro necilové ptdni mezo-

a makroorganismy na zdkladé informaci jiz poskytnutych podle oddilt 1, 2, 3 a 7 a dalsich informaci, které lze
ziskat z jakéhokoli jiného spolehlivého zdroje.
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Musi byt provedeny relevantni studie patogenity/infek¢énosti, pokud:

— patogenitu/infekénost mikroorganismu pro necilové piidni mezo- a makroorganismy nelze posoudit na
zékladé poskytnutého souhrnu nebo

— se na zdkladé informaci poskytnutych podle oddilu 7 nepfedpoklddd, ze k expozici ptdnich mezo-
a makroorganism® mikroorganismu nedojde.

Jsou-li pozadovany studie, musi byt, je-li to mozZné, provedeny na dvou druzich necilovych mezo-
a makroorganismt zvolenych na zdkladé biologickych vlastnosti hodnoceného mikroorganismu, pro néz jsou
k dispozici dohodnuté zkusebni protokoly.

Pokud jsou v téchto studiich pozorovany nepfiznivé Gi¢inky, musi byt provedeny dalsi relevantni studie (napf. za
reprezentativnich podminek v souladu s navrzenymi podminkami pouZziti).

8.6. Utinky na necilové suchozemské rostliny

Musi byt poskytnut souhrn potencidlni infek¢nosti a patogenity mikroorganismu pro necilové suchozemské
rostliny na zdklad¢ informaci jiz poskytnutych podle oddilt 1, 2, 3 a 7 a dalSich informaci, které Ize ziskat
z jakéhokoli jiného spolehlivého zdroje.

Musi byt provedeny relevantni studie patogennich/infek¢nich G¢inkti na necilové suchozemské rostliny, je-li
zndmo, Ze mikroorganismus md herbicidni zptsob uc¢inku nebo je blizce piibuzny s urcitym rostlinnym
patogenem, pokud Zadatel na zdklad¢ piistupu prikaznosti vysledkii neprokaze, ze:

— patogenitufinfekénost mikroorganismu pro necilové suchozemské rostliny lze posoudit na zdkladé
poskytnutého souhrnu nebo

— na zdkladé informaci poskytnutych podle oddilu 7 se ptedpoklddd, ze k expozici necilovych rostlin
mikroorganismu nedojde.

Pokud jsou v téchto studiich pozorovany nepiiznivé G¢inky, musi byt provedeny dalsi relevantni studie (napt. za
reprezentativnich podminek v souladu s navrzenymi podminkami pouZiti).

8.7. Dalsi studie o mikroorganismu

Muze byt zapotiebi pfedlozit dalsi ddaje o potencidlni patogenité[infek¢nosti mikroorganismu pro jiné necilové
druhy, nez jsou druhy posuzované za ticelem splnéni pozadavka stanovenych v bodech 8.1 az 8.6.

Tyto tidaje mohou rovnéZz sestdvat ze souhrnu, véetné informaci jiz poskytnutych podle oddilt 2, 3, 5 a 7
a informaci, které lze ziskat z jakéhokoli jiného zdroje nebo z dalsich studif infekénosti a patogenity.

8.8. Informace a studie toxicity tykajici se metaboliti

8.8.1.  Informace o metabolitech

Musi byt predlozeny informace (napf. védeckd literatura, vysledky studii) o toxikologické charakterizaci
metabolitll a souvisejicich zji§ténych nebezpecich relevantnich pro necilové organismy, které byly shromazdény
nebo ziskdny s cilem identifikovat metabolity vzbuzujici obavy, nebo obavy ohledné metabolitt vyloucit.

V piipadé metabolitd, u nichZ je zji§téno nebezpedi pro necilové organismy, musi byt uveden odhad expozice
relevantnich necilovych organismi podle bodu 7.2.1.

8.8.2.  Dalsi studie toxicity metabolitii vzbuzujicich obavy

V piipadé metabolitt vzbuzujicich obavy, které byly identifikoviny na zdkladé poskytnutych informaci
o nebezpedi (viz bod 8.8.1) pro necilové organismy a o jejich expozici (viz body 7.2.1 a 7.2.2) a které jsou
uvedeny v bodé 2.8, musi byt poskytnuty dal$i informace o jejich toxicité pro necilové organismy, které jsou
relevantni (napf. na zdkladé expozice a indikace toxicity) z téch, jeZ jsou popsany v bodech 8.1 az 8.6. Pokud je
nezbytné ziskat experimentdlni tidaje, musi byt pfedlozeny relevantni ekotoxikologické studie, jak je stanoveno
v Casti A oddile 8.
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