03/zv. 32 Uradny vestnik Eur6pskej tnie 399
32001L0036
20.6.2001 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV L 164/1

SMERNICA KOMISIE 2001/36/ES
zo 16. mdja 2001,
ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na

trh

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414[EHS z 15. jila 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (dalej len ,pri-
pravkov®) (), naposledy zmenenti a doplnend smernicou
Komisie 2001/28/ES (%), a najmi na jej clanok 18 (2),

kedze:

(1)  Prilohy 1B a IB k smernici 91/414/EHS stanovili
poziadavky pre podklady, ktoré musi predlozit Ziadatel,
pokial ide o zaradenie Gcinnej latky obsahujicej mikro-
organizmy alebo virusy v prilohe I k vyssie uvedenej
smernici a pre povolenie pripravku na ochranu rastlin,
ktorého zékladom st pripravky z mikroorganizmov
alebo virusov.

(2)  V prilohdch 1IB a IlIB je potrebné ziadatelom ¢o
najpresnejsie uviest akékolvek podrobnosti o pozadova-
nych informdcidch, ako sti okolnosti, podmienky a tech-
nické protokoly, podla ktorych sa urcité tdaje musia
vypracovat; takéto ustanovenia by sa mali zaviest,
akondhle budd dostupné, aby sa ziadatelom umoznilo
uplatnit ich pri priprave ich dokladov.

(3)  Je vhodné rozliSovat poziadavky, ¢o sa tyka udajov
o chemickych ldtkach a mikroorganizmoch z niekto-
rych hladisk, kedZe niekolko poziadaviek, napr. o niek-
torych zalezitostiach tykajticich sa ich osudu a sprdvania
v zivotnom prostredi a rezidui je $pecifickych pre
chemikdlie, pokial viak iné ako st zdleZitosti infek¢nosti,
st $pecifické pre mikroorganizmy.

(4 Je mozné zaviest vacSiu presnost, pokial ide o pozia-
davky vzhladom na tddaje, kedZe sa pocas vyhodnoco-
vania niekolkych novych t¢innych ldtok pozostdvajicich

(') U.v.ESL 230,19.8.1991,s. 1.
() U.v.ESL 113, 24.4.2001,s. 5.

z mikroorganizmov nadobudli urcité skdsenosti. Dole-
zité zmeny nastali najmd v oblasti bezpecnosti
a ochrany zdravia pri prici, vystavenia spotrebitela
mikroorganizmu, rizika pre Zivotné prostredie.

(5)  Vedecky vybor pre rastliny poskytol stanovisko, ktoré sa
zaoberalo zdsadami stivisiacimi s pouzivanim mikroor-
ganizmov ako pripravkov na ochranu rastlin a pripo-
mienkoval prvy ndvrh poziadaviek na ddaje. Komisia
vzala do tvahy odporicania vyboru, ktoré tento uviedol
v stanovisku (*) vratane navrhovanych zmien a doplneni
k textu ndvrhu poziadaviek vzhladom na tdaje.

(6)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici st v silade so
stanoviskom Stéleho vyboru pre zdravie rastlin,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha Il k smernici 91/414/EHS sa meni a doplia tak, ako je
ustanovené v prilohe I k tejto smernici.

Cldnok 2

Priloha Il k smernici 91/414[EHS sa meni a doplna tak, ako
je ustanovené v prilohe Il k tejto smernici.

Cldnok 3

Clenské $tity uvedd do platnosti zakony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie sdladu s touto
smernicou najneskor do 1. mdja 2002. Bezodkladne o tom
budd informovat Komisiu.

() Vedecky vybor pre rastliny SCP/MICR/006 final.
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Ked ¢lenské $taty prijmu tieto opatrenia, uvedd v nich odkaz
na tito smernicu alebo ich takéto odkazy buda spravadzat pri
ich dradnom uverejneni. Spdsob uvadzania takychto odkazov
si ustanovia ¢lenské taty.

Clanok 4

Tato smernica nadobdda Gcinnost diiom jej uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocenstiev.

Cldnok 5

Tato smernica je adresovand ¢lenskym Statom.

V Bruseli 16. médja 2001

Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie
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PRILOHA I

Priloha 1T k smernici 91/414/EHS sa zmeni a dopln{ takto:
Do tvodu sa pridd tento bod 2.4.:

,2.4. Na zdklade vynimky z bodu 2.1, v pripade tG¢innych ldtok na bize mikroorganizmov alebo virusov
mohli testy a analyzy robené na ziskanie Gdajov o vlastnostiach afalebo bezpecnosti, pokial ide o iné
aspekty, ako je Iudské zdravie, vykondvat stitne alebo tiradne schvalené skiiSobné zariadenia alebo organi-

zécie, ktoré spliajii aspoii poziadavky podla bodov 2.2.a 2.3. Gvodu prilohy IIL*

Cast B sa nahrddza takto:

,CAST B

Uvod

i) Ucinné latky st definované v ¢lnku 2 (4) a zahrnuji chemické litky a mikroorganizmy vratane virusov.

Tédto Cast ustanovuje Udaje pozadované pre wcinné litky pozostdvajice z mikroorganizmov vritane

virusov.

Na tcely prilohy I, ¢ast B sa pouziva pojem ,mikroorganizmus‘ a je definovany takto:

Mikrobiologickd jednotka, bunkovd alebo nebunkovd, schopnd mnozenia alebo prendsajica geneticky

materidl’.

Definicia sa vztahuje na baktérie, huby, protozod, virusy a viroidy, ale neobmedzuje sa iba na ne.

=

a informdcie vo forme literatiry.

Najdolezitej$ie a najinformativnejsie informdcie sa ziskali na zdklade charakteristiky a identifikdcie mikro-
organizmu. Takéto informdcie sa nachddzajii v oddieloch 1 az 3 (totoznost, biologické vlastnosti a dalgie

informdcie), ktoré tvoria zaklad pre posudzovanie ich vplyvov na ludské zdravie a Zivotné prostredie.

Bezne sa pozaduji novoziskané udaje z konvenénych toxikologickych afalebo patologickych pokusov na
laboratornych zvieratich, pokial Ziadatel nemoéze dolozit, na zdklade predchddzajucich informdcii, ze
pouzitie mikroorganizmov, podla navrhnutych podmienok pouzitia, nemd nejaké skodlivé Gcinky na

zdravie ludi alebo zvierat alebo na podzemnt vodu alebo nejaky neprijatelny vplyv na Zivotné prostredie.

vhodné, nezivé mikroorganizmy a slepy pokus.

=

sa pouZiju pri vyrobe pripravkov, ktoré sa majii povolit.

Ak sa robia vyskumy, pri ktorych sa pouziji mikroorganizmy vyrobené v laboratériu alebo v polopre-
vadzkovom systéme rastlinnej vyroby, vyskumy sa musia zopakovat s pouzitim takych mikroorganizmov,
ako boli vyrobené, pokial nie je mozné preukdzat, Ze pouzZity testovany materidl je v podstate taky isty na

Ucely testovania a hodnotenia.

(') USEPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, februdr 1996
(http:/|www.epa.gov/oppbppd1 biopesticides/guidelines/series88 5.htm).

O vietkych mikroorganizmoch, ktoré podliehaji prihldseniu, by sa mali poskytnit vSetky vedomosti

Pokial' nebudti na medzindrodnej trovni prijaté $pecifické smernice, musia sa ziskat pozadované infor-
mécie s pouzitim dostupnych testovacich metodik schvdlenych prislusnym dradom (napr. USEPA-
pokynov (')); ak je to vhodné, mali by sa pokyny pre testy opisané v prilohe II, ¢ast A upravit takym
sposobom, aby boli vhodné pre mikroorganizmy. Do testov by sa mali zahrnit Zivé, a tam, kde je to

V pripade, Ze sa testovanie urobilo, musi sa poskytnit podrobny opis ($pecifikicie) pouzitého materidlu
a jeho necistot podla ustanoveni oddielu 1, bod 1.4. Pouzity materidl by mal mat také Specifikdcie, ktoré
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1.1.

1.2.

1.3.

v) V pripade, Ze sa mikroorganizmy geneticky pozmenili, ako je definované v smernici Rady 90/220/EHS
z 23. aprila 1990 o zdmernom uvolfovani geneticky modifikovanych mikroorganizmov do Zivotného
prostredia ('), predlozi sa kopia s vyhodnotenim tdajov tykajicich sa hodnotenia rizika pre Zivotné
prostredie, ako je uvedené v ¢lanku 1 (3) smernice 91/414/EHS.

vi

=

V pripade, Ze je to dolezité, Gidaje by sa mali analyzovat pouzitim vhodnych Statistickych metéd. O vset-
kych podrobnostiach statistickych analyz by sa mali podavat spravy (t.j. vietky bodové odhady by sa mali
uvéddzat s intervalmi spolahlivosti), mali by sa uvddzat presné p-hodnoty a nie iba s uvedenim dolezité|
nedolezité).

vii) V pripade vyskumov, v ktorych dévkovanie trvd dlhsi cas, mala by sa prednostne pouzif len jedna
vyrobnd Sarza mikroorganizmu, ak to jej stabilita dovoluje.

Ak sa pri vyskumoch nepouzije mikrorganizmus pochddzajici z jednej vyrobnej Sarze, musi sa uviest
podobnost roznych dévok.

Vidy, ked sa do vyskumu zahrnie pouzitie roznych ddvok, musi sa zaznamenat vztah medzi ddvkami
a odlisnymi uc¢inkami.

viii) Ak je zndme, Ze Gc¢inok na ochranu rastlin je dosledkom rezidudlneho dcinku toxinu/metabolitu alebo ak
sa ocakdva pritomnost vyznamného mnozstva toxinov/metabolitov bez ohladu na t¢inok ucinnych latok,
musia sa v stlade s poziadavkami prilohy II, ¢ast A predlozit podklady pre toxin/metabolit.

TOTOZNOST MIKROORGANIZMU

Identifikdcia a charakteristika mikroorganizmu poskytuji najdolezitejsie informécie a st kli¢ovym bodom pre
rozhodovanie.

Ziadatel

Musi sa uviest meno a adresa Ziadatela (adresa trvalého bydliska v spolocenstve), ako aj meno, postavenie, ¢islo
telefonu a ¢islo faxu prislusnej kontaktnej osoby.

V pripade, ze ziadatel md okrem toho kanceldriu, agenta alebo zdstupcu v ¢lenskom Stéte, ktorému sa pred-
kladd ziadost o zaradenie do prilohy I a ak je ind v ¢lenskom $tite podavajiicom spravu, ktory poverila
Komisia, musi sa uviest meno a adresa miestnej kanceldrie, agenta alebo zdstupcu, ako aj meno, funkciu, ¢islo
telefénu a ¢islo faxu prislusnej kontaktnej osoby.

Vyrobca

Musi sa uviest meno a adresa vyrobcu alebo vyrobcov mikroorganizmu, ako aj meno a adresa kazdej vyrobnej
prevadzky, v ktorej sa mikroorganizmus vyrdba. Musi sa uviest kontaktné miesto (pokial mozno hlavné
kontaktné miesto s oznaCenim mena, teleféonu a faxu) s ciefom poskytovania aktudlnych informécii a odpo-
ved{ na vyplyvajice otdzky tykajice sa technoldgie vyroby, postupov a kvality vyrobku (vratane, kde je to dole-
zité, jednotlivych vyrobnych Sarzi). Ak sa po zaradeni mikroorganizmov do prilohy I vyskytnii zmeny v sidle
alebo pocte vyrobcov, potom sa pozadované informdcie musia znovu ozndmit Komisii a ¢lenskym $tdtom.

Nézov a opis druhu, charakteristika kmeia

i) Mikroorganizmy by sa mali ukladat v medzindrodne uznanej zbierke kultir a mali by dostat prirastkové
¢islo a takéto podrobné tidaje sa musia predkladat.

i) Kazdy mikroorganizmus, ktory podlicha prihldseniu, by sa mal identifikovat a pomenovat na tirovni druhu.
Musi sa uviest meno a taxonomickd skupina, t,j. ¢elad; rod, druh, kmen, sérotyp, patovar alebo akékolvek
iné oznacenie dolezité pre mikroorganizmus.

Musi sa uviest, ¢i mikroorganizmus:
— je v oblasti zamyslaného pouzitia druhom autochténnym alebo alochténnym,

— je divozZijiicim typom,

() U.v.ESL 117, 8.5.1990, s. 15.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.1.

— je spontdnnym alebo umelo vyvolanym mutantom,

— bol pozmeneny s pouzitim technoldgii opisanych v prilohe IA, Cast 2 a v prilohe IB k smernici
90/220/EHS.

V poslednych dvoch pripadoch sa musia uviest vietky zndme rozdiely medzi pozmenenym mikroorga-
nizmom a rodi¢ovskym divozijucim kmeriom.

iii

=

Na identifikdciu a charakteristiku mikroorganizmu na drovni kmena by sa mali pouzit najlepsie dostupné
technoldgie. Musia sa uviest vhodné skisobné postupy a kritérid pouzité na jeho identifikdciu (napr. morfo-
l6gia, biochémia, serolgia, molekuldrna identifikdcia).

iv) Musi sa uviest bezny ndzov alebo alternativne a nahradné pomenovania a ak existujd, tak aj kédové ozna-
¢enia pouzivané pocas vyvoja.

v) Mal by sa uviest vztah k zndmym patogénom.

Specifikicia materidlu pouzitého na vyrobu formulovanych pripravkov

Obsah mikroorganizmu

Musi sa uviest minimdlny a maximalny obsah mikroorganizmu v materidli pouzitom na vyrobu formulova-
nych pripravkov. Obsah by sa mal vyjadrovat prislusnymi pojmami, ako je pocet aktivnych jednotiek na objem
alebo hmotnost alebo akykolvek iny sposob, ktory je pre mikroorganizmus uplatnitelny.

V pripade informdcii tykajicich sa poloprevddzkového vyrobného systému rastlinnej vyroby sa pozadované
informdcie musia Komisii a ¢lenskym $tdtom poskytnit opit, a to po ustdleni priemyselnych vyrobnych met6d
a postupov vtedy, ked tieto metédy a postupy vedd k zmene $pecifikdcie Cistoty.

Totoznost a obsah necistot, prisad a kontaminujiicich mikroorganizmov

Je ziaduce, ak je to mozné, aby pripravok na ochranu rastlin bol bez necistot (vratane kontaminujticich mikro-
organizmov). Hladina a povaha akceptovatelnych necistot by mala byt posudzovand z hladiska hodnotenia
rizika prislusnym orgdnom.

Ak je to mozné a vhodné, musi sa uviest oznacenie totoznosti a maximdalny obsah vsetkych kontaminujtcich
mikroorganizmov vyjadreny v prislusnych jednotkdch. Informdcie o totoZnosti sa musia poskytovat podla
moznosti tak, ako je to uvedené v prilohe II, ¢ast B, oddiel 1, bod 1.3.

Dolezité metabolity (tj. tie metabolity, pri ktorych sa ocakdva, ze by mohli byt problémové pre ludské zdravie
a/alebo Zzivotné prostredie), o ktorych sa vie, Ze sti tymto mikroorganizmom produkované, by sa mali identifi-
kovat a charakterizovat pre rozne stavy a vyvojové §tddid tohto mikroorganizmu (pozri prilohu IIB, tivod,
Vi)

Kde je to dolezité, musia sa uvddzat podrobné informécie o vietkych zlozkdch, ako st kondenzity, zivné
médium atd.

V pripade chemickych necistot, ktoré su dolezité pre ludské zdravie ajalebo Zivotné prostredie, sa musi uviest
ich totoznost a maximdlny obsah, vyjadrené prislusnymi pojmami.

V pripade prisad sa musi uvddzat ich totoZnost a obsah v g/kg.

Informdcie o totoznosti chemickych ldtok, ako st aditiva, sa musia uviest tak, ako je uvedené v prilohe II, ast
A, oddiel 1, bod 1.10.

Analyticky profil vyrobnych Sarzi

Kde je to dolezité, musia sa uvddzat také isté tdaje, ako je uvedené v prilohe II, Cast A, oddiel 1, bod 1.11.,
pricom sa pouzijii vhodné jednotky.

BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANIZMU

Histéria mikroorganizmu a jeho pouZitia — Prirodzeny vyskyt a zemepisné rozsirenie

Mala by sa uvddzat oboznidmenost s druhom, ktord sa vysvetluje ako dostupnost k dolezitym poznatkom
o mikroorganizme.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

Historické pozadie

Musi sa uviest historické pozadie mikroorganizmu a jeho pouzitie (skisky/vyskumné projekty alebo komercné
poutzitie).

Povod a prirodzeny vyskyt

Musi sa urcit geografickd oblast a miesto v ekosystéme (napr. hostitelskd rastlina, hostitelsky zZivocich alebo
poda, z ktorej sa mikroorganizmus izoloval), ako aj metdda izoldcie mikroorganizmu. Prirodzeny vyskyt mikro-
organizmu v prislusnom Zivotnom prostredi sa uvedie, pokial mozno, na drovni kmena.

V pripade mutovanych alebo geneticky pozmenenych organizmov (definovanych v prilohe IA, ¢ast 2 a v pri-
lohe IB k smernici 90/220/EHS), by sa mali uvddzat podrobné informdcie o ich vyrobe a izoldcii a o spdso-
boch, podla ktorych sa mozu lahko rozoznat od rodi¢ovskych divozijicich kmeriov.

Informdcie o cielovom organizme/organizmoch

Opis cielového organizmu/organizmoy

Kde je to dolezité, musia sa uviest podrobné tdaje o $kodlivych organizmoch, proti ktorym je povolend
ochrana.

Spésob icinku

Mal by sa uviest zdkladny sposob tcinku. V stvislosti so sposobom t¢inku by sa taktiez malo stanovit, i
mikroorganizmus produkuje toxin s rezidudlnym t¢inkom na cielovy organizmus. V takom pripade by sa mal
opisat takyto sposob t¢inku.

Ak je to dolezité, mali by sa uviest informdcie o mieste infekcie a spdsob vstupu do cielového organizmu
a jeho citlivé stddid. Musia sa uviest vysledky z akychkolvek experimentdlnych $tadii.

Malo by sa uviest, akym sposobom dojde k absorpcii mikroorganizmu alebo jeho metabolitov (napr.
kontaktom, Zaltido¢nou cestou, inhaldciou). Musi sa uviest, ¢i sa mikroorganizmus alebo jeho metabolity
premiestilujii do rastlin alebo nie a tam, kde je to délezité, ako takéto premiestiiovanie prebicha.

V pripade patogénneho tc¢inku na cielovy organizmus sa uvedie infekénd ddvka (ddvka potrebnd na to, aby
sposobila infekciu s pldnovanym Géinkom na cielovy druh) a prenosnost (moZznost rozirenia mikroorganizmu
do cielovej populdcie, ale aj z jedného cielového druhu na iny (cielovy) druh) po aplikdcii podla navrhovanych
podmienok pouZitia.

Rozsah spektra hostitelov a d¢inok na iné druhy ako cielové skodlivé organizmy

Uvedt sa akékolvek dostupné informdcie o tc¢inkoch na necielové organizmy v rdmci oblasti, do ktorej sa
mikroorganizmy mozu rozsirit. Uvedie sa vyskyt tych necielovych organizmov, ktoré si bud s cielovym
druhom blizko pribuzné, alebo st obzvldst vystavené G¢inkom mikroorganizmu.

Uved sa akékolvek skiisenosti s toxickym tcinkom Géinnej ltky alebo jej metabolickych produktov pre ludi
alebo zvieratd, o tom, ¢i organizmus je schopny preniknat do ludského alebo zvieracieho organizmu a usadit
sa v fiom (vratane jedincov so zniZenou imunitou) a ¢&i je patogénny. Uvedd sa akékolvek skisenosti o tom, ¢i
Gcinnd latka alebo jej produkty mozu drazdit kozu, oci alebo dychacie orgdny ludi alebo zvierat, alebo i je aler-
genickd pri styku s kozou alebo pri nadychani.

Vyvojové $tidid/Zivotné cykly mikroorganizmu

Musia sa podat informdcie o Zivotnom cykle mikroorganizmu, opis symbidzy, parazitizmu, konkurentov,
dravcov atd. vratane hostitelskych organizmov, ako aj prendsacov virusov. Musi sa uviest generacné obdobie
a sposob reprodukcie mikroorganizmu.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Musia sa uviest informdcie o vyskyte $tddif pokoja, Case ich prezitia, o ich virulencii a infek¢nom potencidli.

Musi sa uviest schopnost mikroorganizmu produkovat metabolity vratane toxinov, ktoré s problémové z hla-
diska Tudského zdravia afalebo Zivotného prostredia v roznych stddidch jeho vyvoja po uvolneni.

> X7

Infek&nost, schopnost $irenia a usadenia sa

Musi sa uviest schopnost mikroorganizmu pretrvat v prostredi a informdcie o jeho Zivotnom cykle v typic-
kych podmienkach jeho pouzitia. Okrem toho sa musi uviest akdkolvek citlivost mikroorganizmu na urcité
zlozky Zzivotného prostredia (napr. na UV Ziarenie, podu, vodu).

Musia sa uviest environmentélne poziadavky (teplota, pH, vlhkost, vyziva atd’) na prezitie, reprodukciu, koloni-
zdciu, Skody (vratane ludskych tkaniv) a Gcinnost mikroorganizmu. Mala by sa uviest pritomnost $pecifickych
virulenénych faktorov.

Musia sa ur¢it rozsahy teplot, pri ktorych mikroorganizmus rastie vratane minimédlnych, maximdlnych a opti-
mélnych teplot. Tieto informacie maji osobitny vyznam pre vyskumy o G¢inku na ludské zdravie (oddiel 5).

Taktiez sa musi uviest mozny G¢inok takych faktorov, ako sa teplota, UV Ziarenie, pH a pritomnost urcitych
latok prislusnych toxinov.

Musia sa uviest informacie o moznych cestich $irenia sa mikroorganizmu (vzduchom prachovymi ¢iastockami
alebo aerosolmi, hostitelskymi organizmami, ako vektormi atd.) za typickych podmienok Zivotného prostredia
tykajucich sa pouZitia.

Vztah k zndmym rastlinnym alebo Zivo¢isnym, alebo ludskym patogénom

Uvedie sa moznd existencia jedného alebo viacerych druhov jedného rodu aktivnych afalebo, kde je to dolezité,
kontaminujicich mikroorganizmov, ktoré si zndme ako patogénne pre ludi, zvieratd, plodiny alebo iné
necielové druhy a typ ochorenia, ktoré tieto sposobuji. Uvedie sa, ¢i je mozné, a ak dno akym sposobom,
jasne odlisit aktivne mikroorganizmy od patogénnych druhov.

Genetickd stabilita a faktory, ktoré ju ovplyviiuji

Tam, kde je to vhodné, musia sa uviest informacie o genetickej stabilite (napr. stupeni mutdcie vlastnosti tykaju-
cich sa sposobu tcinku alebo prijem cudzieho genetického materidlu) za typickych podmienok jeho pouzitia.

Musia sa uviest informdcie o schopnosti mikroorganizmu prendsat geneticky materidl na iné organizmy, ako aj
jeho schopnost byt patogénnym pre rastliny, zvieratd alebo ¢loveka. Ak je mikroorganizmus nositelom dalsich
dolezitych genetickych vlastnosti, mala by sa uviest stabilita zakddovanych vlastnosti.

Informdcie o produkcii metabolitov (najmi toxinov)

Ak sa o inych kmenoch patriacich do toho istého mikrobidlneho druhu ako kmen, ktory podlicha prihldseniu,
vie, Ze produkujii metabolity (najmi toxiny) s neakceptovatelnymi ti¢cinkami na ludské zdravie afalebo Zivotné
prostredie pocas svojho pouzitia alebo po iom, musi sa uviest povaha a $truktira takejto latky, jej pritomnost
vo vnutri alebo mimo bunky a jej stabilita, jej sposob Gcinku (vritane vonkaj$ich a vnuatornych faktorov
potrebnych pre ¢innost mikroorganizmu), ako aj jej tc¢inok na ludi, zvieratd alebo iné necielové druhy.

v

Musia sa opisat podmienky, za ktorych mikroorganizmy produkuji metabolit/y (obzvlast toxin/y). Mali by sa
uviest akékolvek dostupné informdcie o mechanizme, ktorym mikroorganizmy reguluji produkciu tohto meta-
bolitu (tychto metabolitov). Mali by sa uviest akékolvek dostupné informécie o vplyve tychto vyprodukovanych
metabolitov na sposob ti¢inku mikroorganizmu.
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2.9.

3.1.

3.2

Antibiotikd a iné antimikrobidlne &initele

Mnohé mikroorganizmy produkuji niektoré antibiotické ldtky. V ktoromkolvek §tidiu vyvoja mikrobidlneho
pripravku na ochranu rastlin sa musi vyhnit interferencii s pouzitim antibiotik v humédnnom a veterinirnom
lekdrstve.

Musia sa uviest informdcie ohladom rezistencie mikroorganizmu proti antibiotikdm a inym antimikrobidlnym
Cinitelom alebo citlivosti vo¢i nim, a to najmi o stabilite génového kédovania rezistencie voci antibiotikdm
vtedy, ak nemozno zdovodnit, ze mikroorganizmus nemd skodlivé G¢inky na zdravie ludi alebo zvierat, alebo
Ze nemdze svoju rezistenciu voci antibiotikdm prendsat na ostatné antimikrobidlne Cinitele.

DALSIE INFORMACIE O MIKROORGANIZME

Uvod

i) Uvedené informécie musia opisovat urCené ucely, pre ktoré sa pripravky obsahujice mikroorganizmus
pouzivaji alebo majii pouzivat a ddvku a sposob ich pouzitia alebo navrhovaného pouzitia.

Uvedené informdcie musia blizsie urCovat bezné metddy a bezpecnostné opatrenia, ktoré sa musia dodr-
ziavat pri manipuldcii, skladovani a preprave mikroorganizmu.

—
=

Stadie, tdaje a poskytnuté informdcie musia preukdzat vhodnost opatreni navrhovanych pre pouzitie
v havarijnych situdcidch.

iii

=

Uvedené informdcie a tdaje sa pozaduji pre kazdy mikroorganizmus okrem pripadov, ked je stanovené
inak.

=

Funkcia

Musi sa $pecifikovat jedna z nasledujicich biologickych funkcif:
— baktericid,

— fungicid,

— insekticid,

— akaricid,

— moluskocid,

— nematocid,

— herbicid,

— iné (musi sa blizie uviest).

Predpokladand oblast pouZitia

Musi sa blizie uviest existujica a navrhovand oblast/oblasti pouzitia pre pripravky obsahujiice mikroorga-
nizmus, a to spomedzi nasledujticich:

— polné pouzitie, ako st polnohospodarstvo, zdhradnictvo, lesnictvo a vinohradnictvo,
— chrénené plodiny (napr. v sklenikoch),

— okrasna zelen,

— boj proti burindm na neobhospodarovanej pode,

— domadce zahradkdrstvo,

— izbové rastliny,

— skladované vyrobky,

— iné (musi sa bliZsie uviest).
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3.3. Chrénené alebo oSetrované plodiny alebo vyrobky
Musia sa uviest podrobnosti o existujicom a pldnovanom pouziti, pokial ide o plodiny, skupiny plodin,
rastliny alebo chranené rastlinné produkty.

3.4. Sposob vyroby a kontrola kvality
Musia sa uviest tiplné informdcie o tom, ako sa mikroorganizmus vyrdba vo velkom.

Ziadatel mus{ vyrobnt metédu/postup a vyrobok podrobovat neustdlej kontrole. Mal by sa sledovat najma
vyskyt spontdnnych zmien hlavnych vlastnosti mikroorganizmu a nepritomnost/pritomnost dolezitych konta-
minantov. Mali by sa uviest kritérid pre zabezpecenie kvality vyroby.

Musia sa $pecifikovat technoldgie pouzité na zabezpecenie rovnorodosti vyrobku a met6dy jeho Standardizécie,
uchovévanie a Cistota mikroorganizmu (napr. HACCP).

3.5.  Informécie o vyskyte alebo moZnom vyskyte vyvinutia rezistencie u cielového organizmujorga-
nizmov
Musia sa uviest dostupné informdcie o vyvine rezistencie alebo krizovej rezistencie cielového cielového orga-
nizmu/organizmov. Kde je to mozné, mali by sa opisat vhodné stratégie jej zvladnutia.

3.6. Metédy na zabranenie straty virulencie mikroorganizmu v zisobdch osiva
Musia sa uviest metddy na zabrdnenie straty virulencie o¢kovacich kulttr.
Okrem toho sa musia opisat akékolvek met6dy, ak existuja, ktoré by mohli zabranit, aby mikroorganizmy stra-
tili svoj tcinok na cielové druhy.

3.7. Odporicané metédy a bezpecnostné opatrenia tykajice sa zaobchddzania, skladovania, transportu
alebo poziaru
Pre kazdy mikroorganizmus sa musi uviest poskytnit podrobny zoznam bezpecnostnych tdajov, ako sa vyza-
duje pre chemické a¢inné litky v ¢lanku 27 smernice 67/548/EHS (').

3.8. Postupy likvidicie alebo dekontamindcie

V mnohych pripadoch je uprednostiiovanym alebo jedingm spdsobom bezpecnej likviddcie mikroorganizmov,
kontaminovanych materidlov alebo kontaminovanych obalov kontrolované spalovanie v schvdlenom zariadeni
na spalovanie.

Metddy bezpecnej likviddcie mikroorganizmu alebo, kde je to potrebné, metddy jeho usmrtenia pred likvidaciou
a metddy likvidécie kontaminovanych obalov a kontaminovanych materidlov musia byt podrobne opisané. Pre
takéto met6dy sa musia uviest tidaje, aby bola zabezpecend ich efektivnost a bezpecnost.

3.9. Opatrenia v pripade nehody
Musia sa uviest informdcie o neskodnosti mikroorganizmu v Zivotnom prostredi (napr. vode alebo pode)
v pripade nehody.

4, ANALYTICKE METODY
Uvod

Ustanovenia tohto oddielu obsahuji iba analytické metddy pozadované pre poregistraént kontrolu a na tcely
monitorovania.

(") Pozri dok. 6853/VI[98: ,Stthrnnd sprdva z prvého partnerského prieskumného stretnutia o mikroorganizmoch.
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4.1.

Pre v3etky oblasti hodnotenia rizika sa moZze brat do Gvahy monitorovanie po schvéleni. A to najméd v pripade,
ked sa majt schvdlit (kmene) mikroorganizmov, ktoré nie s autochténne pre pldnovani oblast pouzitia. Pre
analytické metddy pouzité na vypracovanie tidajov pozadovanych v tejto smernici alebo na iné tcely Ziadatel
musi odovodnif pouzitie prislusnej metddy a tam, kde to je potrebné, sa pre takéto metddy vypracuje osobitny
postup, a to na zdklade rovnakych poziadaviek, ako st definované pre metédy pre poregistracnii kontrolu
a proces monitorovania.

Musia sa uviest opisy metdéd a musia obsahovat podrobnosti o pouzitom vybaveni, materidli a podmienkach.
Musia sa podat informécie o pouzitelnosti akejkolvek medzindrodne uznanej metddy.

Pokial je to prakticky uskutocnitelné, v takychto metédach sa musi pouZit najjednoduchsi pristup, zahrnit
minimdlne néklady a vyzadovat bezne dostupné vybavenie.

Pre metddy pouzivané na analyzu mikroorganizmov a ich rezidui sa taktiez pozaduju tdaje o Specifickosti,
linedrnosti, presnosti a opakovatelnosti definované v prilohe 11, ¢ast A, body 4.1. a 4.2.

Pre tdto Cast plati nasledujtice:
Necistoty Akékolvek  zlozky (vritane kontaminujicich mikroorganizmov afalebo
chemickych ldtok) iné ako blizsie uréené mikroorganizmy pochddzajice z

vyrobného procesu alebo z degradicie pocas skladovania

Vyznamné necistoty Primesy definované vyssie, ktoré si problémové z hladiska zdravia ludi alebo
zvierat afalebo Zivotného prostredia

Metabolity Metabolity zahffiaji produkty, ktoré st vysledkom degradacnych a biosynte-
tickych reakcil prebiehajiicich v mikroorganizme alebo inych organizmoch
pouzitych na jeho vyrobu

Vyznamné metabolity Metabolity, ktoré st problémové z hladiska zdravia Iudf alebo zvierat afalebo
pre Zivotné prostredie

Rezidud Zivotaschopné mikroorganizmy a litky vyprodukované tymito mikroorganiz-
mami vo vyznamnych mnoZstvach, ktoré pretrvaji po zmiznuti mikroorga-

nizmov a s problémové z hladiska zdravia ludi alebo zvierat afalebo pre
zivotné prostredie

Na poziadanie sa musia poskytnit nasledujice vzorky:
i) vzorky vyrobeného mikroorganizmu;

i) analytické Standardy prislusnych metabolitov (najmd toxinov) a vsetkych ostatnych zloziek zahrnutych do
definicie reziduf;

iif) ak st k dispozicii, vzorky referen¢nych ldtok pre prislusné necistoty.

Metédy pre analyzu vyrobeného mikroorganizmu

— Metddy na identifikdciu mikroorganizmu.
— Metédy na poskytovanie informacii o moznej premenlivosti ockovacej kultdry t¢inného mikroorganizmu.
— Metddy na rozliSenie zmutovaného mikroorganizmu z rodicovského divozijiceho kmena.

— Metddy na stanovenie Cistoty ockovacej kultdry, z ktorej sa vyrobné Sarze vyprodukovali a metédy na
kontrolu takejto Cistoty.

— Metddy na uréenie obsahu mikroorganizmu vo vyrobenom materidli pouzitom na produkciu formulova-
nych pripravkov a metddy, ktoré dokdzu, Ze kontaminujice mikroorganizmy st kontrolované na prijatelnej
arovni.

— Metddy na urcenie relevantnych necistot vo vyrobenom materiéli.

— Metdédy na kontrolu nepritomnosti akychkolvek patogénov u ludi a cicavcov a urcenia ich pripadného
mnozstva (s prislusnymi hranicami ich stanovitelnosti).

— Metédy na urcenie stdlosti v priebehu skladovania a casu skladovatelnosti mikroorganizmov, ak je to
vhodné.
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4.2.

Metédy na stanovenie rezidui a urCenie ich mnoZstva (Zivych alebo nezivych) z:

— ucinného mikroorganizmu/mikroorganizmov,

— relevantnych metabolitov (najma toxinov),

na afalebo v obili, v potravinich a krmovindch, v tkanivich a tekutinich Zivocisneho a ludského tela, v pode, vo
vode (vritane pitnej vody, podzemnej a povrchovej vody) a vo vzduchu, kde je to dolezité.

5.

5.1.

Mali by sa zaradit aj analytické metddy na stanovenie mnozstva alebo aktivity bielkovinovych produktov, napr.
testovanim exponencidlnych kulttr a supernatant s kultdrou.

UCINKY NA LUDSKE ZDRAVIE

Uvod

i)

=

iii)

iv)

Dostupné informdcie zaloZené na vlastnostiach mikroorganizmu a prislusnych organizmov (oddiel 1 az 3)
vratane sprdv o zdravotnom stave a lekdrskych sprdv by mohli postacovat pre rozhodovanie o tom, ¢i by
mikroorganizmy sposobovali u ludi Gi¢inky na zdravie (infek¢né/patogénne/toxické) alebo nie.

Uvedené informdcie, ktoré sa ziskaji spolu s informdciami pre jeden alebo viac pripravkov obsahujicich
mikroorganizmy musia stacit na to, aby umoziovali vyhodnotenie, ktoré sa musi robit vzhladom na riziko
pre cloveka, ktory je priamo afalebo nepriamo zapojeny do zaobchddzania s pripravkami a pouZivania
pripravkov na ochranu rastlin obsahujiicich mikroorganizmy a ohladom rizika pre ¢loveka, ktory zaob-
chddza s osetrovanymi produktami a rizika pre ¢loveka, ktoré vyplyva zo stop rezidui alebo necistot, ktoré
zostdvajli v potrave a vo vode. Uvedené informdcie musia okrem toho postacovat na:

— umoznenie rozhodnutia, ktoré sa musi urobit, pokial ide o to, ¢i sa mikroorganizmy moézu zaradit do
prilohy I alebo nie,

— S$pecifikovanie vhodnych podmienok alebo obmedzeni, ktoré musia stvisiet s akymkolvek zaradenim

do prilohy I,

— Specifikovanie rizikovych a bezpecnostnych viet (ak sa uz zaviedli) na ochranu cloveka, zvierat a Zivot-
ného prostredia, ktoré musia byt uvedené na obale,

— identifikovanie prislusnych opatreni prvej pomoci, ako aj vhodné diagnostické a terapeutické opatrenia,
ktoré sa musia dodrzat v pripade infekcie alebo iného skodlivého déinku na ¢loveka.

Mali by sa uviest vetky tc¢inky zistené pocas vyskumov. TieZ sa musia vykonat vyskumy, ktoré by mohli
byt potrebné na postidenie pripadnych inych mechanizmov a na postidenie vyznamu takychto tcinkov.

Vo vietkych $tddidch sa musi uvddzat skutoéne dosiahnutd dévka vyjadrend v jednotkdch tvoriacich
kol6niu na kg telesnej hmotnosti (cfu/kg), ako aj v inych vhodnych jednotkéch.

Hodnotenie mikroorganizmov by sa malo uskuto¢novat podla skupin.

Prva skupina (Skupina I) obsahuje zdkladné dostupné informdcie a zdkladné stadie, ktoré sa musia urobit
pre vietky mikroorganizmy. Potrebny bude znalecky posudok, aby sa rozhodlo o vhodnom programe
testovania podla jednotlivych pripadov. Bezne sa vyzaduji novoziskané tdaje z beznych toxikologickych af
alebo patologickych pokusov na laboratérnych zvieratch, pokial Ziadatel nevie na zdklade predchddzaji-
cich informdcii preukdzat, Ze pouzitie mikroorganizmu podla navrhovanych podmienok pouzitia nemd
ziadne kodlivé t¢inky na zdravie fudi alebo zvierat. Pokial nebudd na medzindrodnej Grovni prijaté Speci-
fické smernice, musia sa ziskat pozadované informdcie s pouzitim dostupnych testovacich metodik schvéle-
nych prislusnym dradom (napr. USEPA-OPPTS pokynov).

Stadie v druhej skupine sa musia vykonat vtedy, ak testy v prvej skupine ukdzuskodlivé zdravotné Gcinky.
Forma testov zdlezi na uc¢inkoch pozorovanych v testoch prvej skupiny. Pred uskuto¢novanim takychto
testov sa Ziadatel dohodne s prislusnymi orgdnmi o type testu, ktory sa md urobit.

SKUPINA 1

Z4akladné informdcie

Zakladné informdcie sa pozaduji o mikroorganizmoch, ktoré by mohli mat $kodlivé t¢inky, ako st schopnost
kolonizovat, sposobit poskodenie a vytvarat toxiny a iné dolezité metabolity.
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5.2.

Zdravotné tidaje

Kde to je vhodné a bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢ldnku 5 smernice Rady 80/1107/EHS z 27.
novembra 1980 o ochrane pracovnikov pred rizikami spojenymi s chemickymi, fyzikdlnymi a biologickymi
Cinitefmi v pracovnom procese (') a ¢ldnkov 5 az 17 smernice Rady 90/679/EHS z 26. novembra 1990
o ochrane pracovnikov pred rizikami spojenymi s biologickymi Cinitelmi v pracovnom procese (¥, sa musia
predkladat praktické ddaje a informécie dolezité pre rozpoznanie symptémov infekcie alebo patogenity
a o ucinnosti prvej pomoci a terapeutickych opatreni. Kde je to dolezité, mala by sa skimat a uvadzat G¢in-
nost potencidlnych protildtok. TiezZ by sa mali uvddzat metddy likviddcie alebo zneskodnovania mikroorga-
nizmov (pozri oddiel 3, bod 3.8.).

Udaje a informacie tykajice sa cinkov pri expozicii ¢loveka mikroorganizmu tam, kde si dostupné a maji
pozadovanii hodnotu, st osobitne cenné pri potvrdzovani platnosti urobenych extrapoldcii a zdverov dosiahnu-
tych v savislosti s cielovymi orgdnmi, virulenciou a zvratnostou $kodlivych dcinkov. Takéto tdaje sa mozu
vytvorit po ndhodnom alebo pracovnom vystaveni ti¢inkom mikroorganizmu.

Lekdrsky dohlad nad pracovnikmi vyrobného zdvodu

Musia sa predkladat dostupné spravy o programoch zdravotného dohladu pri vykone prace, doplnené podrob-
nymi informdciami o koncepcii projektu a o vystaveni uc¢inkom mikroorganizmom. Takéto sprdvy musia
zahfnat, kde je to vhodné, udaje tykajiice mechanizmu G¢inku mikroorganizmu. Takéto spravy musia zahfnat,
kde je to vhodné, tdaje od osob vystavenych mikroorganizmu vo vyrobnych zdvodoch alebo po aplikacii
mikroorganizmu (napr. pri pokusoch pre stanovenie G¢innosti).

Osobitnd pozornost by sa mala venovat osobdm, ktorych citlivost by mohla byt ovplyvnend, napr. predchddza-
jlicim ochorenim, medikamentéznou lie¢bou, oslabenou imunitou, tehotenstvom alebo kojenim.

Sledovanie precitlivenosti/alergie, ak je to vhodné

Musia sa poskytnit dostupné informdcie o precitlivenosti a alergenickej reakcii pracovnikov vo vyrobnych
zdvodoch a polnohospodarskych a vyskumnych pracovnikov a ostatnych osob vystavenych ti¢cinkom mikroor-
ganizmu a musia zahfiat, kde je to vhodné, podrobnosti o akychkolvek vyskytoch hypersenzitivity a chro-
nickej precitlivenosti. Poskytnuté informécie by mali obsahovat podrobnosti o frekvencii, Girovni a trvani vysta-
venia, o pozorovanych symptémoch a iné dolezité klinické pozorovania. Mali by sa uviest informdacie o tom,
¢i pracovnici boli podrobeni nejakym alergenickym testom, alebo & sa ich pytali na alergenické symptomy.

Priame pozorovanie, napr. klinické pripady

Musia sa predkladat dostupné sprdvy z verejne pristupnej literatiiry o mikroorganizmoch alebo blizko pribuz-
nych druhoch taxonomickej skupiny (tykajiice sa klinickych pripadov), ktoré st uvddzané v referencénych
vestnikoch alebo tradnych spravach, spolu so spravami o akychkolvek prebiehajiicich vyskumoch. Takéto
spravy su cenné a mali by obsahovat Gplné opisy povahy, Grovne a dlzky trvania expozicie, ako aj pozorované
klinické priznaky, pouZité opatrenia prvej pomoci a liecby, ako aj vykonanych meraniach a pozorovaniach.
Sahrnné a zhriujtce informdcie maji obmedzent hodnotu.

Ak existuji uz vykonané pokusy na zvieratdch, spravy tykajice sa Kklinickych pripadov mozu mat dolezitd
hodnotu pre ¢loveka pri potvrdzovani platnosti vykladu ddajov o zvieratdch a pri identifikdcii neocakdvanych
skodlivych acinkov, ktoré st $pecifické pre Tudi.

Zdkladné stadie

Aby bolo mozné ziskané vysledky sprdvne interpretovat, najvicsi vyznam md to, aby navrhované testovacie
metddy boli spolahlivé vzhladom na citlivost druhov, administrativne spracovanie atd., ako aj z biologického
a toxikologického hladiska. Sposob poddvania skisaného mikroorganizmu zdvisi od hlavnych sposobov vysta-
ven{ ludi mikroorganizmu.

Na zhodnotenie strednodobych a dlhodobych tcinkov po akitnom, subakitnom a semichronickom vystaveni
rozsah prisludnych $tidii o obdobie rekonvalescencie (po ktorom sa musi vykonat dplnd makroskopickd
a mikroskopickd patoldgia, vrdtane zistovania pritomnosti mikroorganizmov v tkanivich a orgdnoch). Toto
ulah¢uje vyklad uréitych Gcinkov a poskytuje moznost rozoznat netcinnost afalebo patogenitu, o na druhej
strane pomdaha prijimat rozhodnutia o inych zdleZitostiach, ako st potreba uskutoctiovania dlhodobych stadif
(karcinogénnost atd, pozri bod 5.3.) a ¢i je potrebné robit vyskumy reziduf (pozri bod 6.2.).

() U.v.ES L 327, 3.12.1980, s. 8.

() U.v.ESL 374, 31.12.1990, s. 1.
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5.2.1.  Precitlivelost ()

Ciel testu

Test poskytne dostato¢né informdcie na postidenie schopnosti mikroorganizmu vyvolat reakcie precitlivelosti
prostrednictvom nadychnutia, ako aj vystavenim koZe ¢inkom mikroorganizmu. Musi sa urobit maximalizo-
vany test.

Okolnosti, za ktorych sa pozadované informdcie (}) o precitlivenosti musia poskytovat.

Informdcie o precitlivelosti sa musia uvddzat.

5.2.2.  Akiitna toxicita, patogenita a infekénost

Vyskumy, Gidaje a informdcie, ktord sa musia poskytniit a vyhodnocovat, musia postacovat na to, aby umoznili
identifikdciu G¢inkov po jedinom vystaveni mikroorganizmu a najmaé aby stanovovali alebo uvddzali:

— toxicitu, patogenitu a infekénost mikroorganizmu,

— Casovy priebeh a vlastnosti u¢inkov s Gplnymi podrobnostami o zmendch v spravani a moznych rozsia-
hlych patologickych ndlezoch po smrti,

— kde je to mozné, sposob toxického posobenia,
— relativne nebezpecenstvo zodpovedajice roznym spdsobom vystavenia a

— krvné rozbory pocas vyskumu s cielom postdenia likviddcie mikroorganizmu.

Akdtne toxické[patogénne tG¢inky mozu byt sprevadzané infekcnostou afalebo dlhodobejsimi G¢inkami, ktoré sa
nedaji hned pozorovat. Pri posudzovani G¢inkov na zdravie je preto potrebné, aby sa robili vyskumy na pokus-
nych cicavcoch s cielom sledovat schopnost infekcie ordlnou cestou, nadychanim a intraperitondlnou a pod-
koznou injekciou.

Pocas vyskumov o akitnej toxicite, patogenite a infek¢nosti sa musi urobit odhad nicenia mikroorganizmov af
alebo G¢innych toxinov v orgdnoch, ktoré st dolezité pre mikrobiologické vysetrenie (napr. pecen, oblicky,
slezina, pliica, mozog, krv a miesto podédvania skiSaného mikroorganizmu).

V pozorovaniach, ktoré sa maji vykonat, by mal prejavit odborny vedecky posudok a mozu zahffiat mikroor-
ganizmy vo vietkych tkanivéch, ktoré by mohli byt postihnuté (napr. vykazuji poskodenie) a v hlavnych orga-
noch: oblicky, mozog, pecen, plica, slezina, mocovy mechdr, krv, lymfatické uzliny, zalidocno-Crevny trakt,
tymus a poskodenia v mieste o¢kovania u mftvych alebo strnulych zvierat, ako v priebehu testu, tak aj po
usmrteni pokusnych zvierat.

Informdcie ziskané prostrednictvom testov akitnej toxicity, patogenity a infekénosti sa dolezité pri posudzo-
van{ rizik, ktoré pravdepodobne vzniknt pri havarijnych situdcidch a rizik spotrebitela v dosledku vystavenia
uc¢inkom moznych rezidui.

(') Dostupné metddy na testovanie precitlivenosti koze (dermalnej senzibilizdcie) nie st vhodné na testovanie mikroorganizmov. Precitli-

sial neexistujii Ziadne schvdlené metddy testovania. Vyvoj takychto druhov metéd mé preto velky vyznam. Az dovtedy by sa vietky
mikroorganizmy mali povazovat za potencidlnych senzibilizatorov. Tento pristup taktiez berie do tvahy jednotlivcov so zniZenou
imunitou alebo inych citlivych jednotlivcov v rdamci obyvatelstva (napr. tehotné Zeny, novorodencov alebo starsich Tudi).

V désledku nepritomnosti vhodnych met6d testovania sa vsetky mikroorganizmy oznacia ako potencidlne senzibilizatory, pokial
ziadatel nechce predkladanymi ddajmi preukdzat nesenzibilizujiici potencidl. Preto poziadavka o takéto tidaje by sa mala povazovat
za nepovinnd, ale volitelnt na zdklade docasnosti.
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5.2.2.1. Akdtna ordlna toxicita, patogenita a infekénost
Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Akditna ordlna toxicita, patogenita a infekénost mikroorganizmu sa musia uvédzat.

5.2.2.2. Akitna inhala¢nd toxicita, patogenita a infekénost
Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Akdtna inhala¢nd toxicita ('), patogenita a infek¢nost mikroorganizmu sa musia uvadzat.

5.2.2.3. Jedind intraperitonedlna/subkutdnna/ddvka

Intraperitonedlny/subkutdnny test sa povaZuje hlavne za vysokocitlivii skiisku s cielom vyvolat infekénost.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Intraperitonedlna injekcia sa vyzaduje vzdy pre vietky mikroorganizmy, av§ak moze sa urobit znalecky posudok
na postdenie, ¢i sa uprednostni subkutdnna injekcia namiesto intraperitonedlnej injekcie, v pripade, Ze maxi-
mélna teplota pre rast a rozmnoZovanie je nizia ako 37 °C.

5.2.3.  Testovanie génotoxicity

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Ak mikroorganizmus produkuje exotoxiny podla bodu 2.8., potom tieto toxiny a iné dolezité metabolity
v Zzivnej pode musia byt testované na génotoxicitu. Ak je to mozné, testy na toxinoch a metabolitoch by sa
mali robit s pouzitim Cistej chemikalie.

Ak zdkladné vyskumy nepreukdzu tvorbu toxickych metabolitov, mali by sa brat do Gvahy samotné vyskumy

o mikroorganizmoch, v zdvislosti od znaleckého posudku o dolezitosti a platnosti zdkladnych tdajov. V pri-
pade virusu sa musi prediskutovat riziko mutagenézy v bunkdch cicavcov alebo riziko karcinogénnosti.

Ciel testu

Tieto vyskumy st cenné pre:

— predpovedanie génotoxického potencidlu,
— skort identifikdcii génotoxickych karcinogénov,

— objasnenie mechanizmu ¢innosti niektorych karcinogénov.

Je dolezité, aby sa pri vybere dalsich testov, ktoré budd zdvislé od vykladu vysledkov na kazdom stupni prijal
flexibilny pristup.

Podmienky testu (3

Génotoxicita bunkovych mikroorganizmov sa bude skimat po rozbiti buniek vsade, kde je to mozné. Malo by
sa zdovodnit pouzitie prislusnej metody odberu vzoriek.

Génotoxicita virusov by sa mala skiimat na infekénych izolatoch.

5.2.3.1. Vyskumy in vitro
Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji

Musia sa poskytniit vysledky testov mutagenocity in vitro (bakteridlna skiska na mutdciu génu, skaska na klasto-
genocitu v bunkdch cicavcov a skdska na mutdciu génu v bunkdch cicavcov).

(") Inhala¢nd stidia sa moZe nahradit intratrachedlnou.
(%) Kedze st sticasné testovacie metddy vypracované tak, aby sa robili s pomocou rozpustnych chemikdlii, je potrebné, aby sa vyvinuli
met6dy, ktoré by boli premerané pre mikroorganizmy.
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5.2.4.  Vyskum bunkovej kultiry

Tieto informécie sa musia poskytovat pre replikujice sa vnitrobunkové mikroorganizmy, ako sa virusy, viroidy
alebo 3pecifické baktérie a protozod, pokial informdcie z oddielov 1 az 3 jasne neukazuj, Ze sa tieto mikroor-
ganizmy nereplikujii v teplokrvnych organizmoch. Mala by sa urobit stidia bunkovej kultiry v bunkéch alebo
tkanivich roznych orgdnov. Zékladom pre vyber mézu byt ocakdvané cielové organy po infekcii. Ak nie st
k dispozicii ludské bunky alebo tkanivové kultdry $pecifickych orgdnov, mézu sa pouzit bunky alebo tkanivové
kultary inych cicaveov. Pri virusoch je klticovd schopnost ich interakcie s Iudskych genémom.

5.2.5.  Informdcie o krdtkodobej toxicite a patogenite
Ciel testu

Kratkodobé vyskumy toxicity musia byt zamerané na poskytovanie informdcif tykajticich sa mnozstva mikroor-
ganizmu, ktoré je v podmienkach Stidie mozné tolerovat bez toxickych Géinkov. Také vyskumy poskytuji
uzitocné informdcie pre tych, ktori prichadzaji do styku s pripravkami obsahujiicimi mikroorganizmy a pou-
zivaju ich. Najmd krdtkodobé vyskumy poskytuji zdkladny pohlad do pripadnych kumulativnych ¢innosti
mikroorganizmu, ako aj rizikd pre pracovnikov, ktorf im moézu byt intenzivne vystaveni. Okrem toho krétko-
dobé vyskumy poskytujii informdcie uZzitocné pre navrhovanie vyskumov chronickej toxicity.

Vyskumy, Gdaje a informdcie, ktoré sa maji uvddzat a vyhodnocovat, musia stacit na to, aby umoziiovali iden-
tifikdciu dcinkov po opakovanom vystaveni ti¢inkom mikroorganizmu a najmd na to, aby urcili:

— vztah medzi ddvkou a $kodlivymi t¢inkami,
— toxicitu mikroorganizmu a tam, kde je to potrebné, aj NOAEL pre toxiny,
— cielové orgdny, kde je to dolezité,

— Casovy priebeh a charakteristiky G¢inkov s dplnymi podrobnostami o zmendch v sprévani a moznych
rozsiahlych patologickych nédlezoch po smrti,

— vzniknuté $pecifické toxické ticinky a patologické zmeny,

— tam, kde je to dolezité, pretrvanie a zvratnosti urcitych pozorovanych toxickych tcinkov po preruseni
davkovania,

— kde je to mozné, sposob toxickej ¢innosti a

— relativne riziko stvisiace s roznymi cestami vystavenia ti¢inkom mikroorganizmu.

Pocas kratkodobych vyskumov toxicity sa musi robit odhad ni¢enia mikroorganizmu v hlavnych orgdnoch.
Mali by byt zaradené vyskumy patogenity a infek¢nosti.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduju

Musia sa uviest informdcie o krdtkodobej toxicite (minimdlne 28 dni).

Musf{ sa odovodnit vyber testovych druhov. Volba dizky vyskumu bude zévisiet od akitnej toxicity a od tGdajov
likvidacie.

Pozaduje sa znalecky posudok, aby sa rozhodlo, ktory administrativny postup sa uprednostni.

5.2.5.1. Vplyv na zdravotny stav po opakovanej inhala¢nej expozicii

Informdcie o vplyve na zdravotny stav po opakovanej expozicii sa pokladaji za dolezité, najma pre posudenie
rizika v pracovnom prostredi. Opakovand expozicia by mohla ovplyvnit schopnost nicenia (napr. odolnosti)
hostitela (¢loveka). Okrem toho je pre spravne posidenie rizika potrebné urcit toxicitu po opakovanej expozicii
kontaminantom, Zivnej pode, koformulantom a mikroorganizmom. Je potrebné mat na pamati, Ze formulanty
v pripravku mozZu ovplyvnit toxicitu a infekénost mikroorganizmu.
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5.2.6.

5.3.

5.4.

5.5.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji
Informdcie o kratkodobej Gicinnosti, patogenite a toxicite (respiracnou cestou) mikroorganizmu sa vyZzaduji
vtedy, ak na postdenie G¢inkov na ludské zdravie nepostacujii uz poskytnuté informdcie. O takyto pripad

moze ist vtedy, ked sa dokédze, Ze testovany materidl nemd inhalovatelni zlozku afalebo sa opakované vysta-
venie testovanému materidlu neocakédva.

Navrhované oSetrenie: opatrenia prvej pomoci, lekdrske osetrenie

Musia sa uviest opatrenia prvej pomoci pre pripad infekcie a kontamindcie o¢i.

Dostato¢ne sa musia opisat terapeutické postupy pre pripad pozitia alebo kontamindcie o¢f a koze. Pokial ide
o0 Gcinnost alternativnych postupov oetrenia, musia sa uviest informdcie ziskané na zéklade praktickych skase-
nosti, ak existujii a st dostupné, v ostatnych pripadoch teoreticky podlozené.

Musia sa poskytnut informdcie o rezistencii proti antibiotikdm.

(KONIEC PRVE] SKUPINY)

SKUPINA II

Vyskumy o Specifickej toxicite, patogenite a infek&nosti

V uréitych pripadoch moéze byt potrebné urobit doplnkové vyskumy s cielom objasnit $kodlivé Géinky pre
¢loveka.

Najmi v pripade, ak vysledky neddvnych $tudii naznacujd, Ze mikroorganizmy mozu mat dlhodobé tcinky na
zdravie, musia sa uskutocnit vyskumy chronickej toxicity, patogenity a infek¢nosti, karcinogénnosti a repro-
dukeénej toxicity. Okrem toho tam, kde sa tvori nejaky toxin, musia sa urobit kinetické tadie.

Pozadované stidie sa musia navrhnif na individudlnom zdklade, vzhladom na prislusné parametre, ktoré sa

maju preskimat a ciele, ktoré sa maji dosiahnut. Pred uskuto¢nenim takychto vyskumov sa Ziadatel musi
dohodntf s prislusnymi orgdnmi o type vyskumu, ktory sa mé urobit.

Vyskumy in vivo v somatickych bunkich

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduje

Ak st vetky vysledky vyskumov in vitro negativne, musi sa urobit dalie testovanie, pricom sa zobert do tivahy
dalsie dolezité dostupné informécie. Test sa moze urobit ako vyskum in vivo alebo ako vyskum in vitro, pricom
sa vyuziji rozne metabolizujiice odlisné od systémov pouzitych predtym.

Ak je vysledok cytogenetického testu in vitro pozitivny, musi sa urobit test in vivo, pricom sa vyuzijii somatické
bunky (analyza metafdzy v kostnej dreni hlodavcov alebo mikronuklearny test na hlodavcoch).

Ak ziadny z vysledkov testov génovej mutdcie in vitro nie je pozitivny, musi sa urobit test in vivo, aby sa zistila
nepldnovand syntéza DNA alebo sa mus{ urobit $kvrnovy test na mysiach (spot test mysi).

Génotoxicita — vyskumy in vivo v zirodo¢nych bunkich

Ciel testu a podmienky testu

Pozri bod 5.4.

Okolnosti, za ktorych sa vyzaduji

V pripade, ze ktorykolvek vysledok vyskumu in vivo v somatickych bunkdch je pozitivny, moze byt opodstat-
neny vyskum in vitro v zdrodocnych bunkich. Potreba uskutocnit tieto testy sa bude musiet zvazovat podla
jednotlivych pripadov, pricom sa zohladnia iné dolezité informdcie vrdtane pouzitia ocakdvanej expozicie. Boli
by potrebné vykonat vhodné testy s cielom zistit vzdjomné posobenie s DNA (ako je test dominantnej letdlnej
mutdcie), aby sa sledoval stupen zdedenych tcinkov a pripadne, aby sa urobilo kvantitativne zhodnotenie
dedi¢nych tcinkov. Pripusta sa, Ze vzhladom na svoju zlozitost by si pouzitie kvantitativnych vyskumov vyza-
dovalo silné opodstatnenie.

(KONIEC SKUPINY II)
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5.6.

6.1.

6.2.

6.2.1.

Sihrn toxicity, patogenity a infekénosti cicavcov a celkové vyhodnotenie

Musi sa predlozit sthrn vSetkych ddajov a informdcii poskytnutych podla bodov 5.1. az 5.5. a musi zahfnat
podrobné a kritické zhodnotenie tychto tidajov v stvislosti s prislusnymi hodnotiacimi a rozhodujicimi krité-
riami a pokynmi, s ndlezitym poukdzanim ako na rizikd, ktoré moézu vzniknit alebo vznikaju pre cloveka
a pre zvieratd, tak aj na rozsah, kvalitu a spolahlivost databdzy tdajov.

Musi sa vysvetlit, ¢i expozicia zvierat alebo [udi md nejaké dosledky pre vakcindciu alebo sérologicky monito-
ring.

REZIDUA V OSETROVANYCH PRODUKTOCH, POTRAVINACH A KRMIVACH ALEBO NA NICH
Uvod

i) Uvedené informdcie, spolu s informaciami pre jeden alebo viac pripravkov obsahujicich mikroorganizmy,
musia postacovat na umoznenie vyhodnotenia, ktoré sa musi urobit vzhladom na riziko pre ¢loveka afalebo
zvieratd a ktoré vyplyva z vystavenia G¢inku mikroorganizmu a jeho rezidudlnym stopdm a metabolitom
(toxinom), ktoré zostdvaju v rastlindch alebo rastlinnych produktoch alebo na nich.

ii) Okrem toho musia poskytnuté informdcie postacovat na to, aby:

— sa umoznilo prijat rozhodnutie, ¢i sa mikroorganizmus moze zaradit do prilohy I k smernici
91/414/EHS alebo nie,

— sa blizsie urcili vhodné podmienky alebo obmedzenia spojené s akymkolvek zaradenim do prilohy
I k smernici 91/414/EHS,

— sa stanovili, kde je to vhodné, s cielom chrénit spotrebitelov a pracovnikov, ktori zaobchddzajii s oSet-
rovanymi plodinami a produktmi, maximalne hladiny rezidui a ochranné obdobia.

iii) Pre vyhodnotenie rizika vyplyvajiceho z rezidui, sa nemusia pozadovat experimentdlne tdaje o hladindch
vystavenia rezidudm vtedy, ked mozno zdovodnit opodstatnenie, Ze mikroorganizmus a jeho metabolity
nie st nebezpecné pre ludi v koncentrdcidch, ktoré by sa mohli vyskytnit ako vysledok schvileného
pouzitia. Zdkladom takéhoto zdévodnenia moéze byt verejne pristupnd literatira o praktickych skiseno-
stiach a o informdcidch predlozenych v oddieloch 1 az 3 a v oddieli 5.

Pretrvdvanie a pravdepodobnost rozmnoZovania v plodindch, krmivich alebo potravinich a na nich

Musi sa poskytniit opodstatneny odhad Zivotaschopnosti/konkurencnej schopnosti mikroorganizmu a prislus-
nych sekunddrnych metabolitov (najmi toxinov) v plodine alebo na nej v podmienkach jeho zmyslaného
pouZitia a po fiom, priom sa vezmi do dvahy najmi informécie ustanovené v oddieli 2.

Okrem toho sa v Ziadosti uvedie, do akej miery a na zdklade ¢oho sa usudzuje, Ze mikroorganizmus sa moze
(alebo nemdze) rozmnozovat v rastline alebo v rastlinnom vyrobku, alebo na nich alebo pocas spracovania
surovych produktov.

Dalsie pozadované informacie

Spotrebitelia mozu byt v dosledku spotreby oetrenych potravinovych komodit pocas dlhsicho obdobia vysta-
veni mikroorganizmom; pripadné Gcinky na spotrebitela sa preto musia vyvodit z chronickych alebo semichro-
nickych $tudii tak, aby sa pre zvlddnutie rizika dal zabezpecit kone¢ny vysledok.

Zivotaneschopné rezidud

Zivotaneschopny mikroorganizmus je mikroorganizmus, ktory nie je schopny sa reprodukovat alebo prendsat
geneticky materidl.
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6.2.2.

6.3.

Ak sa zisti, Ze zdvazné mnozZstvd mikroorganizmu alebo vyprodukovanych metabolitov, predovietkym toxinov,
uvedené v oddieli 2, body 2.4. a 2.5, pretrvavajii, pozaduji sa Gplné experimentdlne tdaje o rezidudch usta-
novené v prilohe 1I, Cast A, oddiel 6, ak sa ocakdva, ze koncentricie mikroorganizmu afalebo jeho toxinov
v oSetrovanych potravindch, krmivdch alebo na nich sa vyskytnd vo vyssich koncentricidch, ako za prirodze-
nych podmienok alebo v odlisnom fenotypickom stave.

V stlade so smernicou 91/414/EHS, musia byt zdkladom pre rozhodnutie tykajice sa rozdielu medzi prirodze-
nymi koncentrdciami a zvySenymi koncentrciami v dosledku oSetrenia mikroorganizmom experimentdlne
ziskané ddaje, a nie odhady alebo vypocty vyuZzivajice modely.

Pred uskuto¢nenim takychto vyskumov je Zziadatel povinny sa dohodndt s prislusnymi orgdnmi o type
vyskumu, ktory sa md urobit.

Zivotaschopné rezidud

Ak informécie predlozené podla bodu 6.1. naznaCuji pretrvanie vyznamnych mnozZstiev mikroorganizmu
v oSetrovanych produktoch, potravindch alebo krmivach alebo na nich, musia sa zistit mozné tcinky na Iudi a/
alebo na zvieratd, pokial na zdklade oddielu 5 nebolo zdévodnené, Ze mikroorganizmy a ich metabolity a/alebo
produkty degraddcie nie st nebezpecné pre ludi v koncentrdcidch, ktoré by sa mohli vyskytniit ako vysledok
schvdleného pouzitia.

V sulade so smernicou 91/414/EHS, musia byt zdkladom pre rozhodnutie tykajtice sa rozdielu medzi prirodze-
nymi koncentrdciami a zvySenymi koncentrciami v dosledku oSetrenia mikroorganizmom experimentdlne
ziskané tdaje, a nie odhady alebo vypocty vyuzivajice modely.

Pretrvdvanie Zivotaschopnych rezidui vyzaduje $pecidlnu pozornost, ak sa zisti infekénost alebo patogénnost
pre cicavce uvedené v oddieloch 2.3., 2.5. alebo 5 afalebo ak akékolvek informécie naznacuji nebezpecenstvo
pre spotrebitelov a/alebo pracovnikov. V takom pripade mozu prislusné orgdny pozadovat vyskumy podobné
tym, ktoré sii ustanovené v Casti A.

Pred uskuto¢nenim takychto vyskumov je Zziadatel povinny sa dohodndt s prislusnymi orgdnmi o type
vyskumu, ktory sa ma urobit.

Sihrn a vyhodnotenie sprivania sa rezidua vyplyvajice z ddajov predlozenych podla bodov 6.1.
a 6.2.

OSUD A SPRAVANIE SA V ZIVOTNOM PROSTREDI
Uvod

i) Informdcie o povode, vlastnostiach a preziti mikroorganizmu a o jeho rezidudlnych metabolitoch, ako aj
o ich plénovanom pouziti tvoria zdklad pre vyhodnotenie osudu a sprévania sa v Zivotnom prostredi.

Bezne sa vyzaduji Gdaje z pokusov, pokial sa nedd preukdzat, ze odhadnutie osudu a sprdvania sa
v zivotnom prostredi je mozné uskuto¢nit na zdklade uz poskytnutych informdcii. Zakladom takéhoto
zdovodnenia moze byt verejne pristupnd literatiira o praktickych skiisenostiach a o informécidch predloze-
nych v oddieloch 1 az 6. Funkcia mikroorganizmu v environmentilnych procesoch (ako je definované
v oddieli 2, bod 2.1.2.) mé dolezity vyznam.

—
=

Poskytnuté informdcie, spolu s inymi dolezZitymi informdciami a tymi, ktoré si pre jeden alebo viac
pripravkov obsahujicich mikroorganizmy, musia postacovat na umoznenie odhadnutia jeho osudu a spra-
vania sa, ako aj osudu a sprévania jeho rezidudlnych stop a toxinov tam, kde s vyznamné pre zdravie ludi
a/alebo Zivotné prostredie.

iii) Poskytnuté informdcie by mali postacovat najmi na to, aby:
— sa rozhodlo, ¢ sa mikroorganizmy mozu zaradit do prilohy I alebo nie,

— sa blizie urcili vhodné podmienky alebo obmedzenia, ktoré musia stuvisiet s akymkolvek zaradenim do
prilohy I,
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7.1.

7.1.1.

— sa blizsie urcili symboly rizika (ak sa zaviedli), oznacenia nebezpecenstva a prislusné rizikové a bezpec-
nostné vety, ako aj pokyny na ochranu Zivotného prostredia, ktoré sa musia uviest na obale,

— sa predpovedalo $irenie, osud a sprévanie sa mikroorganizmu a jeho metabolitov v Zivotnom prostredi,
ako aj zodpovedajiice ¢asové priebehy,

— sa identifikovali opatrenia potrebné na minimalizovanie kontamindcie Zivotného prostredia a dopad na
necielové druhy.

iv) Mali by sa charakterizovat akékolvek relevantné metabolity (napr. problémové z hladiska Iudského zdravia
afalebo zivotného prostredia), ktoré testové organizmy vytvdraji za akychkolvek zdvaznych podmienok
zivotného prostredia. Ak sti v mikroorganizme pritomné relevantné metabolity alebo ak ich tieto vytvarajy,
mozu sa pozadovat ddaje ustanovené podla prilohy 1II, ¢ast A, bod 7, ak sa splnia vietky nasledujice
podmienky:

— relevantny metabolit je stdle mimo mikroorganizmu, pozri bod 2.8. a
— toxicky Gcinok relevantného metabolitu je zdvisly od pritomnosti mikroorganizmu,

— ocakdva sa, Ze relevantny metabolit sa vyskytne v Zivotnom prostredi v podstatne vyssich koncentré-
cidch ako za prirodzenych podmienok.

v) Mali by sa zobrat do tvahy dostupné informdcie o vztahu s prirodzene sa vyskytujicimi divozijicimi,
pribuznymi druhmi.

=

Pred uskuto¢nenim nizie uvedenych vyskumov je Ziadatel povinny sa dohodndit s prislusnymi orgdnmi, ¢i
sa vyskumy maji uskutocnit, a ak dno, dohodne sa typ vyskumu, ktory sa md uskutocnit. TaktieZ sa musia
zobrat do Gvahy informécie z ostatnych oddielov.

Pretrvdvanie a rozmnoZovanie

Kde je to dolezité, musia sa poskytntit vhodné informdcie o pretrvdvani a rozmnozovani mikroorganizmu vo
vietkych zlozkich Zivotného prostredia, pokial sa nezdovodni, Ze sa takéto vystavenie prislusnej zlozky Zivot-
ného prostredia i¢inku mikroorganizmu pravdepodobne nevyskytne. Osobitnd pozornost sa venuje:

— konkurencnej schopnosti za podmienok Zzivotného prostredia, ktoré prevazujii pri plinovanom pouziti
a po nom a

— dynamike populdcie v sezénne alebo regiondlne extrémnych klimach (najmd hortice leto, studend zima
a dazdivost) a polnohospoddrskym praktikim uplatnenym po planovanom pouziti.

Uvedt sa odhadované hladiny 3pecifikovaného mikroorganizmu v ¢asovom priebehu po pouziti produktu
podla navrhovanych podmienok pouZzitia.

Poda

Mali by sa uviest informécie o dynamike Zivotaschopnosti/populdcie v niekolkych kultivovanych a nekultivo-
vanych podach, ktoré zastupujii pody typické pre rozne regiony spoloCenstva, kde sa mikroorganizmus uz
pouziva alebo sa jeho pouzivanie predpokladd. Musia sa dodrziavat ustanovenia o vybere pody a o jej obré-
bani uvedené v Casti A bodu 7.1., Gvod. Ak sa testovany organizmus md pouzif v spojeni s inym médiom,
napr. so sklenou vatou musf sa toto zaradit do struktiiry testu.

Voda

Mali by sa uviest informdcie o dynamike Zivotnosti/populdcie v prirodzenych sedimentovych/vodnych systé-
moch za podmienok tmy, ako aj svetla.

Vzduch

V pripade prislusnych problémov pre obsluhu, iného pracovnika alebo pri flom stojacu osobu by mohli byt
koncentracie vzduchu potrebné.
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7.2

Mobilita

Musi sa vyhodnotit pripadné rozsirenie mikroorganizmu a produktov jeho rozkladu v prislusnych castiach
zivotného prostredia, pokial sa nedd preukdzat, Ze sa takéto vystavenie prislusnej Casti Zivotného prostredia
uc¢inkom mikroorganizmu pravdepodobne nevyskytne. V tejto stvislosti je zaujimavé planované pouZitie (napr.
pole alebo sklenik, aplikdcia do pody alebo na plodinu), vyvojové stadium vritane vyskytu jeho prendsacov,
zivotaschopnost a schopnost organizmu usadit sa v oblastiach susednych prilahlych k miestu vyskytu.

Rozsirenie, pretrvdvanie a pravdepodobnd vzdialenost prenosu si vyzaduji zvldstnu pozornost, ak sa uviedla
toxicita, infekénost alebo patogenita alebo ak iné informdcie naznacujii mozné riziko pre ludi, zvieratd alebo
zivotné prostredie. V takomto pripade prislusné orgdny mozu pozadovat vyskumy podobné vyskumom ustano-
venym v Casti A. Pred uskutocnenim takychto vyskumov je Zziadatel povinny sa dohodnit s prislusnymi
orgdnmi o type vyskumu, ktory sa méd uskutocnit.

UCINKY NA NECIELOVE ORGANIZMY

Uvod

i

=

ii

iv

=

Informdcie o identite, biologickych vlastnostiach a dalsie informdcie v oddieloch 1 az 3 a 7 st hlavné na
postdenie dopadu na necielové druhy. Dodato¢né informdcie o osude a sprévani sa v Zivotnom prostredi
mozno ndjst v oddieli 7 a o hladindch rezidui v rastlinich v oddieli 6, ktoré spolu s informdciami
o povahe pripravku a sposobe jeho pouzitia definuji povahu a rozsah pripadného vystavenia tG¢inku
mikroorganizmu. Informdcie predlozené v silade s oddielom 5 poskytnd zdkladné informdcie, pokial ide
o Gcinky na cicavce a zapojené mechanizmy.

Bezne sa pozaduji experimentilne tidaje, pokial sa nedd preukdzat, Ze postidenie ucinkov na necielové
organizmy je mozné uskutocnit na zdklade uz dostupnych informdcii.

Zékladom pre vyber vhodnych necielovych organizmov na testovanie d¢inkov na Zivotné prostredie by
mala byt totoZnost mikroorganizmu (vritane $pecifickosti hostitela, spdsobu ¢innosti a ekoldgie orga-
nizmu). Z takych poznatkov by bolo mozné vybrat vhodné pokusné organizmy, ako st organizmy blizko
pribuzné cielovym organizmom.

Poskytnuté informdcie, ktoré sa ziskaji spolu s informaciami pre jeden alebo viac pripravkov obsahujicich
mikroorganizmy, musia postacovat na odhadnutie dosahu na necielové druhy (floru a faunu), ktoré prav-
depodobne budt pod rizikom vystavenia tc¢inkom mikroorganizmu v pripade, Ze maji environmentdlny
vyznam. Dosah moze byt vysledkom len jednej, predlzenej alebo opakovanej expozicie a moze byt
zvratny alebo nezvratny.

Predovietkym informdcie poskytované o mikroorganizme spolu s inymi dolezitymi informdciami
a poskytované pre jeden alebo viac pripravkov, ktoré ho obsahuji, by mali stacit na to, aby:
— sa rozhodlo, ¢i sa mikroorganizmy moZzu zaradit do prilohy I alebo nie,

— sa blizie ur¢ili vhodné podmienky alebo obmedzenia, ktoré musia stvisiet s akymkolvek zaradenim

do prilohy I,

— sa umoznilo zhodnotenie kritkodobych a dlhodobych rizik pre necielové druhy — populécie, spolocen-
stvd a postupy — podla toho, ¢o sa hodi,

— sa mikroorganizmus klasifikoval ako biologicky nebezpecny,
— sa blizsie urcili preventivne opatrenia potrebné na ochranu necielovych druhov, a aby
— sa blizsie urcili symboly rizika (ak sa zaviedli), oznacenia nebezpecenstva a prislusné rizikové a bez-

pecnostné vety, ako aj pokyny na ochranu Zivotného prostredia, ktoré sa musia uviest na obale
(nddobe).
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8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

v) Je potrebné uviest vietky pripadné, skodlivé acinky zistené pocas pravidelnych skidmani d¢inkov na

vi

vii

viii

ix

=

e

zivotné prostredie a aby uskutocnili, kde je to vhodné, také dodatocné vyskumy potrebné na zistenie
pripadnych inych mechanizmov a na postdenie dolezitosti takychto dc¢inkov. Musia sa uvddzat vSetky
dostupné biologické tidaje a informdcie, ktoré si dolezité pre postdenie ekologického profilu mikroorga-
nizmu.

Pre vSetky Stidie sa musi oznamovat priemernd dosiahnutd ddvka v cfu/kg telesnej hmotnosti, ako aj
v inych prislusnych jednotkach.

Moze byt potrebné, aby sa vykonali oddelené vyskumy pre relevantné metabolity (najma toxiny) v pripade,
ze takéto produkty by mohli predstavovat zdvazné riziko pre necielové organizmy a v pripade, Ze ich
Gcinky sa nedaji posudzovat podla dostupnych vysledkov tykajiicich sa mikroorganizmu. Pred uskutoc-
nenim takychto vyskumov je Ziadatel povinny sa u kompetentného orgdnu informovat, ¢i je vykonanie
takychto vyskumov potrebné, a ak dno, ktoré testy treba potom vykonat. Je treba brat pri tom do tvahy
informdcie uvedené v oddieloch 5, 6 a 7.

S ciefom ulah¢it posudzovanie zdvaznosti ziskanych vysledkov testu, mal by sa pouzit, kde je to mozné,
ten isty kmen (alebo zaznamenany povod) kazdého relevantného druhu v roéznych blizsie urcenych
testoch.

Testy sa musia uskutocnit, pokial sa nepreukdze, Ze necielové organizmy nebudi vystavené Gcinku mikro-
organizmu. Ak sa preukdze, Ze mikroorganizmus nesposobuje toxické ucinky alebo nie je patogénny,
alebo infek¢ny pre stavovce alebo rastliny, musi sa zistovat iba reakcia na prislusné necielové organizmy.

Utinky na vtiky

Ciel testu

Musia sa uviest informdcie o toxicite, infek¢nosti a patogenite pre vtaky.

Uc¢inky na vodné organizmy

Ciel testu

Musia sa uviest informdcie o toxicite, infek¢nosti a patogenite pre vodné organizmy.

Utinky na ryby

Ciel testu

Musia sa uviest informdcie o toxicite, infek¢nosti a patogenite pre ryby.

Utinky na sladkovodné bezstavovce

Ciel testu

Musia sa uviest informacie o toxicite, infek¢nosti a patogenite pre sladkovodné bezstavovce.

Utinky na rast rias

Ciel testu

Musia sa uviest informdcie o toxicite, infek¢nosti a patogenite pre rast rias.

Utinky na iné rastliny ako riasy

Ciel testu

Musia sa uviest informdcie o toxicite, infekénosti a patogenite pre iné rastliny ako riasy.
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8.3.  Utinky na véely

Ciel testu

Musia sa uviest informdcie o toxicite, infekénosti a patogenite pre véely.
8.4.  Utinky na iné ¢linkonoZce ako véely

Ciel testu

Musia sa uviest informdcie o toxicite, infek¢nosti a patogenite pre iné clankonozce ako véely. Vyber pokusnych
druhov by sa mal vztahovat na pripadné pouzitie pripravkov na ochranu rastlin (napr. aplikicia na listy alebo
do pddy). Osobitnd pozornost by sa mala venovat organizmom pouzZitym na biologicky boj proti skodlivym
Cinitefom a organizmom, ktoré zohravajii dolezitd dlohu v integrovanej ochrane rastlin.

8.5.  Utinky na ddzdovky

Ciel testu

Musia sa uviest informdacie o toxicite, infek¢nosti a patogenite pre dazdovky.

8.6.  Utinky na necielové pddne organizmy

Mal by sa uvddzat dosah na necielové organizmy a na ich predatorov (napr. protozod pre bakteridlne ockovacie
latky). Pozaduje sa znalecky posudok, aby sa rozhodlo, ¢i st potrebné dodatocné vyskumy. Takéto rozhodnutie
zohladni dostupné informdcie v tejto a v inych oblastiach, a to najmd tdaje o 3pecifickosti mikroorganizmu
a ocakdvanej expozicii. Uzito¢né informdcie mozu byt taktiez dostupné z inych pozorovani, ktoré sa uskutoc-
nili pri testovani infek¢nosti. Zvldstna pozornost by sa mala venovat organizmom, ktoré sa pouZivaji v inte-
grovanej ochrane rastlin.

8.7.  Dodato¢né vyskumy

Dodatocné vyskumy by mohli zahffiat dalsie nutné vyskumy o dodato¢nych druhoch alebo procesoch (ako si
systémy Cistenia odpadovych vod) alebo vyskumy vyssich stupiiov, ako st chronické, subletdlne alebo repro-
dukené stadie o vybranych necielovych organizmoch.

Pred uskuto¢novanim takych vyskumov je Zziadatel povinny sa dohodniit s prislusnymi orgdnmi o type
vyskumu, ktory sa ma vykonat.

9. SUHRN A VYHODNOTENIE DOSAHU NA ZIVOTNE PROSTREDIE

Sthrn a vyhodnotenie vSetkych tidajov dosahu na Zivotné prostredie by sa mali uskutocnit podfa pokynov
vydanych prislusnymi orgdnmi clenskych $titov a tykajtcich sa formdtu, Gpravy a vyhodnotenia takychto
sthrnov a vyhodnoteni. Mali by zahffiat podrobné a kritické zhodnotenie takychto tdajov v savislosti s pri-
slusnymi kritériami a pokynmi pre posudzovanie a rozhodovanie, s ndlezitym poukdzanim na rizikd pre
zivotné prostredie a necielové druhy, ktoré sa moZu objavit alebo sa objavia, ako aj na rozsah, kvalitu a spola-
hlivost databdzy. Mali by sa dotykat najmi nasledujtcich zélezitosti:

— rozsirovanie a osud v Zivotnom prostredi a zahrnuté ¢asové priebehy,
— identifikdcie necielovych druhov a populdcii, ktoré sti ohrozené a rozsah ich pripadnej expozicie d¢inkom
mikroorganizmu,

— identifikdcie preventivnych opatreni potrebnych na zabrdnenie alebo minimalizovanie kontamindcie Zivot-
ného prostredia a na ochranu necielovych druhov.
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PRILOHA I

Priloha Il k smernici 91/414/EHS sa zmeni a doplni takto:

1.

1.1.

Do tivodu sa pridd tento bod 2.6.:

,2.6. Na zdklade vynimky z bodu 2.1., v pripade tc¢innych litok na bdze mikroorganizmov alebo virusov
mohli testy a analyzy robené pre ziskanie idajov o vlastnostiach afalebo bezpec¢nosti, pokial ide o iné
aspekty ako je ludské zdravie, vykondvat $tdtne alebo tradne schvilené sktisobné zariadenia alebo organi-
zdcie, ktoré spliiaji aspoii poziadavky podla bodov 2.2. a 2.3. Gvodu prilohy IL“

Cast B sa nahrddza takto:

,CAST B

Uvod

i) Této Cast ustanovuje idaje pozadované na ticel schvélenia pripravkov na ochranu rastlin, ktorych zdkladom
st pripravky z mikroorganizmov vritane virusov.

Pojem ,mikroorganizmus’, ako je definovany v dvode prilohy I, Cast B, sa vztahuje aj na prilohu III, Cast B.

=

Tam, kde je to dolezité, mali by sa tidaje analyzovat na zdklade pouzitia vhodnych $tatistickych metdd. Mali
by sa uvadzat plné podrobnosti Statistickych analyz (napr. vSetky odhady bodov by sa mali uvddzat/s
uvedenim intervalov spolahlivosti, prednostne by sa mali uvddzat pomerne presné p-hodnoty a nie iba
pozndmka vyznamny/nevyznamny).

iii

=

Pokial nebudt na medzindrodnej trovni prijaté Specifické smernice, musia sa ziskat pozadované informacie
s pouzitim dostupnych testovacich metodik schvalenych prislusnym tradom (napr. USEPA pokynov (). Ak
je to vhodné, mali by sa pokyny pre testy opisané v prilohe II, Cast A upravit takym sposobom, aby boli
vhodné aj pre mikroorganizmy. Do testov by sa mali zahrndt Zivé a, kde je to vhodné, nezivé mikroorga-
nizmy a slepy pokus.

iv) Vzdy, ked test zahffa pouzitie roznych ddvok, musi sa uviest skodlivy G¢inok.

v) Ked sa testovanie skondi, musi sa poskytnit podrobny opis (Specifikicie) pouzitého materidlu a jeho neci-
stot, podla ustanoveni v oddieli 1, bod 1.4.

vi) V pripadoch, kde je potrebné sa zaoberat novym pripravkom, by sa mohla akceptovat extrapoldcia z pri-
lohy 11, ¢ast B za predpokladu, ze sa vyhodnotia aj vietky mozné ucinky formulantov a inych kompo-
nentov, najmi na potogenitu a infek¢nost.

TOTOZNOST PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

Poskytnuté informdcie zaslané spolu s tymi informdciami, ktoré sa poskytli pre mikroorganizmus/mikroorga-

nizmy, musia postacovat na presni identifikdciu a definovanie pripravkov. Uvedené informécie a tddaje, pokial

nie Specifikované inak, sa pozaduji pre vietky pripravky na ochranu rastlin. Cielom toho je zistit, ¢i by niektory
faktor mohol zmenit vlastnosti mikroorganizmu ako pripravku na ochranu rastlin v porovnani s mikroorga-
nizmom ako takym, o ktorom hovori priloha II, ¢ast B k smernici 91/414/EHS.

Ziadatel

Musi sa uviest meno a adresa Ziadatela (adresa trvalého bydliska v spolocenstve), ako aj meno, funkcia, &islo
telefonu a ¢islo faxu prislusnej kontaktnej osoby.

V pripade, Ze Ziadatel méd okrem toho trad, agenta alebo zdstupcu v ¢&lenskom Stéte, ktory sa snazi ziskat povo-
lenie, malo by sa uviest meno a adresa miestnej kanceldrie, agenta alebo zdstupcu, ako aj meno, funkcia, ¢islo
telefénu a ¢islo faxu prislusnej kontaktnej osoby.

(') USEPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, februdr 1996

(http:/|www.epa.gov/oppbppd1 biopesticides/guidelines/series88 5.htm).
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1.2.

1.3.

1.4.

Vyrobca pripravku a mikroorganizmu/mikroorganizmov

Musi sa uviest meno a adresa vyrobcu pripravku a kazdého mikroorganizmu v pripravku, ako aj meno
a adresa kazdej vyrobnej prevddzky, v ktorej sa mikroorganizmus vyrobil.

Musi sa uviest kontaktné miesto (pokial mozno hlavné kontaktné miesto s oznacenim mena, ¢isiel telefénu
a faxu) pre kazdého vyrobcu.

V pripade, Ze mikroorganizmus pochddza od vyrobcu, ktory predtym nepredlozil tidaje podla prilohy II, Cast B,
musia sa poskytnit podrobné informédcie o oznaceni a opise druhov, ako sa pozaduji v prilohe I, Cast B,
oddiel 1.3. o necistotich, ako sa pozaduji v prilohe I, ¢ast B, oddiel 1.4.

2 %z

Obchodny nézov alebo navrhovany obchodny ndzov a pripadne vyvojové &islo pripravku vyrobcu

Musia sa poskytnit vetky predchddzajice a stcasné obchodné nazvy a vyvojové Cisla pripravku uvedené
v dokumentoch, ako aj stcasné ndzvy a Cisla. (Navrhovany obchodny ndzov nesmie sposobif zdmenu
s obchodnym ndzvom uz schvélenych pripravkov na ochranu rastlin.)

Podrobné kvantitativne a kvalitativne informdcie o zloZeni pripravku

i) Kazdy mikroorganizmus, ktory podlicha prihldseniu, by sa mal identifikovat a pomenovat na trovni druhu.

iii

=

Mikroorganizmus by sa mal ulozit do uznanej zbierky kultir a malo by sa mu pridelit prirastkové cislo.
Musi sa uviest vedecky ndzov, ako aj pridelend skupina (baktéria, virus atd’) a akdkolvek ind identifikacnd
kategoria dolezitd pre mikroorganizmus (napr. kmen, sérotyp). Okrem toho sa uvedie fdza vyvoja mikroor-
ganizmu (napr. spéry, mycélium) vo vyrobku uvedenom na trh.

Pre pripravky sa musia poskytniit nasledujice informdcie:

— obsah mikroorganizmu/mikroorganizmov v pripravku na ochranu rastlin a obsah mikroorganizmu
v materidli pouZzivanom na vyrobu pripravkov na ochranu rastlin. Tieto musia zahffiat maximdlny,
minimdlny a nomindlny obsah Zivého a nezivého materidlu,

— obsah formulantov,

— obsah inych komponentov (ako st vedlajsie produkty, kondenzdty, Zivnd poda atd.) a zneCistujice
mikroorganizmy pochddzajice z vyrobného procesu.

Obsahy by sa mali vyjadrit podla ¢lanku 6 (2) smernice 78/631/EHS pre chemikélie a pre mikroorganizmy
v takych velicindch, ako je (pocet aktivnych jednotiek na objem a hmotnost alebo akykolvek iny sposob,
ktory je vhodny pre mikroorganizmus).

Formulanty sa musia identifikovat, kde je to vhodné, bud chemickym ndzvom uvedenym v prilohe
I k smernici 67/548/EHS, alebo ak nie je zahrnuty do tejto smernice, podla obidvoch nomenklatir IUPAC,
ako aj CA. Musi sa uviest ich $truktira alebo strukturdlny vzorec. Pre kazdy kompenent sa musi poskytntit
prislusné ¢islo EC (Einecs alebo Elincs) a ¢islo CAS, ak existuji. V pripade, Ze poskytnuté informécie
formulant tplne neidentifikuji, musi sa uviest vhodnd 3$pecifikdcia. Taktiez sa musi poskytnit obchodny
ndzov formulantov, ak existujad.

iv) Pre formulanty sa musi uviest funkcia:
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1.5.

1.6.

— adhezivum (lepidlo), —
— odpenova, —
— prostriedok proti zamfzaniu, —
— spojivo, —
— pufer, —
— nosic, —
— deodorant, —
— dispergitor, —
— farbivo, —
— davidlo (emetikum), —
— emulgitor, —
— hnojivo, —

=

odorant,

parfum,
konzervacny prostriedok,
propelent,
repelent,

safener,
rozpustadlo,
stabilizdtor,
synergent,
zahustovadlo,
zmacadlo,

iné ($pecifikovat).

Identifikdcia kontaminujiicich mikroorganizmov a inych komponentov odvodenych z vyrobného procesu.

Totoznost kontaminujicich mikroorganizmov sa musi oznacovat tak, ako je uvedené v prilohe II, ¢ast B,

oddiel 1, bod 1.3.

Totoznost chemikalii sa musi oznacovat tak, ako je uvedené v prilohe II, ¢ast A, oddiel 1, bod 1.10.

V pripade, Ze poskytnuté informdcie komponent, ako je kondenzat, médium kulttiry atd. dostato¢ne neiden-
tifikujd, musia sa poskytniit podrobné informdcie o zloZenf jednotlivych komponentov.

Fyzikdlny stav a povaha pripravku

Druh a kéd pripravku sa musi oznacovat podla Katalégu druhov formuldcii pesticidov a podla medzindrod-

ného systému (GIFAP-Technickd monografia ¢. 2, 1989)".

V pripade, Ze urcity pripravok nie je v tejto publikdcii presne definovany, musi sa poskytnut dplny opis fyzi-
kélnej povahy a stavu pripravku, spolu s ndvrhom na vhodny opis druhu pripravku a ndvrh na jeho defino-

vanie.

Funkcia

Biologickd funkcia sa musi blizsie urcit spomedzi nasledujticich:
— baktericid,

— fungicid,

— insekticid,

— akaricid,

— moluskocid,

— nematocid,

— herbicid,

— ind (musi sa blizsie uviest).

FYZIKALNE, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

Musi byt uvedené, do akej miery pripravky, o povolenie ktorych sa Ziada, splhajii prislusné 3pecifikicie FAO
dohodnuté Skupinou expertov pre $pecifikdciu pesticidov v rdmci Panelu expertov FAO pre $pecifikdciu pesti-
cidov, poziadavky na registraciu a vzory Ziadosti. Musia byt podrobne opisané a odovodnené odchylky od

$pecifikdcii FAO.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Vzhlad (farba a zipach)

Musi sa poskytnit opis tak farby, ako aj zdpachu, ak existujd, ako aj fyzikalny stav pripravku.

Stalost pri skladovani a trvanlivost

Utinky svetla, teploty a vikkosti na technické viastnosti pripravkov na ochranu rastlin

i) Musi sa stanovit a uviest fyzikdlna a biologickd stdlost pripravku pri odporicanej skladovacej teplote
vrtane informdcif o raste kontaminujicich mikroorganizmov. Musia sa zdovodnit podmienky, za ktorych
sa test uskutocnoval.

ii) Okrem toho sa v pripade tekutych pripravkov musi urcit G¢inok nizkych teplot na fyzikdlnu stabilitu
a musi sa uviest podla metdd CIPAC (') MT 39, MT 48, MT 51 alebo MT 54, ¢o sa hodi.

i) Musi sa uviest obdobie skladovatelnosti pripravku pri odportcanej skladovacej teplote. V pripade, Ze
obdobie skladovatelnosti je mensie ako dva roky, musi sa obdobie skladovatelnosti pripravku uviest
v mesiacoch s prislusnymi teplotami. Uzito¢né informdcie si uvedené v Monografii GIFAP (%) ¢. 17.

Iné faktory ovplyviiujiice stdlost’

Musi sa preskiimat, aky vplyv maji vzduch, balenie atd. na stélost pripravku.

Vybusnost a oxidaéné vlastnosti

Vybusnost a oxidacné vlastnosti sa urcia podla postupu definovaného v prilohe III, ¢ast A, oddiel 2, bod 2.2,
pokial nie je mozné preukazat, Ze technicky alebo vedecky nie je potrebné uskutocnit takéto testy.

Bod vzplanutia a iné ddaje o horlavosti alebo samovolnej zdpalnosti

Bod vzplanutia a horlavosti sa musia urcit podla postupu definovaného v prilohe III, Cast A, oddiel, 2, bod
2.3., pokial nie je mozné preukdazat, Ze technicky alebo vedecky nie je potrebné uskutocnit takéto testy.
Kyslost, zisaditost a, ak je to potrebné, pH hodnota

Kyslost, zdsaditost a pH sa urcia podla postupu definovaného v prilohe III, ¢ast A, oddiel 2, bod 2.4., pokial
nie je mozné preukdzat, Ze technicky alebo vedecky nie je potrebné uskuto¢nit takéto testy.

Viskozita a povrchové napiitie

Viskozita a povrchové napitie sa urcia podla postupu definovaného v prilohe III, ¢ast A, oddiel 2, bod 2.5.,
pokial nie je mozné preukdzat, ze technicky alebo vedecky nie je potrebné uskutocnit takéto testy.

Technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin

Musia sa urcit technické vlastnosti pripravku na ochranu rastlin, aby bolo mozné prijat rozhodnutie o jeho
akceptovatelnosti. Ak sa majii uskuto¢nit testy, musia sa urobit pri teplotich zlu¢itelnych s prezitim mikroorga-
nizmu.

Zmdcatelnost

Zmacatelnost pevnych pripravkov, ktoré sa riedia vodou (napr. zmacatelné prasky a vo vode dispergovatelné
granule), musi byt stanovend a uvedend podla metédy CIPAC MT 53.3.

(') Rada pre spolupricu pri medzindrodnych analyzach pesticidov (CIPAC).

(%) Medzindrodnd skupina pre narodné zdruzenia vyrobcov pesticidov.
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2.7.2.  Perzistentnd penivost

Perzistentnd penivost pripravkov, ktoré sa riedia vodou, musi byt stanovend a uvedend podla metddy CIPAC
MT 47.

2.7.3.  Suspendovatelhost a stdlost suspenzie

— Suspendovatelnost pripravkov dispergovatelnych vo vode (napr. zmacatelnych praskov, granuli dispergova-
telnych vo vode, suspenznych koncentritov) musi byt stanovend a uvedend podla metéd CIPAC MT 15,
MT 161, pripadne MT 168.

— Samovolnost dispergovania pripravkov dispergovatelnych vo vode (napr. suspenznych koncentrtov a gra-

nuli dispergovatelnych vo vode) musi byt stanovend a uvedend podla metéd CIPAC MT 160, pripadne MT
174.

2.7.4.  Skiska na mokrom site a skiiska na suchom site

S ciefom zabezpecit vhodné velkostné rozdelenie castic prachového podielu pre lahka aplikdciu musi byt skiska
na suchom site vykonand a uvedend podla metédy CIPAC MT 59.1.

V pripade pripravkov dispergovatelnych vo vode musi byt vykonand a uvedend skiiska na mokrom site podla
metédy CIPAC MT 59.3, pripadne MT 167.

2.7.5.  Ditribicia velkosti castic (prachotvorné a zmdcatelné prdsky, granule), obsah prachu a jemnych podielov (granule), oter
a drobivost (granule)

i) V pripade préaskov musi byt rozdelenie velkosti Castic stanovené a uvedené podla metédy OECD 110.

Rozpitie nomindlnej velkosti granuli musi byt stanovené a uvedené podla metédy CIPAC MT 58.3, pre
granule dispergovatelné vo vode podla metédy CIPAC MT 170.

ii) Obsah prachu v granulovanych pripravkoch musi byt stanoveny a uvedeny podla metdédy CIPAC MT 171.
Ak je to dolezité pre ochranu obsluhy, musi byt stanovend a uvedend velkost prachovych castic podla
metody OECD 110.

i) Charakteristiky drobivosti a oteru granuli musia byt stanovené a uvedené akondhle budd k dispozicii

medzindrodne dohodnuté metédy. Ak si uz udaje k dispozicii, musia byt uvedené spolu s pouzitou
metddou.

2.7.6.  Emulgovatelnost, reemulgovatelnost a stabilita emulzie

i) Emulgovatelnost, stabilita emulzie a reemulgovatelnost pripravkov, ktoré tvoria emulziu, musi byt stanovend
a uvedend podla metéd CIPAC MT 36, pripadne MT 173.

i) Stabilita zriedenych emulzii a pripravkov vo forme emulzie musi byt stanovend a uvedend podla metddy
CIPAC MT 20 alebo MT 173.

2.7.7.  Tekutost, vylievatelnost (oplachovatelnost) a prasnost

i) Tekutost granulovanych pripravkov musi byt stanovend a uvedend podla metédy CIPAC MT 172.

i) Vylievatelnost (vritane zvyskov po oplachovani) suspenzii (napr. suspenznych koncentrdtov, suspo-emulzii)
musi byt stanovend a uvedend podla metédy CIPAC MT 148.

iii) Prasnost prachotvornych praskov musi byt stanovend a uvedend podla metédy CIPAC MT 34, alebo inou
vhodnou metédou.

2.8. Fyzikdlna, chemickd a biologickd zlulitelnost s inymi pripravkami vritane pripravkov na ochranu
rastlin, spolo¢ne s ktorymi sa jeho pouzitie musi schvalit

2.8.1.  Fyzikdlna zlucitelnost

Musi sa stanovit a uvadzat fyzikdlna zlucitelnost odporti¢anych zmesi v nddrzi (tank mix).
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2.8.2.

2.8.3.

2.9.

2.10.

3.1.

3.2

3.3.

Chemickd zlucitelnost

Chemickd zlucitelnost zmesi v nddrzi (tank-mix) musi byt stanovend a uvedend okrem pripadov, kde skimanie
jednotlivych vlastnosti pripravkov bez odévodnenej pochybnosti potvrdzuje, Ze nie je moZné, aby doslo
k reakcii. V tychto pripadoch sta¢i poskytnit tdto informéciu ako odovodnenie, prec¢o nebolo vykonané prak-
tické stanovenia chemickej kompatibility

Biologickd zlucitelhost

Musi sa stanovit a uvadzat biologickd zlucitelnost odporacanych zmesi v nddrzi (tank-mix). Musia sa opisat
G¢inky (napr. antagonizmus, fungicidne G¢inky) na ¢innost mikroorganizmu po zmiesani s inymi mikroorga-
nizmami alebo chemikdliami. Malo by sa preskimat pripadné vzdjomné posobenie pripravku na ochranu rastlin
s inymi chemickymi vyrobkami, ktoré sa musia aplikovat na plodiny za predpokladanych podmienok pouzitia
pripravku, a to na zdklade idajov o jeho G¢innosti. Mali by sa blizsie urcit intervaly medzi aplikovanim biolo-
gického pesticidu a chemického pesticidu, ak je to vhodné, aby sa predislo strate jeho tGi¢innosti.

Prilnavost a distribiicia na povrchu semien

V pripade pripravkov uréenych na osetrenie semien musi byt stanovend a uvedend ako rovnomernost distri-
bicie na povrchu semien, tak aj prilnavost k ich povrchu; distribtcia musi byt stanovend podla metédy CIPAC
MT 175.

Siihrn a vyhodnotenie didajov predloZenych podla bodov 2.1. az 2.9.

UDAJE O POUZIVANI
Predpokladand oblast pouZitia

Sacasnd a navrhovand oblast/oblasti pouzitia pre pripravky obsahujice mikroorganizmus musi byt Specifiko-
vand z nizie uvedenych oblasti:

— polné pouzitie, ako je polnohospodarstvo, zahradnictvo, lesnictvo a vinohradnictvo,
— plodiny v chrdnenom prostredi (napr. sklenik),

— okrasna zelen,

— domace zdhradkarstvo,

— boj proti burindm na neobhospodarovanej pode,

— izbové rastliny,

— skladovanie rastlinnych produktov,

— iné ($pecifikovat).

Mechanizmus d¢inku

Musi sa uviest sposob, akym je mozné pripravok prijat (napr. dotykom, Zalddkom, nadychanim) alebo mecha-
nizmus G¢inku pri kontrole skodcov (fungitoxicky, fungistaticky, konkurencia v prijme Zivin atd.).

TaktieZ sa musi uviest, ¢i pripravok prenikd do rastlin alebo nie, a kde je to dolezité, ¢i je takéto prenikanie
apoplastické, symplastické alebo obojaké.

Podrobnosti plinovaného pouZzitia

Musia sa uviest podrobnosti planovaného pouzitia, napr. druhy 3kodlivych kontrolovanych organizmov a/alebo
rastlin alebo rastlinnych produktov, ktoré sa musia chrénit.

Mali by sa taktiez uviest intervaly medzi jednotlivymi aplikdciami pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje
mikroorganizmy a chemické uc¢inné litky, alebo zoznam s U¢innymi litkami chemickych pripravkov na
ochranu rastlin, ktoré sa nesmut na td istd plodinu pouZit spolu s pripravkom na ochranu rastlin obsahujticim
mikroorganizmy.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

Aplikaénd divka

Pre kazdd metédu aplikdcie a pre kazdé pouzitie sa musi uviest aplikacnd ddvka pripravku na oSetrovant
jednotku (ha, m2, m’), a to v g, kg alebo 1 a na mikroorganizmus vo vhodnych jednotkach.

Aplika¢né davky sa bezne vyjadruji v g alebo v kg/ha alebo v kg/m? a, kde je to vhodné, v g alebo kg/t; pri
chranenych plodindch a pre domdce zdhradkdrstvo sa aplika¢né davky vyjadruju v g alebo kg/100 m? alebo
v g alebo kg/m?.

Koncentricia mikroorganizmu v pouZitom materidli (napr. v zriedenom postreku, ndvnadich alebo
v oSetrenom osive)

Uvedie sa obsah mikroorganizmu, ako pocet aktivnych jednotiek/ml alebo g, pripadne v akejkolvek inej
vhodnej jednotke.

Metd6da aplikicie

Presne sa musi opisat navrhnuty sposob aplikdcie, pricom sa uvedie typ zariadenia, ktoré sa md pouzit, ak
existuje, ako aj typ a objem riediacej latky, ktord sa musi pouzit na jednotku plochy alebo objemu.

Pocet a terminy oSetrenia, obdobie trvania ochrany

Musi byt uvedeny najvyssi pocet aplikdcii, ktoré maji byt vykonané a ich nacasovanie. V pripade potreby
musia byt uvedené prislusné $tddid a rastova fiza plodin alebo rastlin, ktoré maji byt osetrené a vyvojové
stadid skodlivych organizmov. Podla moznosti musi byt uvedeny interval medzi aplikdciami vyjadreny v dnoch.

Dalej musi byt uvedend df7ka trvania ochrany, ako pre kazda aplikiciu, tak aj pre maximélny pocet aplikdcif,
ktory sa ma vykonat.
Nevyhnutné ochranné obdobia alebo iné opatrenia s cielom zamedzit fytopatogénnym dc¢inkom na

nésledné plodiny

V pripade potreby musia byt uvedené minimilne ochranné obdobia medzi poslednou aplikdciou a vysevom
alebo vysadbou néslednych plodin, ktoré si nevyhnutné na ucely zamedzenia fytopatogénnych t¢inkov na
nésledné plodiny; ochranné obdobia musia vyplyvat z tGdajov uvedenych v oddieli 6, bode 6.6.

Musi byt uvedené pripadné obmedzenie vyberu ndslednych plodin.

Névrh ndvodu na pouZitie

Musia byt uvedené navrhnuté nédvody na pouzitie pripravkov, ktoré maji byt vytlacené na etiketich alebo na
pribalovanych letd¢ikoch.

DALSIE INFORMACIE O PRIPRAVKU NA OCHRANU RASTLIN

Balenie a zlucitelnost pripravku s navrhovanymi obalovymi materidlmi

i) Balenie, ktoré sa md pouzit, sa musi podrobne opisat a blizsie urcit, vzhladom na pouzity materidl, spdsob
zhotovenia obalov (napr. extrudovany, zvdrany atd’), velkost a kapacitu, velkost otvoru, druh uzdveru a tes-
nenia. Musi sa navrhnit v stlade s kritériami a pokynmi, ktoré st blizsie urcené v ,Pokynoch FAO pre
balenie pesticidov'.

—
=

Vhodnost obalov vritane uzdverov z hladiska ich pevnosti, nepriepustnosti a odolnosti za obvyklych
podmienok prepravy a manipuldcie musi byt stanovend a uvedend podla metéd AGRD 3552, 3553, 3560,
3554, 3555, 3556, 3558 alebo podla vhodnych AGRD met6d pre kontajnery strednej velkosti a v pripade,
Ze sa pre pripravok pozaduji uzdvery odolné proti otvoreniu detmi podla normy ISO 8317.

i) Odolnost obalového materidlu voci jeho obsahu sa musi uvddzat podla GIFAP-monografie ¢. 17.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Postupy na istenie aplika¢ného zariadenia

Musi byt podrobne opisany postup Cistenia ako aplikacného zariadenia, tak aj ochranného odevu. Efektivnost
postupu Cistenia sa musi stanovit a uviest na zaklade pouzitia napr. biotestov.

Obdobie zdkazu vstupu na miesto aplikicie, nevyhnutné ochranné obdobia a dalSie ochranné opatrenia
z hladiska ochrany ¢loveka, zvierat a Zivotného prostredia

Poskytnuté informécie musia vyplyvat z ddajov poskytnutych pre mikroorganizmus/mikroorganizmy, a taktiez
z tdajov poskytnutych podla oddielov 7 a 8.

i) V pripade potreby musia byt 3pecifikované ochranné obdobia pred drodou, ochranné obdobia pred
vstupom alebo zadrZiavacie obdobia nevyhnutné k minimalizdcii pritomnosti rezidui v plodindch, rastli-
nich a rastlinnych produktoch alebo na nich alebo na oSetrenych plochéch, alebo v priestoroch z hladiska
ochrany osob, alebo zvierat, napr.:

— ochranné obdobie (v diioch) pred zberom pre kazdi prislusnt plodinu,
— ochranné obdobie (v diioch) pred vstupom hospodarskych zvierat na pastviny,

— ochranné obdobie (v hodindch alebo v dioch) pred vstupom osdb do osetrenych porastov, budov alebo
do osetrenych priestorov,

— zadrziavacie obdobie (v diioch) pre krmivd,

— ochranné obdobie (v ditoch) medzi aplikdciou a manipuldciou s oSetrenymi produktmi.

—
=

Tam, kde je to potrebné vzhladom na vysledky testu, musia sa poskytnat informdcie o akychkolvek $pecific-
kych polnohospodérskych podmienkach, podmienkach pre zdravie rastlin alebo podmienkach Zivotného
prostredia, za ktorych sa pripravok moze alebo nesmie pouzit.

Odpordcané postupy a bezpecnostné opatrenia tykajice sa: manipuldcie, skladovania, prepravy alebo
poZiaru

Musia byt uvedené doporucené metédy a bezpecnostné opatrenia tykajiice sa postupov pri manipuldcii
(podrobne) s pripravkami pri skladovani v obchode, u uZzivatela, pri ich preprave a v pripade poziaru. Pokial
st k dispozicii, musia byt uvedené informdcie o spalindch. Musia byt $pecifikované rizikd, ktoré pravdepo-
dobne vzniknt a metddy a postupy pre minimalizdciu vznikajicich nebezpedi. Musia byt uvedené postupy pre
prevenciu alebo minimalizdciu vzniku odpadov alebo zvyskov.

Tam, kde je to dolezité, musi sa urobit vyhodnotenie podfa ISO TR 9122.

Musi sa uviest povaha a vlastnosti navrhovaného ochranného odevu a vybavenia. Poskytnuté ddaje musia
postacovat na posudenie vhodnosti a efektivnosti v redlnych podmienkach pouzitia (napr. na poli, v skleniku).

Opatrenia v pripade nehody

Musia byt uvedené podrobné postupy, podla ktorych sa méd postupovat v pripade nehody, ku ktorej moze dojst
pri preprave, skladovani alebo pouZiti. Postupy musia zahrtiovat:

— likviddciu odpadu,

— dekontamindciu ploch, vozidiel a budov,

— likviddciu poskodenych obalov, adsorbentov a dalsich materidlov,
— ochranu pracovnikov a okolitych 0sob pri havarii,

— opatrenia pri prvej pomoci.
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4.6.

4.6.1.

4.6.2.

Postupy pri likvidicii alebo dekontamindcii pripravku na ochranu rastlin a jeho obalu

Musia byt vyvinuté postupy pre zniCenic ako malych mnoZstiev pripravku (spotrebitelskd droven), tak aj
velkych mnozstiev pripravku (obchodnd tdroven) a postupy dekontamindcie. Postupy musia byt v stlade so
sicasnymi, vieobecne zdvaznymi pravnymi predpismi, ktoré sa tykaja likviddcie odpadov a toxickych odpadov.
Navrhnuté sposoby likviddcie by nemali mat nepriaznivé G¢inky na Zivotné prostredie a maji byt financne
najvhodnej$imi a najpraktickejsimi sposobmi vhodnej likvidécie.

Riadené spalovanie

V mnohych pripadoch je riadené spalovanie v povolenej spalovni prioritnym alebo jedinym sposobom
bezpecnej likvidacie pripravkov na ochranu rastlin a najméd v nich obsiahnutych formulantov, kontaminova-
nych materidlov alebo kontaminovaného obalu.

Ziadatel musi poskytntt podrobné informécie pre bezpe¢nd likvidaciu.

Dalsie postupy

Ak st navrhnuté dalsie metdy pre likviddciu pripravku, obalov a kontaminovanych materidlov, musia byt
podrobne opisané. U tychto metdd musia byt uvedené tidaje pre stanovenie ich Gcinnosti a bezpecnosti.

ANALYTICKE METODY
Uvod

Ustanovenia tohto oddielu zahfiaji iba analytické metédy pozadované na poregistracnt kontrolu a na dcely
monitorovania.

Je ziaduce, aby pripravok na ochranu rastlin bol bez kontaminantov, ak je to mozné. Pripustny obsah kontami-
nantov by mal posudit prislusny orgdn na zdklade vyhodnotenia rizika.

Tak vyroba pripravku, ako aj samotny pripravok musia podliehat neustilej kontrole kvality zo strany Ziadatela.
Musia sa predlozit kritérid kvality pre pripravok.

Pri analytickych metddach pouzitych pre ziskanie ddajov pozadovanych v tejto smernici alebo na iné acely
musi Ziadatel odovodnit oprdvnenost pouzitia metddy; v pripade potreby budii pre tieto metdy vytvorené
zvldstne pokyny na zdklade rovnakych poziadaviek, ako st definované pre metddy poregistracnej kontroly a na
Ucely monitorovania.

Musi byt predlozeny opis metdd, ktoré musia obsahovat podrobné tdaje o pouzitom zariadeni, pouzitych
materidloch a podmienkach. Ak je mozné uplatnit existujiice metddy CIPAC, musi sa tito skuto¢nost oznamit.

Pokial je to prakticky mozné, musia byt tieto metddy ¢o najjednoduchsie, musia vyzadovat ¢o najmensie
naklady a bezné dostupné zariadenie

Pre tento oddiel platia nasledujice definicie:

Necistoty Akékolvek zlozky (vritane kontaminujicich mikroorganizmov aalebo
chemickych latok) iné ako blizsie uréené mikroorganizmy, pochddzajice
z vyrobného procesu alebo z degraddcie pocas skladovania

Vyznamné necistoty Necistoty definované vyssie, ktoré st problémové pre zdravie ludi alebo
zvierat afalebo pre Zivotné prostredie

Metabolity Metabolity zahffiaja produkty, ktoré st vysledkom degradacnych a biosynte-
tickych reakcii prebiehajicich v mikroorganizme alebo v akomkolvek inom
organizme pouZivanom na jeho vyrobu

Vyznamné metabolity Metabolity, ktoré s problémové pre zdravie Iudi alebo zvierat afalebo pre
zivotné prostredie alebo iné organizmy pouZité na vyrobu prislusného mikro-
organizmu a st vyznamné
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Rezidud Zivé mikroorganizmy a ldtky vyprodukované takymito mikroorganizmami vo
vyznamnych mnozstvach, ktoré pretrvdvaji po zmiznuti mikroorganizmov
a st problémové pre zdravie lud alebo zvierat afalebo pre Zivotné prostredie.

Na poziadanie sa musia poskytnit nasledujiice vzorky:
i) vzorky pripravky;
ii) vzorky priemyselne vyprodukovaného mikroorganizmu;
iif) analytické Standardy cistého mikroorganizmu;
iv) analytické $tandardy vyznamnych metabolitov a vietkych zlozZiek zahrnutych do definicie reziduf;

v) ak st k dispozicii, vzorky referencnych latok pre vyznamné necistoty.

5.1.  Metddy analyzy pripravku

— Musia byt uvedené a presne opisané metddy na identifikdciu a stanovenie obsahu mikroorganizmu v pri-
pravku. V pripade, ze pripravok obsahuje viac ako jeden mikroorganizmus, mali by byt uvedené metddy,
ktoré umoznia identifikdciu a stanovenie obsahu kazdého mikroorganizmu.

— Musia byt uvedené metddy, podla ktorych sa sdstavne kontroluje konecny vyrobok (formuldcia) a ktoré
zabezpecia, Ze nebude obsahovat Ziadne iné ako oznaCené mikroorganizmy a zabezpecia homogenitu

vyrobku.
— Musia byt uvedené metddy na identifikdciu akychkolvek kontaminujicich mikroorganizmov pripravku.

— Musia byt uvedené met6dy na urcenie stability pri skladovani a obdobia skladovatelnosti pripravku.

5.2. Met6dy na urlenie a kvantifikovanie rezidui

Musia sa predlozit analytické metddy na stanovenie rezidui v zmysle prilohy II, ¢ast B, oddiel 4, bod 4.2,
pokial sa nepreukdze, Ze s postacujice informdcie, ktoré sa predlozili podla poziadaviek prilohy II, cast B,
oddiel 4, bod 4.2.

6. UDAJE O UCINNOSTI

Podmienky pre Gidaje o G¢innosti sa uz prijali podla smernice Komisie 93/71/EHS (').

7. UCINKY NA LUDSKE ZDRAVIE

Na riadne postidenie toxicity vritane potencidlu pre patogenitu a infek¢nost pripravkov by mali byt dostupné
dostatocné informdcie o akdtnej toxicite, drazdivosti a senzibilizdcii mikroorganizmu. Ak je to mozné, mali by
sa predkladat dalsie informécie o spdsobe toxikologického posobenia, o toxikologickom profile a o vsetkych
inych toxikologickych aspektoch mikroorganizmu. Osobitnd pozornost by sa mala venovat koformulantom.

Pocas uskuto¢niovania toxikologickych testov by sa mali zaznaCovat vSetky priznaky infek¢nosti. Toxikologické
testy by mali zahffiat aj $tidie o likviddcii.

V suvislosti s vplyvom, ktory mozu mat necistoty a iné komponenty na toxikologické spravanie, je dolezité,
aby sa pre kazdu predlozent $tddiu poskytol podrobny opis (Specifikdcia) pouzitého materidlu. Testy sa musia
uskutocnit za pouzitia pripravku na ochranu rastlin, ktory sa md povolit. Predovietkym musi byt jasné, ze
mikroorganizmus pouzity v pripravku a podmienky na jeho kultiviciu st také isté, ako tie, pre ktoré sa pred-
lozili informécie a 1ddaje podla prilohy I, Cast B.

Pripravok sa postdi testovanim na viacerych drovniach.

() U.v. ESL 221, 31.8.1993, 5. 27.
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7.1.

7.1.2.

Zdkladné $tidie akdatnej toxicity

Stadie, ddaje a informdcie, ktoré sa majti poskytniit a vyhodnotit, musia postacovat na to, aby umoznili identi-
fikdciu cinkov po jedinom vystaveni voci pripravku na ochranu rastlin, a najmi aby potvrdili alebo obsahovali
informacie o:

— toxicite pripravku na ochranu rastlin,
— toxicite pripravku na ochranu rastlin stvisiacej s mikroorganizmom,

— Casovom priebehu a neobvyklom posobeni s podrobnostami o zmendch v spravani a o moznych celko-
vych dodato¢nych patologickych zisteniach,

— kde je to mozné, sposobe toxikologického posobenia a

— relativnom riziku zodpovedajiicom roznym druhom expozicie

Aj ked ide v prvom rade o stanovenie hranic toxicity, musia vytvorené informacie umoznit, aby sa pripravok
na ochranu rastlin klasifikoval v stlade so smernicou 78/631/EHS. Informacie vytvorené na zdklade testovania
toxicity maji vyznamnua hodnotu pri posudzovani rizika, ktoré by mohlo vzniknit v pripade nehody.

Akiitna ordlna toxicita

Okolnosti, za ktorych sa pozaduje

Vzdy by sa mal uskutocnit test akttnej ordlnej toxicity, pokial Ziadatel neméze uspokojivo preukdzat prislus-
nému orgdnu, Ze sa moze uplatnit ¢ldnok 3 (2) smernice 78/631/EHS.

Pokyny pre test

Test sa musi urobit podla metdédy B.1 alebo B.1 bis smernice Komisie 92/69/EHS (').

Akiitna inhalacnd toxicita
Ciel testu

Test stanovi inhala¢nii toxicitu pripravku na ochranu rastlin pre potkany.

Okolnosti, za ktorych sa pozaduje

V pripade, Ze pripravok na ochranu rastlin:

— sa aplikuje rozprasovacom,

— je aerosol,

— je prasok obsahujici vyznamny podiel zrniek o priemere < 50 mikrometrov (> 1 % podielu hmotnosti),
— sa musf aplikovat z lietadla a md vyznamna inhala¢nd expoziciu,

— sa musi aplikovat sposobom, ktory vytvara podstatny podiel zrnick alebo kvapiek o priemere < 50 mikro-
metrov (> 1 % podielu hmotnosti),

— obsahuje prchavi zlozku, ktord tvor{ viac ako 10 %.

Pokyny pre test

Test sa musi uskutoc¢nit podla metédy B.2 smernice 92/69/EHS.

() U.v. ESL 383,29.12.1992,s. 113.
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7.1.3.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

Akiitna perkutdnna toxicita

Okolnosti, za ktorych sa pozaduje

Test na akdtnu perkutdnnu toxicitu by sa mal uskutocnit vzdy, pokial Ziadatel nemoze uspokojivo preukdzat
prislusnému orgdnu, Ze sa moze uplatnit ¢linok 3 (2) smernice 78/631/EHS.

Pokyny pre test

Test sa musi uskutoc¢nit podla met6dy B.3 smernice 92/69/EHS.

Dodato¢né testy akiitnej toxicity

Drdzdenie koze

Ciel testu

Skuska urci potencidl pripravku na ochranu rastlin drazdit kozu, vratane potencidlnej zvratnosti pozorovanych
u¢inkov.

Okolnosti, za ktorych sa pozaduje

Drazdivost koZze sa pri pripravku na ochranu rastlin musi stanovit vZdy okrem pripadu, kde sa neocakdva, ze
formulanty by drdzdili kozu alebo, kde sa preukdze, Ze mikroorganizmus nie je drdzdivy pre koZu alebo, kde je
pravdepodobné, ako je to uvedené v pokynoch pre test, Ze vdzne tcinky na koZu sa daji vylucit.

Pokyny pre test

Test sa musi uskuto¢nit podla met6dy B.4 smernice 92/69/EHS.

DrdZdenie oci

Ciel testu

Skaska ur¢i potencidl pripravku na ochranu rastlin drdzdit oci, vritane potencidlnej vratnosti pozorovanych
u¢inkov.

Okolnosti, za ktorych sa pozaduje

Drézdivost olf sa pri pripravku na ochranu rastlin musi stanovit vzdy okrem pripadu, kde sa neocakédva, ze
formulanty by drdzdili oc¢i alebo, kde sa preukdze, Ze mikroorganizmus nie je drdzdivy pre oci alebo, kde je
pravdepodobné, ako je to uvedené v pokynoch pre test, Ze vdZne Gcinky na oci sa daji vylucit.

Pokyny pre test

Drazdivost o¢i sa musi stanovit podla metddy B.5 smernice 92/69/EHS.

Senzibilizdcia koze

Ciel testu

Skuska poskytne dostatocné informdcie pre postidenie potencidlu pripravku na ochranu rastlin vyvolat reakcie
senzibilizdcie koze.

Okolnosti, za ktorych sa pozaduje

Test sa musi uskutocnit v pripade podozrenia, Ze formulanty maju senzibiliza¢né vlastnosti okrem pripadu, kde
je zndme, Ze mikroorganizmus/mikroorganizmy alebo formulanty maji senzibilizacné vlastnosti.
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Pokyny pre test

Test sa musi uskutoc¢nit podla met6dy B.6 smernice 92/69/EHS.

7.3. Udaje o expozicii

Riziko pre tych, ktorf st v kontakte s pripravkami na ochranu rastlin (obsluha, okolostojace osoby, ini zamest-
nanci), zdvisi od fyzikdlnych, chemickych a toxikologickych vlastnosti pripravku na ochranu rastlin, ako aj od
druhu pripravku (riedeny/neriedeny), od druhu formuldcie a od a na mieste preniknutia do organizmu, stupna
a dlzky trvania expozicie. Musia sa ziskat a uviest dodato¢né informécie a tdaje, aby umoznili posadit mieru
expozicie, ku ktorej pravdepodobne dojde za navrhnutych podmienok pouzitia.

V pripade, ak existuje na zdklade informdcii pre mikroorganizmus podla prilohy 1II, ¢ast B, oddiel 5 alebo na
zdklade informdcif poskytnutych pre pripravok v tomto oddieli podla prilohy III, ast B opodstatnend obava
moznosti absorpcie kozou, mdzu byt potrebné dalsie idaje o absorpcii kozou.

Musia sa predlozit vysledky monitoringu expozicie pocas vyroby alebo aplikdcie pripravku.

Vyssie uvedené informdcie a tdaje musia poskytnit zdklad pre vyber vhodnych ochrannych opatreni vratane
osobnych ochrannych prostriedkov, ktoré ma obsluha pouzit a ktoré maji byt Specifikované na etikete.

7.4. Dostupné toxikologické ddaje tykajice sa inych litok ako sd G¢inné litky

Pre kazdy formulant sa musi predlozit képia tiradného ozndmenia a zoznam bezpe¢nostnych tdajov v stlade
so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/45[ES (') a smernicou Komisie 91/155/EHS z 5. marca
1991, ktord definuje a stanovuje podrobné opatrenia pre systém 3pecifickych informdcif tykajicich sa nebez-
pecnych pripravkov pri vykondvani ¢linku 10 smernice 88/379/EHS (3. Mali by sa predlozit vietky ostatné
dostupné informécie.

7.5.  Doplitujice vyskumy pre kombindcie pripravkov na ochranu rastlin

Ciel testu

V niektorych pripadoch moze byt potrebné uskutocnit testy uvedené v bodoch 7.1. az 7.2.3. pre kombindcie
pripravkov na ochranu rastlin, kde sa podla oznacenia na vyrobku poZzaduje, aby sa pri pouziti pripravku na
ochranu rastlin tento kombinoval s inymi pripravkami na ochranu rastlin afalebo s adjuvantami, ako zmes
v nddrzi. Rozhodnutia tykajiice sa potreby dopliujicich $tidii sa musia prijat podla konkrétneho pripadu,
priom sa zohladnia vysledky $tadif o akdtnej toxicite jednotlivych pripravkov na ochranu rastlin, moznost
ohrozenia (expozicie) kombindciami prislusnych pripravkov a dostupné informécie alebo praktické skisenosti
s prislusnymi pripravkami alebo podobnymi pripravkami.

7.6. Sithrn a vyhodnotenie G¢inkov na zdravie

Musi sa predlozit sihrn vietkych tdajov a informacii poskytnutych podla odsekov 7.1. az 7.5. a tento musi
zahfnat podrobné a kritické zhodnotenie tdajov stivisiacich s dolezitymi hodnotiacimi a rozhodujiicimi krité-
riami a pokynmi, s prislusnym odvolanim sa na rizikd pre cloveka a zvieratd, ktoré mozu vznikat alebo vzni-
kaju, ako aj rozsah, kvalitu a spolahlivost databdzy.

8. REZIDUA V OSETROVANYCH PRODUKTOCH, POTRAVINACH A KRMIVE ALEBO NA NICH

Uplatnia sa rovnaké ustanovenia, ako je uvedené v prilohe II, cast B, oddiel 6; musia sa poskytnit informdcie
pozadované podla tohto oddielu, pokial nie je mozné odhadntit (extrapolovat) spravanie sa rezidui pripravkov
na zdklade udajov predlozenych pre mikroorganizmy. Osobitnd pozornost by sa mala venovat vplyvu formu-
lantov na spravanie sa rezidui mikroorganizmu a jeho metabolitov.

() U.v.ES L 200, 30.7.1999, 5. 1.
() U.v.ESL 76, 22.3.1991, . 35.
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10.

10.1.

—
=
=

il

OSUD A SPRAVANIE SA V ZIVOTNOM PROSTREDI

Uplatnia sa rovnaké ustanovenia, ako je uvedené v prilohe II, ¢ast B, oddiel 7; musia sa poskytnit informdcie
pozadované podla tohto oddielu, pokial nie je mozné odhadndt sprdvanie pripravkov na ochranu rastlin
v zivotnom prostredi, na zdklade idajov dostupnych v prilohe II, cast B, oddiel 7.

UCINKY NA NECIELOVE ORGANIZMY

Uvod

i) Poskytnuté informdcie prijaté spolu s informaciami pre mikroorganizmus/mikroorganizmy musia posta-
Covat na to, aby sa mohol postdit Gi¢inok pripravku na ochranu rastlin na necielové druhy (flory a fauny)
pri navrhnutych podmienkach poutitia. Uginok moze byt vysledkom jedinej, predlzenej alebo opakovanej
expozicie a modze byt zvratny alebo nezvratny.

Zékladom vyberu vhodnych necielovych organizmov na testovanie ticinkov na Zivotné prostredie by mali
byt informdcie o mikroorganizme pozadované v prilohe 1II, ¢ast B a informécie o formulantoch a inych
komponentoch pozadované podla oddielu 1 az 9 tejto prilohy. Z takychto poznatkov by bolo mozné
vybrat vhodné pokusné organizmy, ako st organizmy tizko pribuzné cielovym organizmom.

Informdcie poskytnuté pre pripravok na ochranu rastlin spolu s inymi dolezitymi informaciami poskytnu-
tymi pre mikroorganizmy by mali postacovat najma na:

— Specifikdciu symbolov nebezpecnosti, indikdcie rizika a prislusnych viet oznacujiicich $pecificka riziko-
vost a pokynov pre bezpecné nakladanie, pokial ide o ochranu Zivotného prostredia, ktoré maja byt
uvedené na obale (nddobdch),

— umoznenie zhodnotenia krdtkodobych a dlhodobych rizik pre necielové druhy — populécie, spolocen-
stvd a procesy, podla vhodnosti,

— umoznenie zhodnotenia, ¢i st nevyhnutné $pecidlne bezpe¢nostné opatrenia pre ochranu necielovych
druhov.

iv) Je treba uviest vietky potencidlne nepriaznivé Gcinky zistené pocas rutinnych ekotoxikologickych pokusov

a uskuto¢nit a uviest také dodato¢né stidie, ktoré mozu byt nevyhnutné pre skimanie mechanizmov
a postdenie vyznamnosti tychto tcinkov.

v) Vicsina tGdajov tykajicich sa dosahu na necielové druhy a pozadovanych pre povolenie pripravkov bude

vi) Kde st tdaje o expozicii potrebné pre rozhodnutie o tom, ¢& sa test musi uskutocnit, mali by sa pouzit

udaje ziskané v sdlade s ustanoveniami prilohy III, ¢ast B, oddiel 9.

S cielom postdit expoziciu organizmu sa musia vziat do tvahy vietky dolezité informécie o pripravku na
ochranu rastlin a o mikroorganizme. Kde je to dolezité, mali by sa vyuzit parametre ustanovené v tomto
oddieli. Ak z dostupnych tidajov vyplyva, Ze pripravok na ochranu rastlin md silnejsi tcinok ako mikroor-
ganizmus, musia sa pre vypocet prislusného vztahu G¢inok/expoxicia pouzit Gdaje o G¢inkoch pripravku
na ochranu rastlin na necielové organizmy.

vii) S cielom ulah¢it postidenie vyznamu ziskanych vysledkov testu, by sa mal pouzit rovnaky kmen kazdého

prislusného druhu, kde je to vhodné, v roznych blizsie urcenych testoch na Gcinky na necielové orga-
nizmy.

Utinky na vtiky

Ak na zdklade udajov predlozenych pre mikroorganizmus nemozno prehliadnut G¢inky pripravku, musia sa
poskytnit rovnaké tdaje, ako st tdaje podla prilohy II, ¢ast B, oddiel 8, bod 8.1., s vynimkou pripadu, ak je
mozné dokdzat, Ze expozicia vtakov nie je pravdepodobnd.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Ucinky na vodné organizmy

Ak na zdklade ddajov predlozenych pre mikroorganizmus nemozno prehliadnut Géinky pripravku, musia sa
poskytnit rovnaké tidaje, ako st tdaje podla prilohy II, ¢ast B, oddiel 8, bod 8.2., s vynimkou pripadu, ak je
mozné dokdzat, Ze expozicia vodnych organizmov nie je pravdepodobna.

Utinky na véely

Ak na zdklade udajov predlozenych pre mikroorganizmus nemozno prehliadnut G¢inky pripravku, musia sa
poskytnit rovnaké tidaje, ako st tdaje podla prilohy II, ¢ast B, oddiel 8, bod 8.3., s vynimkou pripadu, ak je
mozné dokdzat, Ze expozicia v¢iel nie je pravdepodobnd.

Ucinky na ¢linkonoZce iné ako véely

Ak na zdklade udajov predlozenych pre mikroorganizmus nemozno prehliadnut d¢inky pripravku, musia sa
poskytnut rovnaké tdaje, ako st tdaje podla prilohy I, ¢ast B, oddiel 8, bod 8.4., s vynimkou pripadu, ak je
mozné dokdzat, Ze expozicia inych ¢lankonozcov ako véiel je pravdepodobnd.

Utinky na dazdovky

Ak na zdklade tdajov predlozenych pre mikroorganizmus nemozno prehliadnut Gcinky pripravku, musia sa
poskytniit rovnaké tdaje, ako st tidaje podla prilohy II, ¢ast B, oddiel 8, bod 8.5., s vynimkou pripadu, ak je
mozné dokdzat, Ze expozicia dézdoviek nie je pravdepodobna.

Ucinky na pddne mikroorganizmy

Ak na zdklade udajov predlozenych pre mikroorganizmus nemozno prehliadnut dc¢inky pripravku, musia sa
poskytnit rovnaké tdaje, ako st tdaje podla prilohy I, ¢ast B, oddiel 8, bod 8.6., s vynimkou pripadu, ak je
mozné dokdzat, Ze expozicia podnych mikroorganizmov nie je pravdepodobna.

Dodatoc¢né testy

VyZzaduje sa znalecky posudok, aby sa rozhodlo, ¢i st potrebné dodatocné testy. Takéto rozhodovanie zoberie
do tvahy dostupné informdacie v tomto oddiele alebo v ostatnych oddieloch, a to najmi ddaje o 3pecifickosti
mikroorganizmu a o ocakdvanej expozicii. Uzito¢né informacie moZu poskytndt aj pozorovania, ktoré sa
uskuto¢nili pri testovani G¢innosti.

Osobitnd pozornost by sa mala venovat moznym t¢inkom na tie prirodzene sa vyskytujice, ako aj zdmerne
uvolnené organizmy, ktoré st dolezité pre integrovand ochranu proti $kodcom. Najméd by sa mala zobrat do
tvahy zlucitelnost pripravku s metédami integrovanej ochrany proti $kodcom.

Dodato¢né testy by mohli zahfnat dalsie testy o inych druhoch alebo testy v neskorsich fazach, napriklad testy
na vybranych necielovych organizmoch.

Pred uskutoc¢iovanim takychto testov si ziadatel vyziada dohodu s prislusnymi orgdnmi o druhu testu, ktory
sa méd urobit.

SUHRN A VYHODNOTENIE DOSAHU NA ZIVOTNE PROSTREDIE

Sdhrn a vyhodnotenie vietkych tdajov tykajiicich sa dosahu na Zivotné prostredie by sa mal uskutocnit podla
pokynov poskytnutych prislusnymi organmi ¢lenskych Statov tykajicich sa formdtu takychto sthrnov a vyhod-
noteni. Mali by zahfnat podrobné a kritické postidenie takych tdajov v stvislosti s hodnotiacimi a rozhoduji-
cimi kritériami a pokynmi s prislusnym odvolanim sa na rizikd pre Zivotné prostredie a necielové druhy, ktoré
st pritomné alebo sa moZu objavit, ako aj rozsah, kvalitu a spolahlivost databdzy. Mali by sa dotykat najma
nasledujiicich bodov:
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— predpovede rozsirenia a osudu v Zivotnom prostredi a prislusného ¢asového priebehu,
— identifikdcie necielovych druhov a populdcif, ktoré sii ohrozené a predpovede rozsirenia potencidlnej expo-
zicie,

— identifikdcie ochrannych opatreni na zamedzenie alebo minimalizdciu kontamindcie Zivotného prostredia
a na ochranu necielovych druhov.”



