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NARIADENIE KOMISIE (Elj) 20221439
z 31. augusta 2022,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 283/2013, pokial ide o informdcie, ktoré sa maji predlozit
v pripade d¢innych litok, a osobitné poZiadavky na didaje o mikroorganizmoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 78 ods. 1 pism. b),

kedze:

(1) V nariadeni Komisie (EU) ¢. 283/2013 (3 sa stanovujt poZiadavky na tidaje o tcinnych litkach. V pripade t¢innych
latok, ktoré st chemickymi ldtkami, sa tieto poziadavky stanovujii v Casti A prilohy k uvedenému nariadeniu
a v pripade ac¢innych latok, ktoré sti mikroorganizmami, sa tieto poziadavky stanovujd v Casti B uvedenej prilohy,
pri¢om v Gvodnej Casti danej prilohy sa stanovuji spolo¢né poziadavky.

(2)  Cielom stratégie ,z farmy na stol“ v zdujme spravodlivého, zdravého potravinového systému Setrného k Zivotnému
prostrediu () je znizit zdvislost od chemickych pripravkov na ochranu rastlin a mieru ich pouZivania, a to aj
ulahéenim uvddzania biologickych G¢innych ldtok, ako st mikroorganizmy, na trh. Na dosiahnutie tychto cielov
treba $pecifikovat poziadavky na ddaje tykajice sa mikroorganizmov s prihliadnutim na najnovsie vedecké
a technické poznatky, ktoré presli znaénym vyvojom.

(3)  V stcasnosti dostupné vedecké poznatky o metabolitoch produkovanych mikroorganizmami umoziuji lepsie
pochopit tlohu, ktorti zohrdvaji uvedené metabolity, v mechanizme tcinku mikroorganizmov, ktoré ich
produkujti. Kedze metabolity produkované mikroorganizmami st chemickymi litkami, ich mozny vplyv na
mechanizmus G¢inku moze viest k prdvnej neistote, ¢ maji Ziadosti splfiat poziadavky stanovené v casti
A uvedenej prilohy, ktord sa tyka chemickych d¢innych latok, alebo v jej Casti B, ktord sa tyka mikroorganizmov.
Preto je vhodné upravit Gvod v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 tak, aby sa v fiom na zdklade vlastnosti
tcinnych litok, a najmé metabolitov produkovanych mikroorganizmami, blizsie Specifikovalo, kedy maja ziadosti
spliiat poziadavky stanovené v Casti A uvedenej prilohy a kedy zase poziadavky v jej Casti B.

(4)  KedZe mikroorganizmy siti na rozdiel od chemickych litok Zivé organizmy, vyzaduji si osobitny pristup
zohladnujiici aj sticasné vedecké poznatky, ku ktorym sa dospelo v oblasti bioldgie mikroorganizmov. Uvedené
vedecké poznatky spocivaji v novych informdcidch o délezitych vlastnostiach mikroorganizmov, ako je ich
patogenita a infekénost, moznd produkcia metabolitu(-ov) vzbudzujiceho(-ich) obavy a schopnost prenasat gény
antimikrobidlnej rezistencie na iné mikroorganizmy, ktoré st patogénne a vyskytujii sa v eurdpskom prostredi, ¢o
mozZe mat vplyv na a¢innost antimikrobik pouzivanych v humannej alebo veterindrnej medicine.

() U.v.EUL 309,24.11.2009,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 283/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1107/2009 o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovujt poziadavky na tdaje o t¢innych litkach (U. v. EU L 93,
3.4.2013,s. 1).

() Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospoddrskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov: Stratégia
,z farmy na stol“ v zaujme spravodlivého, zdravého potravinového systému Setrného k Zivotnému prostrediu (COM/2020/381 final,
https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/[?qid=159040460249 5&uri=CELEX:52020DC0381).
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®)

(11)

(12)

Stcasny stav vedeckych poznatkov o mikroorganizmoch umoziuje lepsi a Specifickejsi pristup k ich hodnoteniu,
ktory je zaloZeny na ich mechanizme t¢inku a ekologickych vlastnostiach prislusnych druhov, pripadne prislusnych
kmenov mikroorganizmov. KedZe umoziuje cielenejsie hodnotenie rizika, takéto vedecké poznatky by sa mali
zohladnif pri posudzovani rizik, ktoré predstavujii i¢inné latky, ktoré st mikroorganizmami.

Preto je v zdujme lepsicho zohladnenia najnovsicho vedeckého vyvoja a osobitnych biologickych vlastnosti
mikroorganizmov, ako aj zachovania vysokej tirovne ochrany [udského zdravia, zdravia zvierat a Zivotného
prostredia potrebné zodpovedajticim sposobom upravit sticasné poziadavky na tdaje.

Vo vieobecnosti plati, Ze mikroorganizmy pouzivané na ochranu rastlin s G¢inné proti $pecifickfm skupindm
$kodcov a ich osobitné spdsoby ticinku nemusia byt prirodzene relevantné, pokial ide o G¢inky na ludské zdravie
a zdravie zvierat. Uvedené mikroorganizmy mozu produkovat metabolity, ktoré si vyZzaduji osobitné postdenie
expozicie a rizika. Je pravdepodobné, Ze ich Specifickost, pokial' ide o rozsah hostitelov, mdze v porovnani
s chemickymi ldtkami obmedzit riziko pretrvavajicich vplyvov na necielové organizmy, ¢im by sa zniZil aj vyznam
testovania na zvieratach na acely stanovenia patogénneho profilu. Vietky tieto osobitné vlastnosti mikroorganizmov
st dolezité na rozliSenie sposobu, akym sa md vykondvat postdenie rizika v pripade mikroorganizmov a sposobu,
akym sa dané postdenie vykondva v pripade chemickych latok. Preto je vhodné zmenit ¢ast B prilohy k nariadeniu
(EU) ¢. 283/2013 tak, aby sa aktualizovali poziadavky na tidaje s ohladom na najnovsi vedecky vyvoj a aby sa
prisposobili osobitnym biologickym vlastnostiam mikroorganizmov.

Stcasny ndzov Casti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 odkazuje na mikroorganizmy vritane virusov.
V ¢lanku 3 bode 15 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa v8ak uZ vymedzuji mikroorganizmy a vymedzenie tohto
pojmu zahffia virusy. Je preto vhodné upravit uvedeny ndzov tak, aby bol v silade s ¢lankom 3, bodom 15
uvedeného nariadenia.

Zéroven je vhodné zaviest vymedzenie pojmu ,technickd mikrobidlna ltka na kontrolu $kodcov* (Microbial Pest
Control Agent as manufactured, dalej len ,technickd MPCA®), pretoZe urcité testy je nutné vykonat na vzorke
technickej MPCA a nie na G¢innej latke alebo inych zlozkéch technickej MPCA po precisteni. Je naozaj vhodnejsie
odkazovat jednym pojmom na technicky mikroorganizmus a na vietky zlozky zahrnuté vo vyrobnej $arzi, ktoré
mozu byt relevantné z hladiska postidenia rizika, ako napr. relevantné kontaminujtice mikroorganizmy a relevantné
necistoty.

Objavili sa nové vedecké poznatky o schopnosti mikroorganizmov prenasat gény antimikrobidlnej rezistencie na iné
mikroorganizmy, ktoré st patogénne a vyskytuji sa v eurépskom prostredi, o modze mat vplyv na G¢innost
antimikrobik pouzivanych v humdannej alebo veterindrnej medicine. Tieto nové vedecké poznatky umoziuja lepsi
a Specifickejsi pristup k postdeniu, pri ktorych génoch kédujicich antimikrobidlnu rezistenciu je pravdepodobny
prenos na iné mikroorganizmy a ktoré antimikrobidlne litky st relevantné pre humdnnu alebo veterindrnu
medicinu. Okrem toho sa v stratégii EU ,z farmy na stol* stanovili ciele tykajiice sa antimikrobidlnej rezistencie.
Preto treba blizsie $pecifikovat poziadavky na ddaje s cielom zohladnif najnovsie vedecké a technické poznatky
o prenosnosti antimikrobialnej rezistencie a umoznit, aby sa posudilo, ¢i G¢innd litka moze mat $kodlivé t¢inky na
ludské zdravie alebo zdravie zvierat, ako sa uvadza v kritéridch schvélenia stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

Pred zaciatkom uplatiiovania zmenenych poziadaviek na tidaje by sa mala Ziadate[om poskytnit primerand lehota
na to, aby sa mohli pripravit na plnenie tychto poziadaviek.

S cielom umoznit ¢lenskym $tdtom a zainteresovanym strandm, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek, je
vhodné stanovit prechodné opatrenia tykajice sa tidajov, ktoré sa predkladajii na ucely Zziadosti o schvilenie,
obnovenie schvdlenia alebo zmeny podmienok schvdlenia tc¢innych ldtok, ktoré st mikroorganizmami, a tdajov
predkladanych na tcely Ziadosti o autorizdciu, obnovenie autorizicie a zmenu autorizdcie pripravkov na ochranu
rastlin obsahujticich ¢inné latky, ktoré st mikroorganizmami.
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(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmena nariadenia (EU) & 283/2013

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 sa meni takto:
1. Uvod sa nahrédza textom stanovenym v prilohe I k tomuto nariadeniu.

2. Cast B sa nahrddza textom stanovenym v prilohe Il k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia, pokial ide o urcité postupy tykajice sa ii¢innych litok, ktoré sii mikroorganizmami-

1. Ziadatelia mozu predlozif tidaje v sdlade s castou B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 v jeho zneni pred
zmenami vykonanymi na zdklade toho nariadenia, ak ide o:

a) postupy tykajice sa schvalovania Gcinnej latky, ktord je mikroorganizmom, alebo zmeny schvélenia takejto latky,
v stvislosti s ktorymi sa dokumentdcia stanovend v ¢lanku 8 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 predkladd pred
21. majom 2023;

b) postupy tykajiice sa obnovenia schvélenia tGcinnej litky, ktord je mikroorganizmom, ak sa Ziadost o obnovenie
schvélenia uvedend v ¢lanku 5 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) 2020/1740 (*) predkladd pred 21. mdjom 2023.

2. Ak sa ziadatelia rozhodnii uplatnit moznost stanovent v odseku 1, o tejto volbe sa zmienia pisomne pri poddvani
prislusnej Ziadosti. Takdto volba je pre prislusny postup zdviznd.

Cldnok 3

Prechodné opatrenia v pripade urcitych postupov tykajicich sa pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich
ucinné litky, ktoré s mikroorganizmami

1.V pripade autorizicii pripravkov na ochranu rastlin v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, ktoré obsahuji jednu
alebo viac ac¢innych latok, ktoré st mikroorganizmami, plati, Ze ak bola dokumentécia predlozend v stlade s ¢lankom 2
tohto nariadenia alebo rozhodnutie o obnoveni schvélenia nebolo prijaté v silade s ¢ldnkom 20 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 na zdklade ¢asti B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 zmenenému tymto nariadenim, Ziadatelia:

a) predkladajt tidaje v siilade s Castou B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 283/2013 v jeho zneni pred zmenami vykonanymi na
zdklade tohto nariadenia, ak nekonaji v silade s pismenom b) tohto odseku;

b) sa mozu od 21. novembra 2022 rozhodnit, Ze predlozia tdaje v silade s castou B prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 283/2013 zmenenému tymto nariadenim.

2. Ak sa Ziadatelia rozhodnti uplatnit moznost stanoventi v odseku 1 pism. b), o tejto volbe sa zmienia pisomne pri
podavani prislusnej Ziadosti. Takdto volba je pre prislusny postup zdviznd.

) Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1740 z 20. novembra 2020, ktorym sa stanovujti ustanovenia potrebné na vykonévanie
y ry ) p vyl
postupu obnovenia schvdlenia G¢innych litok podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a ktorym sa zruSuje vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 (U. v. EU L 392,
23.11.2020, s. 20).
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Cldnok 4
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa od 21. novembra 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 31. augusta 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

,UVOD

Informadcie, ktoré treba predlozit, ich tvorba a prezenticia
Predkladd sa dokumentdcia v stilade s ¢astou A, ak je Gi¢innd latka:
a) chemickou latkou (vratane semiochemikalii, ako aj extraktov z biologického materidlu) alebo
b) metabolitom vyprodukovanym mikroorganizmonm, ak:
— je metabolit ocisteny od mikroorganizmu alebo

— metabolit nie je ocisteny od produkujiceho mikroorganizmu, ktory uz nie je schopny replikdcie ani prenosu
genetického materidlu.

Predklada sa dokumentécia v stlade s ¢astou B, ak je i¢innd latka:

a) mikroorganizmom, a to bud jedingm kmeniom, alebo kvalitativne vymedzenou kombindciou prirodzene sa
vyskytujtcich alebo umelo vyprodukovanych kmeiov alebo

b) mikroorganizmom, a to bud jedinym kmefiom, alebo kvalitativne vymedzenou kombindciou prirodzene sa
vyskytujacich alebo umelo vyprodukovanych kmeniov a jednym alebo viacerymi metabolitmi produkovanymi
mikroorganizmom, o ktorom(-ych) sa tvrdi, Ze prispieva(-jd) k rastlinolekdrskemu G¢inku [teda vtedy, ked by aplikdcia
metabolitu(-ov) ocisteného(-ych) od mikroorganizmu neviedla k tvrdenému rastlinolekarskemu t¢inku].

1. Natgely tejto prilohy sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,a¢innost“ je miera celkového ucinku pripravku na ochranu rastlin po jeho aplikicii v polnohospodarskej
vyrobe, kde sa pouziva (t. j. zahffa pozitivne Gcinky oSetrenia, pokial ide o realizdciu pozadovanej
rastlinolekdrskej aktivity, ako aj negativne wcinky, ako s vznik rezistencie, fytotoxicita alebo zniZenie
kvalitativneho ¢i kvantitativneho vynosuy);

2. ,relevantnd necistota“ je chemickd necistota, ktord vzbudzuje obavy, pokial ide o Iudské zdravie, zdravie
zvierat alebo Zivotné prostredie;

3. ,priama Géinnost” je schopnost pripravku na ochranu rastlin mat pozitivny tcinok, pokial ide o pozadovanii
rastlinolekdrsku aktivitu;

4. ,toxicita“ je stupefl poranenia alebo poskodenia organizmu sposobeného toxinom alebo toxickou latkou;

5. ,toxin“ je ldtka, ktord sa produkuje v Zivych bunkéch alebo organizmoch a ktord je schopnd poranit alebo
poskodit zivy organizmus.

Predlozené informacie musia spifat poziadavky stanovené v bodoch 1.1 az 1.14.

1.1. Informécie musia postaovat na vyhodnotenie predvidatelnych rizik, bezprostrednych alebo neskorsich, ktoré
G¢innd latka moéze predstavovat pre [udi vritane zranitelnych skupin, pre zvieratd a Zivotné prostredie, a musia
zahfnat prinajmensom informdcie a vysledky $tadif uvedenych v tejto prilohe.

1.2. Musia sa zahrnat vetky informadcie vratane Gdajov o vSetkych zndmych, potencidlne $kodlivych tcinkoch t¢innej
latky, jej metabolitov a neCistot na udské zdravie a zdravie zvierat alebo akychkolvek vedomosti o ich moznej
pritomnosti v podzemnej vode.

1.3.  Musia sa zahrntt informdcie o vietkych zndmych, potencidlne neprijatelnych t¢inkoch Gcinnej latky, jej metabolitov
a necistot na Zivotné prostredie, rastliny a rastlinné produkty.

1.4. Tieto informdcie musia zahffiat vSetky relevantné tdaje z verejne dostupnej, odborne recenzovanej vedeckej
literatdry o acinnej litke, relevantnych metabolitoch a pripadne produktoch rozkladu alebo reakcie, ako aj
o pripravkoch na ochranu rastlin, ktoré obsahujii danti G¢inni ldtku, a musia sa tykat vedlajsich d¢inkov na Iudské
zdravie, zdravie zvierat, Zivotné prostredie a necielové druhy. Musi sa predlozit zhrnutie tychto tdajov.
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1.5. Informdcie musia zahffiat Gplna a nezaujatd spravu o vykonanych stididch, ako aj ich Gplny opis. Takéto informacie
sa nevyzaduju, ak sa poskytne odovodnenie, z ktorého vyplyva, Ze:

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

b) ich poskytnutie nie je mozné z technickych dovodov.

1.6. Nahldsi sa sticasné pouzitie ti¢innej latky ako biocidneho vyrobku alebo vo veterindrnej medicine. Ak je Ziadatel
v pripade Ziadosti o schvalenie G¢innej latky v pripravku na ochranu rastlin identicky so ziadatelom zodpovednym
za ozndmenie G¢innej latky ako biocidneho vyrobku alebo veterindrneho lieku, musi sa predlozit zhrnutie vietkych
relevantnych tdajov predlozenych na schvilenie daného biocidneho vyrobku alebo veterinirneho lieku.
V relevantnych pripadoch musi toto zhrnutie obsahovat toxikologické referen¢né hodnoty a navrhované MRL
a zdroven sa v fiom musi zohladnit akdkolvek moznd kumulativna expozicia spdsobend roznymi pouzitiami tej
istej litky na zaklade vedeckych metéd prijatych prislusnymi organmi Unie, spolu s informaciami o rezidudch,
toxikologickymi ddajmi a pouzitim pripravku na ochranu rastlin. Ak Ziadatel v pripade Ziadosti o schvélenie
ucinnej latky v pripravku na ochranu rastlin nie je identicky so Ziadatelom zodpovednym za ozndmenie G¢innej
latky ako biocidneho vyrobku alebo veterindrneho lieku, musi sa predlozit zhrnutie vetkych dostupnych tdajov.

1.7.  Vrelevantnych pripadoch sa informacie ziskavaji prostrednictvom testovacich metéd, ktoré st zahrnuté v zozname
uvedenom v oddiele 6.

Ak neexistuji vhodné medzindrodne alebo vnutrostitne validované usmernenia k testom, pouZije sa testovaci
protokol prerokovany s prislusnymi orgdnmi Unie a nimi prijaty. Akékolvek odchylky od usmerneni k testovaniu sa
opiSu a zdovodnia.

1.8. Informdcie musia zahffiat Gplny opis pouzitych testovacich metdd.
1.9. Informdcie musia v relevantnom pripade zahffiat aj zoznam sledovanych parametrov pre dand tcinna latku.

1.10. V relevantnych pripadoch sa informicie ziskavajii v stlade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
2010/63/EU ().

1.11. Informdcie tykajice sa acinnej latky spolu s informdciami tykajicimi sa jedného alebo viacerych pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom danej Gc¢innej litky, a ak je to vhodné, s informdciami tykajicimi sa safenerov
a synergentov a dalsich zloZiek pripravku na ochranu rastlin, musia byt dostato¢né na to, aby umoznili:

a) posudenie rizik pre Iudi, ktoré si spojené s manipuldciou a pouzivanim pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom tcinnej latky;

b) v pripade chemickych déinnych ldtok: postdenie rizik pre Tudské zdravie a zdravie zvierat vyplyvajicich
z rezidul U¢innej latky a jej relevantnych metabolitov, necistot a pripadne produktov rozkladu a reakcie
zostavajicich vo vode, vzduchu, v potravindch a krmive;

¢) v pripade acinnych ldtok, ktoré st mikroorganizmami: postidenie rizik pre Tudské zdravie a zdravie zvierat
vyplyvajicich z rezidul metabolitov vzbudzujicich obavy, ktoré st pritomné vo vode, vzduchu, v potravindch
a krmive;

d) v pripade chemickych G¢innych latok: prognézu distribicie, osudu a spravania tcinnej litky a metabolitov,
produktov rozkladu a reakcie v Zivotnom prostredi, ak maji toxikologicky alebo environmentélny vyznam,
spolu s prognézou prislusného ¢asového priebehu;

) postudenie vplyvu na necielové druhy (fléru a faunu), pri ktorych existuje pravdepodobnost expozicie G¢innej
latke, jej relevantnym metabolitom, a pripadne produktom rozkladu a reakcie, ak maji vyznam z hladiska
toxikoldgie, patogenity ¢i Zivotného prostredia vratane vplyvu na spravanie danych druhov. Vplyv moéze byt
vysledkom jednorazovej, predizenej alebo opakovanej expozicie a moze byt priamy alebo nepriamy, vratny
alebo nevratny;

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké ticely
(U.v.EUL 276, 20.10.2010, s. 33).
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f) hodnotenie vplyvu na biodiverzitu a ekosystém;
g) identifikdciu necielovych druhov a populdcie, pre ktoré vznikaja rizikd vzhladom na potencidlnu expoziciu;
h) hodnotenie kritkodobych a dlhodobych rizik pre necielové druhy, populdcie, spolocenstva a procesy;

i) klasifikdciu G¢innej chemickej latky z hladiska nebezpecenstva v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) & 1272/2008 (;

j)  $pecifikdciu piktogramov, vystraznych slov a prislusnych vystraznych a bezpe¢nostnych upozorneni, ktoré sa
majd pouzivat na Glely oznacovania v zdujme ochrany [udského zdravia, necielovych druhov a Zivotného
prostredia;

k) stanovenie, ak je to relevantné, prislusnej hladiny prijatelného denného prijmu (acceptable daily intake, dalej len
,ADI) pre [udf;

) stanovenie, ak je to relevantné, prijatelnych drovni expozicie operdtorov (acceptable operator exposure level,
dalej len ,AOEL");

m) stanovenie, ak je to relevantné, akiitnej referencnej davky (acute reference dose, dalej len ARfD) pre ludi;

n) urenie prislusnych opatreni prvej pomoci, ako aj vhodnych diagnostickych a terapeutickych opatreni, ktoré
treba dodrziavat v pripade otravy alebo infekcie u [udf;

o) v pripade chemickych t¢innych ldtok: stanovenie struktiiry a moznej metabolickej konverzie izomérov, ak je to
relevantné;

p) stanovenie definicif rezidui vhodnych na postidenie rizika, ak je to relevantné;
q) stanovenie definicif rezidui vhodnych na ticely monitorovania a presadzovania, ak je to relevantné;

r) postidenie rizika expozicie spotrebitelov vritane pripadného postdenia kumulativneho rizika vyplyvajiceho
z expozicie viac ako jednej G¢innej latke;

s) odhad expozicie operdtorov, pracovnikov, obyvatelov a okolostojacich osdéb vritane pripadnej kumulativnej
expozicie viac ako jednej Gi¢innej latke;

t) stanovenie, v relevantnych pripadoch, maximalnych hladin rezidui a faktorov koncentracie/riedenia v stlade
s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ();

u) vyhodnotenie povahy a rozsahu rizik pre ludi, zvieratd (druhy, ktoré st bezne kfmené a chované [udmi, alebo
zvieratd urcené na produkciu potravin) a rizik pre ostatné necielové druhy stavovcov;

v) urcenie opatreni potrebnych na zmiernenie identifikovanych rizik pre fudské zdravie a zdravie zvierat, Zivotné
prostredie ajalebo necielové druhy;

w) v pripade chemickych t¢innych latok: rozhodnutie o tom, ¢i sa G¢innd latka musi alebo nemusi povazovat za
perzistentnt organickd znecistujucu latku (persistent organic pollutant, dalej len ,POPY), za perzistentn,
bioakumulativnu a toxickii (PBT) alebo za vel'mi perzistentnii a velmi bioakumulativnu latku (vPvB) v stlade
s kritériami stanovenymi v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009;

x) rozhodnutie o schvdleni alebo neschvdleni G¢innej latky;

y) v pripade chemickych G¢innych litok: rozhodnutie o tom, ¢i sa G¢innd ldtka musi alebo nemusi povazovat za
latku, ktord sa md nahradit, v stlade s kritériami stanovenymi v prilohe Il k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009;

z) rozhodnutie o tom, ¢i sa i¢innd litka musi alebo nemusi povazovat za G¢innd latku s nizkym rizikom v sdlade
s kritériami stanovenymi v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009;

aa) $pecifikovanie podmienok alebo obmedzent, ktoré maja byt sticastou kazdého schvélenia.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovan{ a balenf litok a zmesf,
o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008, s. 1).

() Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximalnych hladindch reziduf pesticidov v alebo
na potravindch a krmivdch rastlinného a Zivo¢isneho povodu a o zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70,
16.3.2005, s. 1).
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3.1.

3.2.

4.1.

2. Ak je to relevantné, ndvrh testov a analyza idajov sa musia vykonat s pouzitim vhodnych $tatistickych metdd.
O podrobnostiach Statistickej analyzy sa musi informovat transparentne.

3. Vypocty expozicie musia odkazovat na vedecké metddy akceptované Eur6pskym tradom pre bezpecnost potravin,
ak st k dispozicii. Ak sa pouzijii dalSie metddy, ich pouzitie sa musi odévodnit.

4. V pripade kazdého oddielu tejto prilohy sa predkladd zhrnutie v3etkych ddajov, informdcii a vykonaného
hodnotenia. Musi v fiom byt zahrnuté aj podrobné a kritické postdenie podla ustanoveni ¢ldnku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

Poziadavky stanovené v tejto prilohe predstavuji minimalny sibor tdajov, ktoré sa maja predlozit. Clenské staty
moézu na vnitrodtitnej drovni stanovit dodatocné poziadavky na rieSenie osobitnych okolnosti, Specifickych
expozi¢nych scendrov a osobitnych sposobov poutitia, ktoré nie st zohladnené pri schvalovani. Ziadatel venuje
nalezitd pozornost environmentdlnym, klimatickym a agronomickym podmienkam pri stanovovani testov, ktoré
podliehaj schvéleniu ¢lenskym $tdtom, v ktorom bola ziadost predlozena.

Sprivna laborat6rna prax (good laboratory practice, dalej len ,,GLP*)

V pripade, Ze sa testovanie vykondva s cielom ziskat ddaje o vlastnostiach alebo bezpe¢nosti, pokial ide o Iudské
zdravie ¢i zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie, musia sa testy a analyzy vykondvat v silade so zdsadami
stanovenymi v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES (9.

Odchylne od bodu 3.1:

a) v pripade G¢innych latok, ktoré st mikroorganizmami, mozu testy a analyzy na tlely ziskania tdajov o ich
vlastnostiach a bezpe¢nosti, pokial ide o iné aspekty ako ludské zdravie, vykondvat oficidlne alebo tiradne
uznané skiisobné zariadenia alebo organizicie, ktoré splfiaji prinajmensom poziadavky stanovené v tivode
prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 284/2013 (), konkrétne v bodoch 3.2 a 3.3.

b) v pripade testov a analyz na ziskanie Gidajov o minoritnych plodindch vyzadovanych podla casti A bodov 6.3
a6.52:

— Polnd fizu mohli vykonat oficidlne alebo dradne uznané skdSobné zariadenia alebo organizicie, ktoré
spliajii poziadavky stanovené v tivode prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 284/2013, konkrétne v bodoch 3.2 a 3.3.

— analytickd cast, ak sa neuskutociiuje v stlade so zdsadami GLP, vykondvajt laboratdrid, ktoré st akreditované
v stvislosti s prislusnou metédou v sdlade s eurépskou normou EN ISO/IEC 17025 ,Vseobecné poziadavky
na kompetentnost skagobnych a kalibra¢nych laborat6rii®;

¢) Stadie vykonané pred zaciatkom uplatfiovania tohto nariadenia mozu byt zahrnuté do postidenia, aj ked nie st
tplne v stlade so zdsadami GLP alebo aktudlnymi testovacimi metdédami, za predpokladu, Ze s vykondvané
podla vedecky validovanych usmerneni k testovaniu, a teda aj zdsady vyhybat sa opakovaniu testov na
zvieratdch, najmd na ucely $tadif karcinogenity a reprodukénej toxicity. Tato odchylka od bodu 3.1 sa uplatiiuje
najmd na $tidie druhov patriacich k stavovcom.

Testovany materidl

Musi sa poskytnit podrobny opis ($pecifikdcia) pouzitého testovaného materidlu. Ak sa pri testoch pouZiva G¢innd
latka, materidl pouZity na testy musi byt v silade so 3pecifikdciou, ktord sa pouzije pri vyrobe pripravkov na
ochranu rastlin, v pripade ktorych sa Ziada o autoriziciu, okrem testov, pri ktorych sa pouziji chemikalie oznacené
radioaktivnym izotopom alebo precistend chemickd a¢inna latka.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februdra 2004 o zostiladovan{ zdkonov, predpisov a spravnych opatreni
uplatiovanych na zdsady spravnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych litok (U. v. EU L 50,
20.2.2004,’s. 44).

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 284/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh stanovujii poziadavky na tidaje o pripravkoch na ochranu rastlin
(U.v.EUL 93, 3.4.2013, 5. 85).
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4.2. Ak sa stadie realizuju s pouzitim Gc¢innej latky vyprodukovanej v laboratériu alebo v ramci pilotného systému
pestovania rastlin, $tadie sa zopakujii s pouZitim technickej ti¢innej ldtky, pokial Ziadatel nepreukdze, Ze testovany
materidl pouzity na tcely toxikologického, patologického, ekotoxikologického, environmentdlneho a rezidudlneho
testovania a postidenia je v podstate ten isty. V pripade neistoty sa predloZzia premostovacie stidie, ktoré buda sluzit
ako zdklad pre rozhodnutie o pripadnej potrebe $tidie zopakovat.

4.3. Ak sa $tadie vykondvaja s pouzitim acinnej latky roznej Cistoty alebo tcinnej latky, ktord obsahuje rézne nedistoty
alebo rozny obsah necistot v porovnani s technickou $pecifikdciou, alebo ak je G¢innd litka zmesou zloziek, je
potrebné, aby sa vyznamnost rozdielov odrazila bud v ddajoch, alebo vo vedeckom zdovodneni. V pripade
pochybnosti sa predlozia vhodné tidie s pouzitim technickej G¢innej litky na komer¢nd vyrobu, ktoré buda sluzit
ako zdklad pre rozhodnutie.

4.4. 'V pripade $tadii, v ktorych davkovanie trva isty ¢as (napriklad studif s opakovanymi ddvkami), sa pouziva td istd
Sarza Gcinnej latky, ak to jej stabilita dovoluje. VZdy, ked sa v rdmci $tidie predpokladd pouzitie roznych davok,
musi sa uviest vztah medzi divkou a neziaducim tG¢inkom.

4.5. Ak sa pri testovani chemickych t¢innych litok pouzije precistend chemickd Gcinnd litka (> 980 g/kg) uvedenej
$pecifikdcie, Cistota takéhoto testovaného materidlu musi byt ¢o najvy$Sia pri pouZiti najlepSej dostupnej
technoldgie a jej stupen sa musi uviest. V pripadoch, ked je stupefi dosiahnutej ¢istoty mensi ako 980 g/kg, sa musi
poskytnit odovodnenie. Takymto oddvodnenim sa musi preukdzat, Ze boli vycerpané vietky technicky vykonatelné
a prijatelné moznosti na produkciu precistenej chemickej G¢innej latky.

4.6. Ak sa pri testovani pouZije ako materidl chemicka t¢innd latka oznacend radioaktivnym izotopom, dané oznacenie
sa umiestni na také miesta (podla potreby na jedno alebo viac), ktoré ulah¢ia objasnenie metabolickych
a transformacnych ciest, ako aj preskiimanie distribtcie cinnej latky a jej metabolitov, produktov rozkladu
a reakcie.

5. Testy na stavovcoch

5.1. Testy na stavovcoch sa vykondvaju len v pripade, Ze nie su k dispozicii Ziadne iné validované metédy. Medzi
alternativne metddy patria metddy in vitro alebo metddy in silico. Okrem toho sa pri testovani in vivo musia v zdujme
pouzitia ¢o najmensicho poctu pokusnych zvierat podporovat metédy obmedzenia a zdokonalenia.

5.2. Pri navrhovani testovacich metéd sa musia v plnej miere zohladnovat zdsady nahradenia, obmedzenia
a zdokonalenia, pokial ide o pouzivanie stavovcov, a to predovietkym vtedy, ked st k dispozicii vhodné validované
metddy, ktorymi sa moZze testovanie na zvieratdch nahradit, obmedzit alebo zdokonalit.

5.3.  Navrhy $tadif sa dékladne zvdzia z etického hladiska, pricom sa zohladni priestor na obmedzenie, zdokonalenie
a nahradenie testov na zvieratdch. Potrebe uskuto¢nenia daliej Stiidie mozno predist napriklad tym, Ze sa do jednej
Stidie zaradi jedna alebo viac dalsich ddvkovych skupin alebo ¢asov odberu vzoriek krvi.

6.  Na tcely informovania a harmonizdcie sa zoznam testovacich met6d a usmerfujtcich dokumentov relevantnych
z hladiska vykondvania tohto nariadenia zverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Uvedeny zoznam sa pravidelne
aktualizuje.“
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PRILOHA II

UCINNE LATKY, KTORE SU MIKROORGANIZMAMI

UVOD K CASTI B
i)  Tento tivod k casti B doplia tivod k tejto prilohe bodmi $pecifickymi pre ticinné latky, ktoré st mikroorganizmami.
ii) Na tcely casti B sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,kmen“ - je geneticky variant organizmu na svojej taxonomickej drovni (druh), ktory tvoria potomkovia jednej
izolacie v Cistej kultre z povodnej matrice (napr. zo Zivotného prostredia) a ktory oby¢ajne pozostdva z radu
kulttir ziskanych v kone¢nom doésledku z jednej pociatocnej kolénie;

2. ,jednotka tvoriaca kol6éniu“(d'alej len ,,CFU“) je mernd jednotka, ktord sa pouZiva na odhad mnozstva
bakteridlnych alebo hubovych buniek vo vzorke, ktoré maji schopnost mnozZif sa za kontrolovanych
podmienok rastu tak, Ze reprodukciou a mnozenim jedna alebo viaceré bunky vytvoria jednu viditelnti kol6niu;

3. ,medzindrodnd jednotka“ — je mnozstvo ldtky, ktoré md Specificky tcinok pri testovani podla medzindrodne
uznaného biologického postupu;

4. ,technickd mikrobidlna litka na kontrolu skodcov“ (d'alej len ,technicki MPCA“) je vysledok procesu
produkcie mikroorganizmu(-ov), ktory(-é) sa mé/maja pouzit ako G¢innd litka v pripravkoch na ochranu rastlin,
priCom tento produkt pozostdva z mikroorganizmu(-ov) a akychkolvek pridavnych latok, metabolitov (vritane
metabolitov vzbudzujicich obavy), chemickych necistot (vrdtane relevantnych necistot), kontaminujicich
mikroorganizmov (vritane relevantnych kontaminujicich mikroorganizmov) a pouzitého média/zvyskovej
frakcie ako pozostatku z procesu produkcie alebo, v pripade kontinualnych vyrobnych procesov, pri ktorych nie
je mozné dosledne oddelit produkciu mikroorganizmov od procesu vyroby pripravku na ochranu rastlin,
z neizolovaného medziproduktu;

5. ,pridavnd latka“ je zlozka pridand do ucinnej latky pocas jej produkcie na ucely zachovania mikrobidlnej
stability a/alebo ulahéenia manipuldcie;

6. ,Cistota“ je mnoZstvo mikroorganizmov pritomnych v technickej MPCA vyjadrené v prislusnej jednotke
a maximalny obsah problémovych latok, ak st takéto latky identifikované;

7. ,relevantny kontaminujici mikroorganizmus“ je patogénnyfinfekény mikroorganizmus nezdmerne
pritomny v technickej MPCA;

8. ,zasoba kmefiovej kultiry*“ je mikrobidlna startovacia kultira kmenov pouzitd na produkciu technickej MPCA
alebo na vyrobu kone¢ného pripravku na ochranu rastlin;

9. ,pouzité médium/zvyskova frakcia“ je frakcia technickej MPCA, ktord tvoria zvy$né alebo premenené
vychodiskové materidly, s vynimkou mikroorganizmu(-ov) ako G¢innej latky, metabolitov vzbudzujicich obavy,

pridavnych latok, relevatnych kontaminujtcich mikroorganizmov a relevantnych necistot;

10. ,,vychodiskovy materidl“ st litky pouZzivané v procese produkcie technickej MPCA ako substrt afalebo tlmivé
¢inidlo;

11. ,ekologickd nika“ je ekologickd funkcia a redlny fyzicky priestor, v ktorom existuje konkrétny druh v komunite
alebo ekosystéme;

12. ,rozsah hostitefov* je rozsah roznych biologickych hostitelskych druhov, ktoré mozu byt infikované
mikrobiologickym druhom alebo kmefiom;

13. ,infekénost* je schopnost mikroorganizmu sposobit infekciu;
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14. ,infekcia“ je neoportinny prienik alebo vstup mikroorganizmu do vnimavého hostitela, kde je tento
mikroorganizmus schopny sa rozmnozovat, a tvorit tak nové infekéné jednotky, ako aj prezit v hostitelovi, bez
ohl'adu na to, ¢ md nar patologické ti¢inky alebo mu spdsobi chorobu;

15. ,patogenita“ je neoportinna schopnost mikroorganizmu spdsobit hostitelovi pri infekcii poranenie
a poskodenie;

16. ,neoportinny“ je podmienka, za ktorej mikroorganizmus sposobuje infekciu alebo poranenie ¢i poskodenie,
ked hostitel nie je oslabeny predispozi¢nym faktorom (napr. imunitny systém naruseny z nestvisiacej priciny);

17. ,oportinna infekcia“ je infekcia, ktord sa vyskytuje u hostitela oslabeného predispozi¢nym faktorom (napr.
imunitny systém naruSeny z nestvisiacej priciny);

18. ,virulencia“ je stupefl patogenity, ktorym méze patogénny mikroorganizmus posobit na hostitel’a;
19.  faktor virulencie“ je faktor, ktory posiliiuje patogenitu/virulenciu mikroorganizmu;

20. ,metabolit vzbudzujiici obavy“ je metabolit vyprodukovany posudzovanym mikroorganizmom, so zndmou
toxicitou alebo relevantnou antimikrobidlnou aktivitou, ktory je pritomny v technickej MPCA v mnozstvich,
ktoré mozu predstavovat riziko pre ludské zdravie, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie, afalebo v pripade
ktorého sa nedd primerane odévodnit, Ze produkcia metabolitu in situ nie je relevantnd z hladiska postdenia
rizika;

21. ,produkcia in situ“ je produkcia metabolitu mikroorganizmom po aplikdcii pripravku na ochranu rastlin
obsahujiiceho uvedeny mikroorganizmus;

22. ,pozadovd droveii metabolitu” je hladina metabolitu, ktorej vyskyt je pravdepodobny v prislusnom
eurépskom prostredi (vritane inych zdrojov, ktoré nestvisia s ochranou rastlin) afalebo v potravinich
a krmivich (napr. v jedlych castiach rastlin), ked maji mikroorganizmy podmienky na rast, mnoZenie
a produkciu takéhoto metabolitu v pritomnosti hostitel'a alebo s dostupnymi zdrojmi uhlika a Zivin, pri zvdzeni
vysokej hustoty hostitelov a Zivin;

23. ,antimikrobidlna rezistencia“ (dalej aj ,,AMR“) je prirodzend alebo ziskand schopnost mikroorganizmu
mnoZit sa za pritomnosti antimikrobidlnej latky v koncentrdcidch, ktoré sa relevantné pre liecebné postupy
v ludskej alebo veterindrnej medicine, ¢im sa latka stdva z terapeutického hladiska ned¢innou;

24. ,antimikrobidlna litka“ je antibakteridlna, antivirusovd, antimykotickd, antihelmintickd alebo antiprotozodlna
latka prirodného, polosyntetického alebo syntetického povodu, ktord v koncentrdcidch in vivo zabija
mikroorganizmy alebo inhibuje ich rast prostrednictvom interakcie so Specifickym cielom;

25. ,ziskand antimikrobidlna rezistencia“ je neprirodzend a ziskand novd rezistencia, vdaka ktorej dokdze
mikroorganizmus prezit alebo sa mnozit za pritomnosti antimikrobidlnej latky v koncentréacidch vyssich ako st
tie, ktoré inhibujii volne Zijtice typy kmenov rovnakého druhuy;

26. ,prirodzend antimikrobidlna rezistencia“ si vSetky inherentné vlastnosti mikrobidlneho druhu, ktoré
obmedzuji posobenie antimikrobidlnych ldtok, vdaka comu dokdze druh prezit a mnoZif sa za pritomnosti
antimikrobidlnych ldtok v koncentrécidch, ktoré s relevantné z hladiska ich terapeutickych ticelov. Inherentné
vlastnosti mikroorganizmov sa povaZuji za neprenosné a mozu zahfnat Strukturdlne charakteristiky, ako je
nedostatok cielovych miest pre liek, nepriepustnost bunkového obalu, aktivita mnoholiekovych efluxnych
pump alebo aktivita metabolickych enzymov. Gén antimikrobidlnej rezistencie je povazovany za prirodzeny, ak
sa nachddza na chromozdéme za nepritomnosti mobilného genetického prvku a ak je spolo¢ny pre vacsinu volne
zijucich typov kmefiov rovnakého druhu;

27. ,relevantnd antimikrobidlna aktivita“ je antimikrobidlna aktivita sposobend relevantnymi antimikrobidlnymi
latkami;
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28. ,relevantné antimikrobidlne latky* si vietky antimikrobidlne ldtky dolezité pre terapeutické pouzitie u Tudi
alebo zvierat, ako sa opisujt v najnovsich zneniach dostupnych v ¢ase predlozenia dokumentécie:

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

— Svetovou zdravotnickou organizdciou (}) v zoznamoch kriticky délezitych antimikrobik, velmi délezitych
antimikrobik a dolezitych antimikrobik z pohladu humédnnej mediciny;

29. ,viroid“ je akdkolvek trieda infekénych mikroorganizmov pozostdvajiicich z malého retazca RNA nespojeného
so Ziadnym proteinom. RNA nekéduje proteiny a nedochddza k jej transldcii; replikuje sa pomocou enzymov
hostitel'skej bunky;

30. ,predpokladand environmentilna hustota“ je konzervativny odhad hustoty populdcie mikroorganizmu
v pode alebo povrchovej vode pri aplikicii v stlade s podmienkami pouZivania, vypocitany na zaklade
maximdalneho aplika¢ného mnoZstva a maximalneho poctu aplikdcii pripravku na ochranu rastlin obsahujtceho
dany mikroorganizmus rocne.

i) Informdcie z odborne recenzovanej vedeckej literatiry, ktoré sa uvddzajii v bode 1.4 dvodu, sa poskytuji na
relevantnej taxonomickej drovni mikroorganizmu (napr. kmen, druh, rod). Poskytne sa vysvetlenie, preco sa zvolend
taxonomicka tirovenl povazuje za relevantnt z hl'adiska danej poziadavky na ddaje.

iv)  Vsthrne sa moézu poskytnit a predlozit aj iné dostupné zdroje informdcif, ako napriklad lekdrske spravy.

v) Ak je to vhodné alebo osobitne uvedené v poziadavkich na ddaje, usmernenia k testovaniu opisané v Casti A sa
pouZiji aj na tito Cast; musia sa vSak najprv upravit, aby boli vhodné pre chemické zli¢eniny pritomné v technickej
MPCA.

vi) V pripade testovania sa musi poskytnit podrobny opis ($pecifikdcia) pouzitého materidlu a jeho necistot v stlade
s bodom 1.4. Ak sa $tdie vykonavajii s pouzitim mikroorganizmov vyprodukovanych v laboratériu alebo v ramci
pilotného vyrobného systému, Stddie sa zopakuji s pouzitim technickej MPCA vizdy, ked nemozZno dokédzat, ze
testovany materidl pouZity na tcely testovania a postdenia je v zdsade identicky.

vi) Ak je Gi¢innd ldtka geneticky modifikovanym mikroorganizmom, predkladd sa képia vyhodnotenia adajov tykajicich
sa postidenia rizika podla ¢ldnku 48 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

viii) Postidenie patogenity a infek¢nosti mikroorganizmov sa zakladd na analyze vahy dokazov, pricom sa zohladiuje, Ze:

— testovanie na zvieratich nemusi byt vzdy vhodné na ticely extrapoldcie na Iudi, kedZe medzi ludmi a pokusnymi
zvieratami existuju rozdiely (napr. v imunitnom systéme, microbiome), a

— mikroorganizmy mozZu mat tzky rozsah hostitelov, a teda nie je mozné vzdy predpokladat, ze mikroorganizmus,
ktory nespdsobuje chorobu u testovanych zvierat, ju nesposobuje ani u [udi a naopak.

ix) Informécie o mikroorganizme musia byt dostato¢né na to, aby sa dalo vyhodnotit riziko antimikrobidlnej rezistencie.

x) Kym nie st k dispozicii validované metddy testovania koznej a respiracnej senzibilizicie spoOsobenej
mikroorganizmami, vietky mikroorganizmy sa povazuju za potencidlne senzibilizitory.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/1760 z 26. mdja 2021, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/6 stanovenim kritérii na urcovanie antimikrobik, ktoré majii byt vyhradené na liecbu urcitych infekeif u Tudi (U. v. EU L 353,
6.10.2021,s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch a o zruseni smernice
2001/82[ES (U.v.EUL 4, 7.1.2019, s. 43).

() https://[www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1. TOTOZNOST ZIADATELA, IDENTITA UCINNEJ LATKY A INFORMACIE O JEJ PRODUKCII

1.1. Ziadatel

Musi sa uviest meno/ndzov a adresa Ziadatela, ako aj ndzov, adresa, telefonne &islo a emailova adresa kontaktného
miesta.

1.2 Vyrobca
Musia sa poskytnat tieto informdcie:
a) meno/ndzov a adresa vyrobcu t¢innej latky;
b) ndzov a adresa kazdého vyrobného podniku, v ktorom sa produkuje alebo bude produkovat i¢inn4 latka;

¢) kontaktné miesto (pokial mozno centrdlne kontaktné miesto) vratane ndzvu, telefénneho &isla a emailovej
adresy.

Ak po schvileni mikroorganizmu nastanii zmeny v adrese alebo v poclte vyrobcov, musia sa pozadované
informécie predlozit znovu.

1.3. Identita, taxonémia a fylogenéza mikroorganizmu

Na zdklade poskytnutych informdcii musi byt moznd jednoznacnd identifikdcia a charakterizdcia
mikroorganizmu.

i) Mikroorganizmus sa pri predloZeni dokumentdcie musi uloZif v medzindrodne uzndvanej zbierke kultiir.
Predlozia sa kontaktné tidaje tykajice sa zbierky kultir a depozitného ¢isla.

ii) Na zaklade vedeckych informadcii sa jednoznacne identifikuje druh, k akému mikroorganizmus patri, a jeho
meno na Grovni kmena vritane akéhokolvek iného oznacenia, ktoré moze byt pre mikroorganizmus
relevantné (napr. na drovni izoldtu, ak je relevantny pri virusoch). Uvedie sa jeho vedecké meno
a taxonomickd skupina. Tdto klasifikicia zahfna tradi¢nt Linného taxonémiu (riSa, kmen, trieda, rad, ¢elad,
rod, druh a kmeri/lat. typus), ako aj zavedené filogenetické tax6ny bez kategorie, ktoré sa nachddzaji medzi
tymito Linného kategdriami, a akykolvek iny ndzov relevantny pre mikroorganizmus (napr. sérovar, patovar,
biovar).

iif) Poskytnd sa vietky znidme synonymné, alternativne a nahradené mend. Ak boli pocas vyvoja pouZité mend
v podobe kddov, tie sa tiez musia uviest.

iv) Poskytne sa fylogeneticky strom zahffiajici mikroorganizmus. Zvoli sa taky rozsah filogenetického stromu,
aby zahfnal relevantné kmene a druhy (napr. v pripade prevzatia idajov o podobnych kmenoch alebo
druhoch na ticely splnenia poziadaviek na udaje). Na filogenetickom strome sa moZu uviest aj nahradené
mend zahrnutych mikroorganizmov alebo taxonomickych skupin.

v) Uvedie sa, ¢ ide o volne Zzijici typ mikroorgamizmu, mutanta (bud spontdnneho, alebo umelo vyvolaného)
alebo o geneticky modifikovany mikroorganizmus. Ak ide o mutanta alebo geneticky modifikovany
mikroorganizmus, musia sa poskytnif vietky zndme rozdiely medzi vlastnostami modifikovaného
mikroorganizmu a volne Zzijiiceho rodi¢ovského kmeria. Musi sa uviest aj informdcia o technike pouZitej na
tcely modifikdcie.

1.4. Specifikicia technickej mikrobidlnej litky na kontrolu $kodcov

1.4.1.  Obsah tcinnej litky

Musi sa uviest minimdlny a maximdlny obsah mikroorganizmu v technickej MPCA, ktory sa odvodzuje z analyzy
piatich reprezentativnych $arzi uvedenych v bode 1.4.3. Obsah sa vyjadruje vo vhodnej mikrobidlnej jednotke,
ktord najpresnejsie odrdza rastlinolekdrsky acinok, ako je pocet aktivnych jednotiek, jednotiek tvoriacich koléniu
alebo medzindrodnych jednotiek na objem alebo hmotnost, resp. akymkolvek inym sposobom, ktory je vhodny
pre postdenie rizika spojeného s danym mikroorganizmom. Odévodni sa relevantnost danej mikrobidlnej
jednotky pouzitej v stivislosti s testami, ktoré sa maji vykonat. Takato jednotka sa musi pouzivat konzistentne vo
vietkych tdajoch zo $tadif a literatiry. V pripade, Ze sa v poskytnutych tdajoch z literatiry pouzivaji iné
jednotky, poskytne sa prepocet na zaklade pouzitych jednotiek.
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Ak sa o jednom alebo viacerych metabolitoch pritomnych v technickej MPCA tvrdi, Ze sa podielaji na
rastlinolekdrskom t¢inku, obsah tychto metabolitov sa musi uviest, ako sa stanovuje v Casti A bode 1.9.

1.4.2.  Identita a kvantifikdcia pridavnych ldtok, relevantnych kontaminujiicich mikroorganizmov a relevantnych necistot
Musia sa uviest tidaje o pridavnych latkach, relevantnych kontaminujiicich mikroorganizmoch, relevantnych

nefistotach a metabolitoch vzbudzujicich obavy, ktoré sii pritomné v technickej MPCA, pri¢om tieto tdaje sa
priamo odvddzaji z analyzy piatich reprezentativnych $arzi uvedenych v bode 1.4.3.

1.4.2.1. Identita a kvantifikicia pridavnych latok

Poskytnii sa idaje o minimdlnom a maximalnom obsahu kazdej pridavnej litky v technickej MPCA (g/kg).

1.4.2.2. Identita a obsah relevantnych kontaminujticich mikroorganizmov

Musi sa ozndmif identita a maximdlny obsah vSetkych relevantnych kontaminujicich mikroorganizmov
v technickej MPCA vyjadreny v prislu$nej jednotke.

1.4.2.3. Identita a kvantifikdcia relevantnych necistot
Musia sa identifikovat chemické necistoty pritomné v technickej MPCA, ktoré st relevantné pre ich neziaduce

toxikologické, ekotoxikologické alebo environmentdlne vlastnosti, vratane metabolitov vzbudzujiicich obavy,
ktoré vyprodukoval mikroorganizmus ako necistoty vo vyrobnej $arzi, pricom obsah tychto necistot sa uvedie v

glkg.

1.4.3.  Analyticky profil Sarzi
Analyzuje sa aspori pit reprezentativnych Sarzi z neddvnej a sticasnej produkcie mikroorganizmu. Vsetky
reprezentativne Sarze musia byt oznacené datumom z obdobia poslednych piatich rokov vyroby. Musia sa uviest

datumy vyroby reprezentativnych $arzi a ich velkost.

Ak bola ¢innd latka vyprodukovand v réznych vyrobnych podnikoch, informacie uvedené v tomto bode sa musia
poskytntt v pripade kazdého podniku zvlast.

Ak sa poskytnuté informdcie tykaja pilotného systému produkcie vyrobného podniku, po ustdleni priemyselnych
vyrobnych met6d a postupov sa musia pozadované informdcie poskytnit znovu. Udaje z priemyselnej vyroby, ak

st k dispozicii, sa musia poskytnit pred schvalenim podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Ak tdaje z priemyselnej
vyroby nie st k dispozicii, musi sa poskytnit odovodnenie.

1.5. Informicie o procese produkcie ii¢innej litky a o sdvisiacich kontrolnych opatreniach

1.5.1.  Produkcia a kontrola kvality

Informdcie o tom, ako sa mikroorganizmus hromadne produkuje, sa poskytuji pri vsetkych krokoch vyrobného
procesu. Takéto informdcie musia zahffiat prislusny opis:

— vychodiskovych materiilov,

— sterilizcie rastovych médif (napr. autokldvu)

— pociato¢nej hladiny inokula injektovaného do rastového média (pocet konidii/g suchého rastového média),
— podmienok, pokial ide o kultiry a médid [napr. pH, teplota, aktivita vody (a,,)],

— fazy rastovej krivky a $tadia rastu mikroorganizmu pocas vyrobného procesu,

— pomeru vegetativnych buniek a (endo)spdr,

— procesu fermentdcie,

— predistenia a dehydraticie buniek,

— inych technickych parametrov (napr. protokoly centrifugdcie).
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Musi sa uviest druh vyrobného procesu (napr. kontinudlny alebo sériovy proces).

Vyrobnd metdda/vyrobny proces, ako aj produkt musia byt predmetom nepretrzitej kontroly kvality, pricom
kritérid zabezpeCovania kvality sa musia predloZif. Monitorovat sa musi najmd mozny vyskyt spontdnnych
zmien vo vlastnostiach mikroorganizmu. Uvedie sa, kde v procese sa uskuto¢iuji kroky na zabezpecenie kvality,
a opiSe sa sposob, akym boli odobrané vzorky na zabezpecenie kontroly kvality.

Techniky pouzité na zabezpecenie uniformity produktu a skdsobné metédy jeho standardizicie, sposob jeho
uchovdvania a zabezpeCenia (Cistoty s cielom vyhndf sa pritomnosti relevantnych kontaminujicich
mikroorganizmov a relevantnych necistot v technickej MPCA sa opiSu a $pecifikuja.

Poskytnii sa informdcie o moznej strate aktivity vychodiskovych kultir, ako aj prislusné metddy na jej postidenie.
V relevantnom pripade sa opiSu akékolvek metddy, ktorymi sa ma zabranit, aby mikroorganizmus stratil svoje
ti¢inky na cielovy organizmus.

1.5.2.  Odporiicané metddy a bezpecnostné opatrenia tykajiice sa manipuldcie, skladovania, prepravy alebo poZiaru
V pripade kazdej technickej MPCA sa musi poskytnit karta bezpe¢nostnych adajov v zmysle ¢lanku 31 nariadenia
(ES) & 1907/2006 ().

1.5.3.  Postupy likviddcie alebo dekontamindcie
OpiSu sa metédy bezpecného zneskodnenia technickej MPCA alebo, v pripade potreby, usmrtenia
mikroorganizmu pred zneskodnenim technickej MPCA (napr. chemické met6dy alebo autoklivovanie), ako aj

metddy zneskodnenia kontaminovanych obalov a iného materialu.

Poskytnii sa informdcie potrebné na stanovenie i¢innosti a bezpe¢nosti tychto metéd.
2. BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANIZMU
2.1. Povod, vyskyt a pouZivanie v minulosti

2.1.1.  Pévod a zdroj izoldcie

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

2.1.2.  Vyskyt
OpiSe sa geografické rozmiestnenie mikroorganizmu.

Zéroven sa opiSe(-u) zlozka(-y) Zivotného prostredia, v ktorej(-ych) sa ocakdva vyskyt daného mikroorganizmu
(napr. poda, voda, rizosféra, fylosféra, hostitel).

V relevantnych pripadoch sa opi$u potravinové alebo krmivové komodity, v ktorych sa uz ocakdva vyskyt
mikroorganizmu.

Informdacie uvedené v tomto bode sa poskytujii na najrelevantnejsej najvyssej taxonomickej Grovni (napr. kmer,
druh, rod), pri¢om vyber relevantnej najvyssej taxonomickej trovne sa odévodni.

2.1.3.  Pouzivanie v minulosti

OpiSu sa zndme pouzitia mikroorganizmu v minulosti a v sGicasnosti (napr. na vyskumné ¢i obchodné ucely,
pouzitia hodnotené na tcely odportcania statusu kvalifikovaného predpokladu bezpecnosti (°). Opis musi
zahffiat pouzitia na ochranu rastlin a iné pouzitia (napr. pouzitia ajalebo postidenia v rdmci inych regulacnych
systémov, bioremedidcia, pouzitia v potravindch a krmivéach).

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrcii, hodnoteni, autorizicii
a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105[ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

() https:/[www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-qps.
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Informacie uvedené v tomto bode sa poskytuji na tej najrelevantnejsej, najvyssej taxonomickej trovni (napr.
kmen, druh, rod). Vyber relevantnej najvyssej taxonomickej tirovne sa musi odévodnit.

2.2. Ekoldgia a Zivotny cyklus mikroorganizmu
OpiSe sa znamy Zivotny cyklus/cykly mikroorganizmu, jeho sposob(-y) Zivota (napr. paraziticky, saprofyticky,
endofytny a patogénny) a jeho ekologickd(-é) nika(-y), ako aj vSetky formy, ktoré sa moézu vyskytnit, a spdsob
reprodukcie.
Pokial ide o bakteriofdgy, poskytnii sa pripadne informacie o ich lyzogénnych a lytickych vlastnostiach.

Pokial ide o huby a baktérie, poskytni sa pripadne informdcie o:

— vonkajsich podmienkach pre §tadid pokoja, rezistencii spér voéi nepriaznivym environmentdlnym
podmienkam, ¢ase prezivania spor a podmienkach germindcie afalebo

— o tvorbe biofilmu.

2.3. Mechanizmus t¢inku na cielovy organizmus a rozsah hostitel ov

Poskytni sa vSetky dostupné informacie o mechanizme t¢inku proti cielovému(-ym) organizmu(-om).

V pripade patogénneho a parazitického mechanizmu Géinku na cielovy organizmus sa poskytnd informdcie
o mieste infekcie a sposobe vstupu do cielového organizmu, infekénd ddvka a citlivé $tddid cielového organizmu.
Uvedd sa vysledky akychkolvek experimentdlnych stidif.

V pripade mechanizmu t¢inku zaloZenom na metabolite vzbudzujiicom obavy, ktory produkuje posudzovany
mikroorganizmus identifikovany v silade s poziadavkami v bode 2.8, sa poskytnd informécie z odborne
recenzovanej vedeckej literatiiry alebo z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja o pravdepodobnom
mechanizme G¢inku metabolitu vzbudzujiceho obavy a pravdepodobnej ceste expozicie cielového organizmu

uc¢inkom metabolitu vzbudzujiiceho obavy.

Vsetci zndmi hostitelia mikroorganizmu sa uvddzaja na relevantnej taxonomickej Girovni. Poskytnd sa dostupné
informdcie 0 moznej hustote hostitelov na doloZenie tdaja o prirodzenom vyskyte mikroorganizmov.

2.4. PoZiadavky na rast
OpiSu sa podmienky potrebné na rast a proliferdciu mikroorganizmov (napr. hostitel, ziviny, pH, osmoticky

potencidl, vlhkost). Uvedie sa minimdlna, optimdlna a maximdlna teplota pozadovand na rast a proliferdciu.
Zéroveii sa uvedie genera¢ny Cas za priaznivych podmienok na rast.

2.5. Infekénost cielového organizmu
Ak sa v bode 2.3 opisuji akékolvek patogénne mechanizmy wc¢inku na cielovy organizmus, musia sa opisat
faktory virulencie a pripadné environmentélne faktory, ktoré na ne vplyvaji. Ozndmia sa vysledky akychkolvek

relevantnych experimentdlnych 3tadii afalebo ddajefinformdcie z existujiicej literatiry na relevantnej
taxonomickej drovni.

2.6. Vztah k zndmym I'udskym patogénom a patogénom pre necielové organizmy

Ak je mikroorganizmus velmi pribuzny akymkolvek zndmym patogénom pre [udi, zvieratd, plodiny alebo
necielové organizmy, Ziadatel musi:

— uviest dané patogény a druhy chordb, o ktorych sa vie, Ze st nimi spésobené,

— opisat zndme faktory virulencie patogénov,

— opisat zndme faktory virulencie mikroorganizmu, ktory je G¢innou ltkou,

— opisat fylogeneticky vztah medzi mikroorganizmom a identifikovanym pribuznym patogénom,

— opisat sposob alebo prostriedok rozli§enia G¢inného mikroorganizmu od patogénnych druhov.
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2.7. Genetickd stabilita a faktory, ktoré ju ovplyviujia

Ak je mikroorganizmus neviruletnym variantom virusu patogénneho pre rastliny, uvedie sa pravdepodobnost
opdtovného ziskania virulencie mutdciou po aplikdcii za navrhovanych podmienok pouzivania vrdtane
informadcii o opatreniach, ktoré sa moZzu prijat na zniZenie pravdepodobnosti tohto vyskytu a G¢innosti takychto
opatreni.

2.8. Informicie o metabolitoch vzbudzujiicich obavy

V tomto bode Ziadatel identifikuje metabolity vzbudzujiice obavy, ktoré produkuje mikroorganizmus, a uvedie ich
zoznam vratane zhrnutia informdcii predlozenych podla bodov 5.5.1, 8.8.1, 6.1, 7.2.1 a 7.2.2, ktoré boli pouzité
na identifikdciu alebo vylacenie metabolitov vzbudzujtcich obavy, pokial mikroorganizmus nie je virus.

Metabolity vzbudzujice obavy mozno identifikovat na zdklade vedeckej literatiiry alebo pozorovania ich toxicity,
ekotoxicity alebo antimikrobidlnej aktivity v $tididch zameranych na dany mikroorganizmus alebo velmi
pribuzné kmene. Absencia génu(-ov) potrebného(-ych) na produkciu identifikovaného(-ych) metabolitu(-ov),
ktory(-é) mozu vyvoldvat obavy, preukdzand pomocou vhodnych genomickych metéd (napr. sekvenovanim
celého genému), sa zohladni pri preukazovani absencie takéhoto nebezpecenstva v pripade daného(-ych)
metabolitu(-ov).

Vietky dostupné informdacie (napr. vedeckd literatiira, experimentdlne $tddie) o metabolitoch a sdvisiacich
identifikovanych nebezpecenstvach (napr. toxikologickd charakterizacia) a v relevantnych pripadoch expozicia
metabolitu sa predkladaji v rdmci prislusnych bodov (t. j. bodov 5.5, 6.1, 6.2 a 7.2, ak st dolezité z hladiska
Tudského zdravia a zdravia zvierat, a v rdmci bodov 7.2 a 8.8, ak st dolezité pre necielové organizmy).

2.9. Pritomnost prenosnych génov antimikrobidlnej rezistencie

Ak je mikroorganizmus baktériou, poskytni sa informdcie o akejkolvek rezistencii proti prislusnym
antimikrobidlnym latkam na drovni kmena a o tom, ¢i boli ziskané gény antimikrobidlnej rezistencie a ¢i sui tieto
gény prenosné a funkéné. Poskytnuté informdcie musia byt dostato¢né na vyhodnotenie rizik pre ludské zdravie
a zdravie zvierat vyplyvajicich z mozného prenosu prislusnych génov antimikrobidlnej rezistencie.

3, DALSIE INFORMACIE

3.1. Funkcia a cielovy organizmus
Biologicka funkcia sa Specifikuje takto:
— baktericid,
— fungicid,
— virucid,
— insekticid,
— akaricid,
— moluskocid,
— nematocid,
— herbicid,

— ind (spresni sa).

3.2. Plinovand oblast pouZzitia

Existujica(-e) a navrhovand(-é) oblast(-ti) pouzitia pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich dany
mikroorganizmus sa musia $pecifikovat vyberom spomedzi tychto moznosti:

— polné pouzitie v oblastiach, ako je polnohospodarstvo, zédhradnictvo, lesnictvo a vinohradnictvo,
— chrénené plodiny (napr. plodiny pestované v sklenikoch),
— neobrabané plochy,

— zéhradkérstvo,
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— izbové rastliny,
— skladované potraviny/krmiva,
— oSetrenie osiva,

— ind (spresni sa).

3.3. Chrénené alebo osetrované plodiny alebo produkty

Uved sa podrobnosti o sti¢asnom a zamyslanom pouziti, pokial ide o chrdnené plodiny, skupiny plodin, rastliny
alebo rastlinné produkty.

3.4. Informécie 0 moznom vzniku rezistencie u cielového(-ych) organizmu(-ov)
Poskytnii sa dostupné informécie z odborne recenzovanej vedeckej literatiry alebo z akéhokolvek iného
spolahlivého zdroja o moznom vzniku rezistencie alebo kriZovej rezistencie u cielového(-ych) organizmu(-ov).
Podl'a moznosti sa opi$u vhodné stratégie jej zvladnutia.

3.5. Udaje z literatdry
Poskytne sa zhrnutie zo systematického skiimania odborne recenzovanej vedeckej literatiiry pouzitej na
poskytnutie idajov pozadovanych v Casti B, pricom sa uvedd aj pouzité bibliografické databdzy, kritérid na

postdenie relevantnosti a spolahlivosti v stvislosti s poziadavkami na tidaje a stratégie vyhladdvania atd.

Zhrnutie musi obsahovat zoznam odkazov pouzitych pri zostavovani dokumentdcie spolu s uvedenim bodov, pre
ktoré je dany odkaz relevantny.

4. ANALYTICKE METODY

Uvod

Analytické metddy sa pouzijii v stvislosti s analyzou siladu vyrobnych Sarzi so schvilenou 3pecifikiciou
v relevantnych pripadoch (oddiel 1) a v kontexte ziskavania tidajov na tcely posidenia rizika z hladiska
humdnnej toxikolégie a ekotoxikoldgie. Analytické metddy sa vyuZziji aj v $tddidch po schvdleni, napriklad
v pripade potreby na monitorovanie rezidui na plodinach (oddiel 6). Pouzitd metéda sa musi odovodnit.

Poskytne sa opis metéd s podrobnymi Gidajmi o pouzitom zariadeni, pouZitych materidloch a podmienkach.
Uvedie sa pouzitelnost akejkolvek medzindrodne uznanej metdy.

V pripade analytickych chemickych metéd pouzZitych na analyzu relevantnych necistot, metabolitov
vzbudzujicich obavy a pridavnych latok obsiahnutych v technickej MPCA sa vyZaduju aj Gidaje o $pecificite,
linearite, presnosti a opakovatelnosti stanovené v casti A bodoch 4.1 a 4.2.

Na Ziadost spravodajského ¢lenského stdtu sa poskytnu:

i) vzorky technickej MPCA;

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

iii) vzorky referen¢nych latok v pripade relevantnych necistot, ak st k dispozicii.

4.1. Met6dy na analyzu technickej MPCA
OpiSu sa tieto metddy poskytujice valida¢né tdaje:

a) metddy identifikicie mikroorganizmu pozadované v stlade s bodom 1.3 podbodom ii) a bodom 1.3
podbodom iv), vratane najvhodnejsich met6d molekuldrnej analyzy alebo fenotypickych metdd, zalozené na
jednozna¢nych genotypovych alebo fenotypovych markéroch, ktoré sliizia na rozliSenie daného kmena od
inych kmenov patriacich k rovnakému druhu, s informdciami o vhodnych postupoch testovania a kritéridch
pouzitych na identifikdciu (napr. morfoldgia, biochémia, sérolégia a molekuldrna identifikdcia);
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4.2.

b) metdédy na charakterizdciu mikroorganizmu vritane najvhodnejsich metéd molekuldrnej analyzy alebo
fenotypovych metdd, ako sa vyzaduji v oddiele 2 s informaciami o vhodnych postupoch testovania
a kritéridch pouzivanych na identifikdciu (napr. morfoldgia, biochémia, séroldgia a molekuldrna identifikdcia);

¢) metddy na poskytovanie informdacii o moznej variabilite zdsoby kmeriovej kultiiry/aktivneho mikroorganizmu
a ich skladovatelnosti (vrdtane straty aktivity a ich postidenia) podl'a poziadaviek v oddiele 1;

d) metédy na rozliSenie spontdnneho alebo umelo vyvolaného mutanta mikroorganizmu z volne Zijiceho
rodi¢ovského kmena, napr. vratane najvhodnej$ich met6d molekuldrnej analyzy podla poziadaviek v oddiele
L;

e) metddy na stanovenie Cistoty zdsoby kmetiovej kultiry, z ktorej boli vyrobené Sarze, a met6dy na kontrolu
uvedenej Cistoty, napr. vratane najvhodnejSich metéd molekuldrnej analyzy podla poziadaviek v oddiele 1;

f) metédy na stanovenie obsahu mikroorganizmu vo vyrobnej Sarzi a metddy na detekciu a kvantifikdciu
relevantnych kontaminujtcich mikroorganizmov podla poziadaviek v oddiele 1, aby bolo mozné overit stlad

materidlu/$arZe s maximalnou prahovou hodnotou pre relevantné kontaminujice mikroorganizmy;

g) metddy na stanovenie relevantnych necistot, metabolitov vzbudzujicich obavy a pridavnych latok, ak st
pritomné vo vyrobnom materidli podla poziadaviek v oddiele 1.

Met6dy na stanovenie hustoty mikroorganizmu a kvantifikdciu rezidui
OpiSu sa metddy pouzité na stanovenie a kvantifikaciu:

— hustoty mikroorganizmov (v relevantnych pripadoch), podla poziadaviek v bodoch 5.3, 5.4, 6.1 a 7.1.4
a v oddiele 8,

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

na ajalebo v plodindch, potravinich, krmivéch, tkanivich a tekutinich v tele zvierat a v ludskom tele
a v prislusnych zlozkach zivotného prostredia.

V relevantnych pripadoch sa opi$u metédy na monitorovanie po schvéleni. Pokial je to prakticky mozné, zvolia sa

¢o najjednoduchsie metédy pouzité po schvaleni, ktoré si vyZaduji ¢o najmensie ndklady a bezne dostupné
vybavenie.

UCINKY NA EUDSKE ZDRAVIE

Uvod
i) Poskytnuté informdcie spolu s informdciami o jednom alebo viacerych pripravkoch na ochranu rastlin
obsahujacich mikroorganizmus musia byt dostatoéné na vyhodnotenie rizik pre ludské zdravie a zdravie

zvierat (t. j. druhov, ktoré ludia obycajne kimia a drzia, alebo zvierat urCenych na vyrobu potravin):

a) priamo afalebo nepriamo spojenych s manipuldciou a pouzivanim pripravkov na ochranu rastlin
obsahujacich mikroorganizmus;

b) spojenych s manipuldciou s o$etrenymi vyrobkami a

¢) vyplyvajicich z reziduf alebo necistot zostdvajiicich v potravindch a vo vode.

Okrem toho musia poskytnuté informdcie postacovat na to, aby bolo mozné:

— prijat rozhodnutie o tom, ¢i sa md mikroorganizmus schvdlit, alebo nie,

— S$pecifikovat primerané podmienky alebo obmedzenia, ktoré maja byt st¢astou daného schvilenia,

— $pecifikovat vystrazné a bezpe¢nostné upozornenia, ktoré sa majii uviest na baleni (nddobach) v zdujme
ochrany [udského zdravia, zdravia zvierat a Zivotného prostredia,
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— identifikovat prislu§né opatrenia prvej pomoci, ako aj vhodné diagnostické a terapeutické opatrenia, ktoré
sa musia dodrzat v pripade infekcie alebo iného neziaduceho téinku u [udi.

ii) Musia sa uviest vietky neziaduce G¢inky zistené pocas vyskumu. Takisto sa musi vykonat vyskum, ktory by
mohol byt potrebny na hodnotenie pravdepodobného mechanizmu tychto ti¢inkov a na postdenie ich
vyznamnosti.

i) Vo vietkych $tadidch sa musi uviest skutocne dosiahnutd dédvka mikroorganizmov alebo metabolitu
vzbudzujiceho obavy, a to vo vhodnych jednotkich na kilogram telesnej hmotnosti (napr. CFUJkg) alebo
v akychkolvek inych vhodnych jednotkdch. Volba danej jednotky sa od6vodni.

iv) Dostupné informacie o identite a biologickych vlastnostiach mikroorganizmu (oddiely 1 a 2), ako aj zdravotné
a lekarske spravy mozu byt postacujice na postidenie infekénosti a patogenity mikroorganizmu.

v) Mozu sa vyzadovat dalsie $tidie na doplnenie hodnotenia G¢inkov na Iudské zdravie, pricom o druhu tychto
dodato¢nych $tidif sa rozhodne na zdklade pristupu od pripadu k pripadu a odborného posidenia, podla
poskytnutych dostupnych informdcif, najmd pokial ide o biologické vlastnosti mikroorganizmu. Az do
prijatia Specifickych usmerneni na medzindrodnej Grovni sa poZzadované informdicie ziskavaji podla
dostupnych usmernent k testovaniu.

vi) Ak si dostupné informadcie (pozri bod 5.2) alebo testy uvedené v bode 5.3 vyzaduji dalsi vyskum alebo sa
nimi preukazali neziaduce G¢inky na zdravie, vykonajii sa dodato¢né stidie (pozri bod 5.4). Typ studie, ktord
sa mé vykonat, zavisi od pozorovanych téinkov.

5.1. Lekdrske tidaje

5.1.1.  Terapeutické opatrenia a opatrenia prvej pomoci

Opisu sa liecebné postupy a opatrenia prvej pomoci, ktoré sa majii dodrzat v pripade pozitia, inhaldcie alebo
kontamindcie o¢i a koze. Poskytnil sa dostupné informdcie vychddzajiice z praxe alebo tedrie.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 10 smernice 98/24/ES (°), sa predlozia praktické tidaje a informadcie relevantné
na rozpoznanie symptémov infekcie alebo patogenity, ako aj tdaje a informdcie o priamej uGcinnosti
terapeutickych opatreni, ak st dostupné.

V pripade mikroorganizmov s vynimkou virusov sa uvedie zoznam antimikrobidlnych ldtok s priamou
tc¢innostou proti mikroorganizmu. Ak sa identifikuje(-ti) metabolit(-y) vzbudzujici(-e) obavy, ako sa vyzaduje
v bode 2.8, uvedie sa priama G¢innost zndmych antagonistov takéhoto metabolitu/takychto metabolitov.

5.1.2.  Zdravotny dohlad

Predlozia sa dostupné spravy o programoch dohladu nad ochranou zdravia pri praci. Tieto sprivy mozu
odkazovat na posudzovany kmen, velmi pribuzné kmene alebo metabolity vzbudzujiice obavy, a musia byt
podlozené informaciami o Struktire programu, pouZzivani vhodnych ochrannych opatreni vritane osobnych
ochrannych prostriedkov a o expozicii mikroorganizmom alebo metabolitom vzbudzujiicim obavy. Spravy
musia obsahovat tdaje o u¢inkoch na jednotlivcov vystavenych mikroorganizmu alebo metabolitom
vzbudzujiicim obavy vo vyrobnych podnikoch alebo po aplikicii mikroorganizmu (napr. na polnohospodarskych
alebo vyskumnych pracovnikov), ak st takéto tidaje dostupné. Ak st dostupné tidaje o senzibiliza¢nych afalebo
alergénnych reakcidch, takisto sa zahrnt do sprév.

V pripade neziaducich G¢inkov sa venuje pozornost moznému vplyvu akychkolvek predispozicii, napr. uz
existujlicej choroby, farmakologickej liecby, oslabenej imunity, tehotenstva alebo dojcenia na vnimavost
jednotlivca.

() Smernica Rady 98/24[ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami sivisiacimi s chemickymi
faktormi pri préci (trndsta samostatnd smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U.v.ESL 131, 5.5.1998,s. 11).
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5.1.3.  Informdcie o senzibilizdcii a alergénnosti

PredloZia sa sprévy, ktoré si k dispozicii z odborne recenzovanej vedeckej literatiry o mikroorganizmoch alebo
velmi pribuznych ¢lenoch danej taxonomickej skupiny a dostupné spravy tykajice sa senzibilizdcie u [udi.
Mikroorganizmy sa vzhladom na nedostupnost vhodnej metédy na postdenie ich senzibiliza¢ného potencidlu
povazuju za mozné senzibilizdtory, az kym nebude k dispozicii validovany test a nepreukdze sa na zaklade
pristupu od pripadu k pripadu moznd absencia senzibilizatného potencialu.

5.1.4.  Priame pozorovanie

Predlozia sa spravy, ktoré st k dispozicii z odborne recenzovanej vedeckej literattiry o mikroorganizmoch alebo
velmi pribuznych ¢lenoch danej taxonomickej skupiny, a dostupné sprévy tykajiice sa klinickych pripadov
infekcif u ludi, spolu so sprdvami o akychkolvek néslednych stadidch. Takéto sprdvy musia obsahovat opis
povahy a trovne expozicie, ako aj pozorované klinické symptémy, aplikované opatrenia prvej pomoci
a terapeutické opatrenia, ako aj vykonané merania a iné pozorovania.

V pripade neziaducich G¢inkov sa venuje pozornost moznému vplyvu akychkolvek predispozicii, napr. uz
existujlicej choroby, farmakologickej liecby, oslabenej imunity, tehotenstva alebo dojcenia na vnimavost
jednotlivca.

5.2. Posiidenie moznej schopnosti mikroorganizmu infikovat fudi a vyvolat u nich ochorenie (jeho
infekénost a patogenita)
Musia sa vykonat §tidie s cielom stanovit moznu infekénost a patogenitu mikroorganizmu podla bodov 5.3.1
a 5.4, pokial Ziadatel na zdklade analyzy vdhy tdajov nepreukdZe, Ze sa neocakdvaji ziadne takéto cinky.
Analyza vdhy dokazov sa moze zakladat na informdcidch uvedenych v bodoch 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 a 5.1 afalebo na
udajoch ziskanych z akychkolvek inych spolahlivych zdrojov (napr. kvalifikovany predpoklad bezpecnosti (7).

V zhrnuti sa zohladnia tieto informdcie, aby sa preukdzala absencia infek¢nosti a patogenity pre ludi,
a odovodnilo sa tak nepredloZenie $tadii pozadovanych v bodoch 5.3.1 a 5.4.

5.3. Stadie infekénosti a patogenity mikroorganizmu

5.3.1.  Infekcnost a patogenita
Ak ziadatel nedokdZe na zdklade analyzy vdhy tdajov preukdzat absenciu infekénosti a patogenity, ako sa
stanovuje v bode 5.2, musi predlozit a vyhodnotit stidie, Gdaje a informécie podla poziadaviek v bodoch 5.3.1.1
az 5.3.1.3. Tieto podklady musia byt dostato¢né na to, aby bolo na ich zdklade mozné identifikovat ucinky po
jedinej expozicii mikroorganizmu, a predovietkym stanovit alebo uviest:

— infekénost a patogenitu mikroorganizmu,

— Casovy priebeh a charakteristiku G¢inkov s vycerpdvajicimi podrobnostami o zmendch (klinickych zmendch
a zmendch v spravani) a o pripadnych postmortélnych makroskopickych patologickych nalezoch,

— prislusné nebezpecenstva spojené s roznymi cestami expozicie a

— analyzy vykonané v priebehu §tidif s cielom vyhodnotit elimindciu mikroorganizmu.

V pripade vykondvania tychto Studif musi Ziadatel’

— prisposobit obdobie pozorovania biologickym vlastnostiam podaného mikroorganizmu, najmi jeho
inkuba¢nému ¢asu a rychlosti elimindcie, pricom sa zohladni aj nacasovanie pozorovania neziaducich
ucinkov,

— odhadntt pocas $tadii infek¢nosti a patogenity elimindciu mikroorganizmu v tych organoch, ktoré st dolezité
z hlladiska mikrobidlneho vysetrenia (napr. v peceni, slezine, plticach, mozgu, krvi a v mieste podania),

— zohladnit mozné rozdiely vo vnimavosti druhov (t. j. relevantnost vybranych pokusnych druhov) na dany
mikroorganizmus (napr. na zdklade literatiry) pri hodnoteni vysledkov §tidif a ich vyznamu pre [udi.

() https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6377.
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5.3.1.1. Orélna infek¢nost a patogenita
Uvedie sa ordlna infek¢nost a patogenita po jedinej expozicii mikroorganizmu.

Vykond sa $tddia na pokusnych zvieratich v sdlade s prislusnymi usmerneniami, pokial Ziadatel nedokaze
preukazat absenciu ordlnej infek¢nosti a patogenity na zdklade analyzy vahy dékazov, ako sa stanovuje v bode 5.2.

5.3.1.2. Intratrachedlna/intranazdlna infekénost a patogenita

Poskytnii sa tGdaje o intratrachedlnej/intranazdlnej infekénosti a patogenite po jednorazovej expozicii
mikroorganizmu. Odborny posudok mozZe pomoct pri zvaZovani, ktord z dvoch ciest expozicie je na zdklade
biologickych vlastnosti mikroorganizmu a dostupnych informacif opisanych v bodoch 5.1 a 5.2 najvhodnejsia na
vySetrenie.

Vykond sa $tadia na pokusnych zvieratich v stlade s prislusnymi usmerneniami, pokial Ziadatel nedokaze
preukdzat absenciu intratrachedlnej/intranazalnej infek¢nosti a patogenity na zdklade analyzy vdhy dokazov, ako
sa stanovuje v bode 5.2.

5.3.1.3. Intravendzna, intraperitonedlna alebo podkoZzna jednorazova expozicia

Intravendzny, intraperitonedlny alebo podkozny test sa povazuje za vysokocitlivd skisku, najma pokial ide
o vyvolanie infek¢nosti. V pripade pochybnosti mozno na vyhodnotenie vysledkov ordlneho a intratrachealneho/
intranazalneho testovania pouzit najhorsi scendr, pri ktorom mikroorganizmus obide koznii prekazku a prenikne
do tela vo vysokych koncentracidch.

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

Vykond sa $tddia na pokusnych zvieratdch v stlade s prislusnymi usmerneniami, pokial Ziadatel nie je schopny
preukdzat absenciu intravendznej, intraperitonedlnej alebo podkoznej infekénosti a patogenity na zaklade
analyzy védhy dokazov, ako sa stanovuje v bode 5.2.

5.3.2.  Stiidia bunkovej kultiiry

Tieto informdcie sa poskytuji v pripade vnatrobunkovych replikujicich sa mikroorganizmov, ako si virusy,
viroidy, pripadne baktérie a prvoky, pokial informdcie poskytnuté v stlade s oddielmi 1, 2 a 3 jasne
nepreukazujt, Ze sa mikroorganizmus nereplikuje v homeotermickych (teplokrvnych) organizmoch.

Ak sa pozaduji tieto informdcie, musi sa na kultiirach udskych buniek alebo tkaniv réznych orgdnov vykonat
Stadia bunkovej kultary. Vyber sa moze zakladat na ocakdvanych cielovych orgdnoch po infekcii. Ak nie st
k dispozicii kulttiry Tudskych buniek alebo tkaniv Specifickych orgdnov, pouzZiji sa bunkové a tkanivové kultary
inych cicavcov. Pri virusoch sa venuje osobitnd pozornost ich schopnosti interakcie s ludskym genémom.

5.4. Specifické stidie infekénosti a patogenity mikroorganizmu

Ak z odborného posudku, dostupnych informdcii (pozri bod 5.2) alebo G¢inkov pozorovanych v stididch
infekénosti a patogenity jednorazovej davky (pozri bod 5.3.1) vyplyva potreba skiimat dalej, vykonaji sa
osobitné stidie infekénosti ajalebo patogenity, najmid ak existuji velmi pribuzné mikroorganizmy, ktoré sa
patogénne pre ludi alebo zvierata.

Tieto $tidie sa v pripade ich nutnosti navrhujii individudlne, s ohladom na konkrétne parametre, ktoré sa maja
skamat, a ciele, ktoré sa maja dosiahnut.

5.5. Stidie zamerané na informdcie o metabolitoch a ich toxicite

5.5.1.  Informdcie o metabolitoch

PredloZia sa informdcie (napr. vedeckd literatdra, vysledky $tadii) o toxikologickej charakterizacii metabolitov
a s nimi spojenych identifikovanych nebezpecenstvach pre ludské zdravie a zdravie zvierat, ktoré boli
zhromazdené alebo vygenerované s cielom identifikovat metabolity vzbudzujice obavy alebo vylacit dané
metabolity z tejto kategorie.
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V pripade tych metabolitov, pri ktorych sa zisti, Ze si nebezpecné pre ludské zdravie alebo zdravie zvierat, sa
vbodoch 6.1 a 7.2.1. poskytne odhad expozicie [udi.

5.5.2.  Dodatocné stidie toxicity metabolitov vzbudzujticich obavy

V pripade metabolitu(-ov) vzbudzujiceho(-ich) obavy identifikovaného(-ych) na zdklade poskytnutych informaci
o nebezpecenstve (pozri bod 5.5.1) pre ludi alebo zvieratd a ich expozicii (pozri body 6.1, 7.2.1 a 7.2.2)
a uvedeného(-ych) v bode 2.8 sa toxikologickd(-é) referen¢nd(-é) hodnota(-y) stanovuje(-t) na zdklade dostupnych
toxikologickych informécii o kazdom metabolite vzbudzujicom obavy. Referenéné hodnoty musia byt také, aby
mohli postdenie rizika vykonat operatori, pracovnici, okolostojace osoby, obyvatelia, pripadne spotrebitelia, ak
sa postdenie rizika nedd uskuto¢nit inymi prostriedkami (napr. kvalitativnym postidenim alebo pomocou
koncepcie prahovej hodnoty vzbudzujtcej toxikologické obavy).

Ak referen¢né hodnoty nemozno stanovit na zdklade existujiicich informécii alebo ak je nutné dalej skamat
ozndmené U¢inky, mozno vyzadovat stidie, ktoré sa musia vykonat na zdklade pristupu od pripadu k pripadu
(napriklad stidie kratkodobej toxicity a $tidie genotoxicity). V pripade uskuto¢nenia $tadi toxicity metabolitov sa
musia dodrZat poziadavky na konkrétny typ Stidie stanovené v Casti A.

V pripade organizmov, ktoré neboli podrobené rozsiahlemu skimaniu, t. j. ak mnozstvo uverejnenych informacii
nie je dostato¢né na to, aby bolo mozné dospiet k zdveru o produkcii metabolitov vzbudzujicich obavy, vykona
sa na prislusnych castiach technickej MPCA $tddia toxicity po opakovanych dévkach v stilade s ustanoveniami pre
rovnaky typ $tadie uvedenymi v Casti A. Rozhodnutie o vyZzadovani dalsich 3tadii musi vychddzat z druhu
akychkolvek toxickych dcinkov spozorovanych pocas takejto Stidie toxicity po opakovanych dévkach
a z odborného posudku.

6. REZIDUA V/NA OSETRENYCH PRODUKTOCH, POTRAVINACH A KRMIVACH

Uvod
Musia sa poskytnit tdaje o rezidudch podla poziadaviek v bode 6.2, ak:

— nemozno na zdklade analyzy vihy dokazov v informdcidch predloZenych v stlade s oddielmi 2, 3, 5 a 7
odovodnit, ze mozné metabolity vzbudzujice obavy, ktoré boli identifikované (pozri bod 2.8), nie st pri
zamyslanom pouziti pre ludi nebezpecné,

— nie je mozné na zdklade odhadu expozicie spotrebitelov rezidudm metabolitov, pri ktorych bolo
identifikované nebezpecenstvo pre ludské zdravie (pozri bod 5.5.1), dospiet k zdveru, Ze riziko pre
spotrebitelov je prijate[né, alebo

— mikroorganizmus je virus.

6.1. Odhad expozicie spotrebitelov rezidudm

V pripade metabolitov, pri ktorych bolo na zdklade informaécii predlozenych v bode 5.5.1 identifikované
nebezpecenstvo pre [udské zdravie, sa poskytne odhad expozicie spotrebitelov s ohladom na zamyslané pouzitie
danych metabolitov.

Pri metabolitoch s identifikovanym nebezpecenstvom pre ludské zdravie musi odhad obsahovat vypocet
ocakdvanych hladin rezidui metabolitov na jedlych ¢astiach o3etrenych plodin s ohladom na najhorsi scendr, ako
aj na spravnu polnohospoddrsku prax, ekolégiu mikroorganizmu, napr. jeho sposob Zivota (saprofyticky,
paraziticky, endofytny), rozsah hostitelov, Zivotny cyklus, poziadavky na rast populicie a podmienky
determinujtce produkciu a vlastnosti metabolitu, pri ktorom bolo identifikované nebezpecenstvo pre ludské
zdravie.

Odhad expozicie rezidudm metabolitov, pri ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo pre [udské zdravie, moze
byt podloZeny aj priamymi meraniami metabolitu, napr. s cielom preukdzat absenciu daného metabolitu na
jedlych Castiach v ¢ase zberu trody. Pri urCovani potreby priamych merani sa zohladiiuje moZnost a vyznam
expozicie metabolitu vyprodukovaného po aplikdcii na jedlé Casti (produkcia in situ). Na tieto Glely sa moze
porovnat pozadovd droveii metabolitu a jeho zvysend troveri sposobend oSetrenim pripravkom na ochranu
rastlin obsahujiicim G¢innd latku. Krizové pristupy sa musia od6vodnit.
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Odhad expozicie metabolitom, pri ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo pre Tudské zdravie, moze byt
podlozeny priamymi meraniami hustoty mikroorganizmu na jedlych ¢astiach osetrenych plodin, napr. ak nie je
mozné primerane odovodnit, Ze produkcia metabolitu in situ nie je pre spotrebitelov relevantnd. Takéto merania
sa vykonajii za normdlnych podmienok pouZivania a v stlade so spravnou polnohospodarskou praxou.

V danom odhade sa v zavislosti od konkrétneho pripadu zohladni cely Zivotny cyklus plodiny (napr. pred zberom
tirody a po fiom), aby bolo mozné riadne posudit riziko pre spotrebitelov. PouzZije sa analyza vdhy dokazov.
V relevantnych pripadoch sa poskytne primerané odévodnenie kriZového pristupu (napr. medzi réznymi latkami,
jedincami v rdmci druhu, klimatickymi podmienkami).

Na zdklade odhadu expozicie sa vykond orienta¢né postudenie rizika pre spotrebitelov s cielom preukdzat, ze
predpokladand expozicia metabolitom, pri ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo pre Tudské zdravie,
nepredstavuje pre spotrebitel ov neprijatelné vyzivové riziko.

6.2. Ziskavanie ddajov o reziduich

V pripade metabolitov vzbudzujicich obavy identifikovanych v bode 2.8, pri ktorych nebolo primerane
preukdzané, Ze riziko pre spotrebitelov je na zdklade informdcii poskytnutych v bode 6.1 prijatelné, sa vyzaduji
prislusné stidie siboru tidajov o rezidudch, ako sa stanovuje v Casti A oddiele 6. Predmetom vykondvanych $tadii
musi byt reprezentativny pripravok na ochranu rastlin a ich cielom analyzovat a pokial mozno aj kvantifikovat
rozne identifikované metabolity vzbudzujtce obavy opisané v bode 2.8.

Ak sa vyZaduje stibor tidajov o rezidudch:

— musia polovicu kontrolovanych rezidudlnych pokusov predstavovat pokusy zamerané na odbtiravanie rezidui,
ktoré musia zahfnat aspor jedno meranie po zbere tirody, pokial sa nepreukaze, Ze sii v Case zberu trody
pritomné iba neZivotaschopné mikroorganizmy,

— poskytna sa informdcie o hladindch mikroorganizmu a koncentracidch metabolitu(-ov) vzbudzujiiceho(-cich)
obavy,

— vykona sa na zaklade rezidudlnych pokusov postdenie rizika pre spotrebitelov, aby sa preukdzalo, Ze dand
expozicia nepredstavuje pre spotrebitelov neprijatelné riziko.

7. VYSKYT MI!(ROORGANIZMU V ZIVOTNOM PROSTREDI VRATANE OSUDU A SPRAVANIA METABOLITOV
VZBUDZUJUCICH OBAVY
Uvod

i) V tomto oddiele sa stanovuji poziadavky, na zdklade ktorych je mozné urcit ekologické dosledky
mikroorganizmu s ohladom na jeho vyskyt v prislusnych zlozkich Zivotného prostredia, ako aj posudit
moznu expoziciu ludi a necielovych organizmov G¢innej litke a pripadne aj metabolitom vzbudzujicim
obavy. Hlavnym zdrojom informadcif si informécie o biologickych vlastnostiach a ekoldgii mikroorganizmu,
ako aj o jeho zamyslanom pouziti, t. j. informdcie predlozené v siilade s oddielmi 1 az 6, ako je vyskyt
v eurépskom prostredi. Tieto informacie mozno doplnit ddajmi ziskanymi z literatdry, laboratérneho
vyskumu alebo z merani v teréne.

ii) Poskytnuté informdcie o mikroorganizme a o jednom alebo viacerych pripravkoch s obsahom
mikroorganizmu musia byt dostatocné na to, aby bolo mozné posudit expoziciu necielovych organizmov
mikroorganizmu. Okrem toho sa musia poskytnit dostatoéné informdcie na to, aby bolo mozné postdit
metabolity vzbudzujice obavy, ak st identifikované v bode 2.8.

i) Poskytnuté informdacie musia byt dostatocné na identifikdciu opatreni potrebnych na minimalizdciu vplyvu na
necielové organizmy a Zivotné prostredie.
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7.1. Vyskyt mikroorganizmu v Zivotnom prostredi

7.1.1.  Predpokladand environmentdlna hustota mikroorganizmu

7.1.1.1. Poda

Odhadne sa predpokladand environmentdlna hustota mikroorganizmu v pode po oSetreni pripravkom na
ochranu rastlin obsahujiicim uvedeny mikroorganizmus za navrhovanych podmienok pouzivania, pokial
ziadatel riadne neodévodni nepritomnost nebezpecenstva podla oddielu 8.

7.1.1.2. Voda

Odhadne sa predpokladand environmentdlna hustota mikroorganizmu v povrchovej vode po oetreni pripravkom
na ochranu rastlin obsahujicim uvedeny mikroorganizmus za navrhovanych podmienok pouZivania, pokial
ziadatel riadne neodévodni nepritomnost nebezpecenstva podla oddielu 8.

7.1.2.  Expozicia mikroorganizmom, o ktorych je zndme, Ze sii patogénne bud pre rastliny, alebo pre iné organizmy

V pripade mikroorganizmov, ktoré sa nevyskytuji v prislusnom eurépskom prostredi na relevantnej najvyssej
taxonomickej trovni a o ktorych je zndme, Ze sii patogénne bud pre rastliny, alebo pre iné organizmy (pozri
body 2.2 a 2.3), sa uvedd hostitelia, v ktorych sa ocakdva proliferdcia daného mikroorganizmu. Ak mozu byt
necielové organizmy uvedené v oddiele 8 vystavené hostitelom, ktori st kolonizovani patogénom, poskytna sa
informdcie o pravdepodobnosti expozicie a v uplatnite[nych pripadoch aj o jej drovni.

Takéto informdcie sa mozu poskytovat na zaklade biologickych vlastnosti (pozri oddiel 2), tdajov z literatiry
ajalebo zo stidii vyzadovanych podla oddielu 8.

7.1.3.  Kuvalitativne postidenie expozicie mikroorganizmu
Vykond sa kvalitativne postidenie expozicie mikroorganizmu, ak:

— sa na necielovych organizmoch spozoruji neziaduce tG¢inky (pozri oddiel 8) po expozicii environmentalne
relevantnym koncentrdcidm na zdklade predpokladanej environmentdlnej hustoty mikroorganizmu
vypocitanej podla ustanoveni v bode 7.1.1 alebo ak informdcie nie sii dostatoéné na vyvodenie zdveru
o neziaducich t¢inkoch, alebo

— sa na zdklade informdcif stanovenych v bode 7.2 identifikovalo mozné riziko pre ludi alebo necielovy(-¢é)
organizmus(-y) alebo informdcie nie s dostato¢né na vyvodenie zdveru o danom riziku.

V pripade nutnosti poskytnit podklady pre posidenie rizika sa poskytne kvalitativne postdenie expozicie
mikroorganizmu uskuto¢nené prostrednictvom analyzy vahy dokazov. V takomto kvalitativnom posideni sa
musia zohladnit predpokladané trovne environmentdlnej hustoty vypocitané podla bodu 7.1.1, pricom sa moze
vychddzat z ekologie mikroorganizmu, napr. jeho spdsobu Zivota (¢i je saprofyticky, paraziticky, endofytny),
rozsahu hostitelov a hustoty moznych hostitelov, Zivotného cyklu, poZiadaviek na rast populdcie alebo
dostupnych tdajov ziskanych monitorovanim na relevantnej najvyssej taxonomickej Grovni. Musi sa primerane
odovodnit pouzitie krizového pristupu (napr. medzi kmenimi rovnakého druhu).

7.1.4.  Udaje o experimentdlnej expozicii mikroorganizmu

Ak sa na zdklade informdcif stanovenych v bodoch 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3 a 7.2 identifikovalo mozné riziko pre ludi ¢i
necielovy(-é) organizmus(-y) alebo ak informdcie nie sti dostatoéné na vyvodenie zaveru o danom riziku, hustota
populdcie mikroorganizmu sa stanovi v prislusnej(-ych) zlozke(-dch) Zivotného prostredia (napr. v pdde, vo vode,
na povrchu rastlin).

Experimentalne Gdaje musia zahffiat drovne hustoty populdcie merané v priebehu Casu, vritane obdobia pred
aplikiciou a hned po aplikécii, s cielom preukdzat mozny pokles hustoty populdcie.
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7.2. Osud a spravanie metabolitu(-ov) vzbudzujiceho(-ich) obavy

7.2.1.  Predpokladand environmentdlna koncentrdcia

Ak st v technickej MPCA pritomné metabolity, ktoré st nebezpecné pre ludi alebo necielové organizmy (pozri
body 5.5.1 a 8.8.1), musi sa poskytnit tdaj o predpokladanej environmentdlnej koncentrdcii metabolitov
v prislusnych zlozkdch zivotného prostredia (t. j. v pdde, povrchovej vode, podzemnej vode alebo vo vzduchu).
Ak nie je mozné primerane preukdzat, Ze produkcia metabolitov in situ nie je relevantnd z hladiska postidenia
rizika, dodrzia sa ustanovenia v bode 7.2.2.

V pripade metabolitov, pri ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo pre Tudi alebo necielové organizmy
a ktoré st produkované in situ, ale nie si pritomné v technickej MPCA, nie st nutné Ziadne vypoclty
predpokladanej environmentalnej koncentrécie.

7.2.2.  Kvalitativne postidenie expozicie

V pripade identifikdcie metabolitov, pri ktorych bolo identifikované nebezpecenstvo pre Tudské zdravie alebo
necielové organizmy (pozri body 5.5.1 a 8.8.1), sa musi vykonat kvalitativne postdenie expozicie takymto
metabolitom, ak informdcie poskytnuté podla bodu 7.2.1 nie st dostato¢né na vyvodenie zdveru o prijatelnom
riziku pre necielové organizmy alebo o absencii rizik pre [udské zdravie.

Ak je takéto postidenie nutné, moze sa zakladat na sicasnych poznatkoch o:

— mikroorganizme, napr. o jeho ekoldgii, sposobe Zivota, rozsahu hostitelov, Zivotnom cykle, poziadavkach na
rast populdcie, poznatkoch ziskanych z dostupnych tdajov z monitorovania na relevantnej najvyssej
taxonomickej tirovni ¢i idajov o podmienkach determinujticich produkciu metabolitu alebo

— metabolite, ako st jeho fyzikdlne a chemické vlastnosti alebo pozadové Grovne.

Pouzije sa analyza vdhy dokazov. Poskytne sa primerané odovodnenie pouZitia krizového pristupu (napr. medzi
roznymi ldtkami, jedincami toho istého druhu, klimatickymi podmienkami).

7.2.3.  Udaje o experimentdlnej expozicii

V pripade metabolitov vzbudzujicich obavy identifikovanych podla bodu 2.8, pri ktorych informdcie poskytnuté
podla bodov 7.2.1 a 7.2.2. nie st dostato¢né na vyvodenie zdveru o prijatelnom riziku pre necielové organizmy
alebo o absencii rizik pre [udské zdravie, sa musia poskytnit tidaje o experimentdlnej expozicii.

Ak je to technicky mozné, s ciefom umoznit postdenie sa poskytni v takychto pripadoch dostatoéné informécie
o koncentracii metabolitu vzbudzujiceho obavy v prislusnych zlozkich Zivotného prostredia (napr. v pode,
povrchovej vode, podzemnej vode, vo vzduchu, v kvetoch, listoch, korenioch, hostiteloch). Stadia sa vykond
v stilade s prislusnymi ustanoveniami Casti A tykajicimi sa prislusného typu Stadie.

8. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

Uvod
i) Vtomto oddiele sa stanovujii poziadavky na tidaje s cielom umoznit:

— postidenie moznych neziaducich t¢inkov na necielové organizmy, u ktorych je pravdepodobnd expozicia
mikroorganizmu a prislusnym relevantnym metabolitom vzbudzujiicim obavy, a

— identifikdciu prislusnych testov, ktoré sa maji vykonat na konkrétnych necielovych organizmoch, na
zéaklade informécif o prirodzenych vlastnostiach v zdujme obmedzenia testov na tie, ktoré sii nevyhnutné
na dokonéenie postdenia rizika.

Osobitnd pozornost sa venuje mikrobidlnym druhom, ktorych vyskyt v prislusnom eurépskom prostredi nie
je zndmy. Poskytnuté informacie musia byt dostato¢né na stanovenie fyziologického a ekologického spektra
hostitelov (v spojeni s analyzou klticovych biologickych ¢ft mikroorganizmov), aby bolo mozné posudit
vplyv na necielové organizmy.
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ii) Poskytnuté informdcie na najrelevantnejsej, najvyssej taxonomickej drovni spolu s informéciami tykajicimi sa
jedného alebo viacerych pripravkov obsahujicich mikroorganizmus musia byt dostato¢né na to, aby bolo
mozné postdit vplyv na necielové druhy, v pripade ktorych je pravdepodobné riziko expozicie
mikroorganizmu. Pri predkladani tychto informacif Ziadatel zohl'adni, Ze vplyv na necielové druhy moze byt
dosledkom jednorazovej, dlhsej alebo opakovanej expozicie a moze byt vratny alebo nevratny. Poskytnuté
informdcie musia byt dostato¢né na to, aby bolo mozné:

— rozhodndt, ¢ je mozné mikroorganizmus schvilit,
— S$pecifikovat vhodné podmienky alebo obmedzenia, ktoré majii byt sicastou kazdého schvdlenia,

— vyhodnotit kritkodobé a dlhodobé rizikd pre populdcie necielovych druhov — spolocenstvd, pripadne
procesy a

— S$pecifikovat bezpe¢nostné opatrenia potrebné na ochranu necielovych druhov.

iii) Vo vieobecnosti musi byt dfzka experimentalnych stadif byt dostatoénd na to, aby mali necielové organizmy
Cas potrebny na inkubdciu, infekciu a prejavenie neziaducich G¢inkov v zévislosti od biologickych vlastnosti
kazdého mikroorganizmu. V poskytnutych $tadidch sa zohladni maximalne odporticané aplikacné
mnozstvo alebo ocakdvand koncentrdcia v Zivotnom prostredi, expozicia, ku ktorej moze dojst pri
zamy§lanych pouzitiach, a schopnost mikroorganizmu $irit sa v Zivotnom prostredi alebo v hostitelovi.

V zéujme rozli§enia patogenity Zivého mikroorganizmu a toxickych tcinkov sposobenych jeho metabolitmi
vzbudzujicimi obavy sa ku kontrolnej skupine bez aplikovania ddvok pridaji dalsie vhodné sposoby
kontroly, ako st inaktivované formy Zzivych mikroorganizmov afalebo kontroly sterilného filtrtu/
supernatantu.

iv) Ak sa v stvislosti s akoukolvek zo skupin necielovych organizmov uvedenych v bodoch 8.1 az 8.6 vyzaduju
Stadie patogenity/infek¢nosti, pri vybere vhodného druhu z danej skupiny necielovych organizmov sa
vychddza z biologickych vlastnosti mikroorganizmu (vratane $pecifickosti rozsahu hostitelov, mechanizmu
uc¢inku a ekoldgie), navrhovaného(-ych) sposobu(-ov) pouzitia pripravku na ochranu rastlin (napr.
oSetrované plodiny, frekvencia, nacasovanie, spdsoby pouzitia, ako je postrek alebo ndter) a zohladriuju sa aj
prislusné usmernenia, ak st k dispozicii.

V pripade, Ze sa testami uvedenymi v bodoch 8.1 az 8.6 preukdzali neziaduce ac¢inky u jedného alebo
viacerych necielovych organizmov, mézu sa vykonat dodato¢né stidie, ktorych sticastou mozu byt dalsie
druhy.

v) Musia sa uviest vietky neZiaduce Gcinky na Zivotné prostredie. Na preskimanie pravdepodobnych
mechanizmov tychto G¢inkov a postidenie ich vyznamnosti moZu byt nutné dodato¢né stadie.

vi) Takisto moze byt potrebné vykonat osobitné Stidie metabolitov vzbudzujiicich obavy identifikovanych
v bode 2.8, ktoré predstavujii relevantné riziko pre necielové organizmy. Stidia necielovych organizmov sa
vykonéva v stilade s prislusnym ustanovenim v Casti A.

vii) Na ulahCenie postidenia vyznamnosti vysledkov ziskanych z réznych vykonanych testov sa pri testovani
vyuzije ten isty druh, zaznamenany povod alebo, ak je to mozné, kmen kazdého relevantného necielového
druhu.

8.1. U¢inky na suchozemské stavovce

Na zdklade informdcii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3, 5 a 7, a informdcii, ktoré sa mozu ziskat
z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infekénosti a patogenity
mikroorganizmu pre suchozemské stavovce (napr. cicavce, vtaky, plazy a obojzivelniky).

Ak Ziadatel na zdklade analyzy vdhy dokazov nepreukdze, Ze patogenitufinfekénost mikroorganizmu pre
necielové suchozemské stavovce je mozné postdit na zdklade poskytnutého zhrnutia, musia sa vykonat prislusné
Stadie patogenity/infekénosti.
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V pripade, Ze su tieto Stadie nutné:
— vykond sa nekroptické makroskopické vySetrenie a
— ak ide o mikroorganizmy s patogénnym mechanizmom w¢inku alebo virusy (napr. entomopatogény),

u ktorych sa ocakédva, Ze sa po aplikdcii budd vo vyznamnej miere §irit v Zivotnom prostredi, moZe sa ordlna
dévka podand v $tadidch od6vodnit na zdklade informdcii predlozenych podla bodov 7.1.1 a 7.1.2.

8.2. Utinky na vodné organizmy

8.2.1.  Utinky na ryby
Na zdklade informdcii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych informdcii, ktoré sa mozu
ziskat z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infekénosti a patogenity

mikroorganizmu pre ryby.

Prislusné Stidie patogenity/infekénosti sa musia vykonat, ak Ziadatel na zdklade analyzy vahy dokazov
nepreukdze, Ze:

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

— sa na zdklade informdcil poskytnutych podla oddielu 7 neocakdva, Ze ryby budi vystavené danému
mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto $tadii spozoruji neziaduce Gi¢inky, musia sa vykonat dalSie prisluiné $tadie (napr. za
reprezentativnych podmienok v stlade s navrhovanymi podmienkami pouzivania).

8.2.2.  Utinky na vodné bezstavovce
Na zdklade informdcii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych informdcii, ktoré sa mozu
ziskat z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infek¢nosti a patogenity

mikroorganizmu pre vodné bezstavovce.

Prislusné stidie patogenity/infekénosti sa musia vykonat, ak Ziadatel na zdklade analyzy vdhy dokazov
nepreukdaze, Ze:

— patogenitufinfekénost mikroorganizmu pre vodné bezstavovce je mozné posudit na zaklade poskytnutého
zhrnutia alebo

— sa na zédklade informdcif poskytnutych podla oddielu 7 neocakdva, ze vodné bezstavovce budil vystavené
danému mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto $tddif spozorujii neziaduce G¢inky, musia sa vykonat dalsie prislusné stadie (napr. za
reprezentativnych podmienok v stlade s navrhovanymi podmienkami pouzivania).

8.2.3.  Utinky na riasy
Na zdklade informdcii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych informdcii, ktoré sa mozu
ziskat z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infekénosti a patogenity
mikroorganizmu pre riasy.
Musia sa vykonat prislusné 3tadie patogénnych/infekénych ac¢inkov na rast a rychlost rastu rias, ak je
o mikroorganizme zndme, Ze mé herbicidny mechanizmus déinku alebo Ze je velmi pribuzny rastlinnému
patogénu, pokial Ziadatel na zdklade analyzy vahy dokazov nepreukaze, Ze:

— patogenitufinfek¢nost mikroorganizmu pre riasy je mozné postdit na zdklade poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zdklade informdcii poskytnutych podla oddielu 7 neocakdva, Ze riasy budd vystavené danému
mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto $tddii spozorujii neziaduce G¢inky, musia sa vykonat dalsie prislusné stadie (napr. za
reprezentativnych podmienok v stlade s navrhovanymi podmienkami pouzivania).
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8.2.4.  Utinky na vodné makrofyty

Na zédklade informdcii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych informdcii, ktoré sa moézu
ziskat z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infekénosti a patogenity
mikroorganizmu pre vodné makrofyty.

Musia sa vykonat prislusné stadie patogénnych/infekénych G¢inkov na vodné makrofyty, ak je o mikroorganizme
zndme, Ze md herbicidny mechanizmus a¢inku alebo Ze je vel'mi pribuzny rastlinnému patogénu, pokial Ziadatel
na zdklade analyzy vahy dokazov nepreukdze, Ze:

— patogenitufinfek¢nost mikroorganizmu pre vodné makrofyty je mozné posudit na zdklade poskytnutého
zhrnutia alebo

— sa na zdklade informdcii poskytnutych podla oddielu 7 neocakdva, Ze vodné makrofyty buda vystavené
danému mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto $tddif spozorujii neziaduce G¢inky, musia sa vykonat dalsie prislusné stadie (napr. za
reprezentativnych podmienok v stlade s navrhovanymi podmienkami pouzivania).

8.3. Utinky na véely

Na zédklade informdcii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych informadcii, ktoré sa moézu
ziskat z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infekénosti a patogenity
mikroorganizmu pre véely.

Prisluné stidie patogenity/infekénosti vritane $tddia larvy a dospelého jedinca sa musia vykonat, ak Ziadatel na
zéklade analyzy vahy dokazov nepreukaze, ze:

— patogenitu/infekénost mikroorganizmu pre véely je mozné postdit na zaklade poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zdklade informdcii poskytnutych podla oddielu 7 neocakdva, Ze vcely budil vystavené danému
mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto §tidif spozoruji neZiaduce G¢inky, musia sa vykonat dalsie prislusné stadie (napr.
Stddie v teréne za reprezentativinych podmienok v stilade s navrhovanymi podmienkami pouzivania).

8.4. U¢inky na necielové ¢ldnkonoZce iné ako vcely

Na zdklade informdcif, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych informdcii, ktoré sa mozu
ziskat z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infek¢nosti a patogenity
mikroorganizmu pre necielové ¢linkonozce iné ako véely.

Prislusné Stadie patogenity/infekénosti sa musia vykonat, ak Ziadatel na zdklade analyzy vihy dokazov
nepreukaze, Ze:

— patogenitu/infek¢nost mikroorganizmu pre necielové ¢lankonozce iné ako véely je mozné posudit na zdklade
poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zaklade informdcif poskytnutych podla oddielu 7 neocakdva, ze dané necielové ¢ldnkonozce buda
vystavené danému mikroorganizmu.

Ak st dané $tdadie nutné, vykonaju sa pokial mozno na dvoch druhoch ¢ldnkonozcov inych ako véely, ktoré
zohréavaju tlohu pri biologickej kontrole a ktoré patria k dvom roéznym taxonomickym skupinim (radom),
v pripade ktorych st k dispozicii schvilené testovacie protokoly, a Ziadatel poskytne odovodnenie poctu
a taxondmie testovanych druhov. Tieto testy si moéZu navySe vyzadovat podmienky, ktoré maji vplyv na rast
alebo Zivotaschopnost mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto $tidif spozoruji neziaduce G¢inky, musia sa vykonat dalsie prislusné stadie (napr.
roz§irené laboratérne testy alebo $tidie v teréne za reprezentativnych podmienok v sdlade s navrhovanymi
podmienkami pouZivania).

8.5. Utinky na necielové mezoorganizmy a makroorganizmy v pode
Na zédklade informdcii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych informadcii, ktoré sa moézu

ziskat z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infekénosti a patogenity
mikroorganizmu pre necielové mezoorganizmy a makroorganizmy v pode.
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Musia sa vykonat prisluné $tidie patogenity/infek¢nosti, pokial:

— patogenitu/infekénost mikroorganizmu pre necielové mezoorganizmy a makroorganizmy v pode nie je
mozné posudit na zdklade poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zdklade informdcii poskytnutych podla oddielu 7 neocakdva, Ze neddjde k Ziadnej expozicii
mezoorganizmov a makroorganizmov v péde danému mikroorganizmu.

Ak s0 stGdie nutné, vykonaji sa pokial mozno na dvoch neciefovych druhoch mezoorganizmov
a makroorganizmov, ktoré boli vybrané na zdklade biologickych vlastnosti hodnoteného mikroorganizmu
a v pripade ktorych st k dispozicii schvalené testovacie protokoly.

Ak sa v priebehu takychto 3tadii spozoruji neziaduce t¢inky, musia sa vykonat dalsie prislusné studie (napr. za
reprezentativnych podmienok v stlade s navrhovanymi podmienkami pouzivania).

8.6. Utinky na necielové suchozemské rastliny

Na zdklade informdcii, ktoré uz boli poskytnuté podla oddielov 1, 2, 3 a 7, a inych informdcii, ktoré sa mozu
ziskat z akéhokolvek iného spolahlivého zdroja, sa poskytne zhrnutie potencidlnej infekénosti a patogenity
mikroorganizmu pre necielové suchozemské rastliny.

Musia sa vykonat prisluiné stiidie patogénnych/infekénych Géinkov na necielové suchozemské rastliny, ak je
o mikroorganizme zndme, Ze md herbicidny mechanizmus d¢inku alebo Ze je velmi pribuzny rastlinnému
patogénu, pokial Ziadatel na zdklade analyzy vihy dokazov nepreukdze, Ze:

— patogenitu/infekénost mikroorganizmu pre necielové suchozemské rastliny je mozné postdit na zdklade
poskytnutého zhrnutia alebo

— sa na zdklade informdcii poskytnutych podla oddielu 7 neocakéva, Ze dané necielové rastliny budii vystavené
danému mikroorganizmu.

Ak sa v priebehu takychto $tddii spozorujii neziaduce G¢inky, musia sa vykonat dalsie prislusné stadie (napr. za
reprezentativnych podmienok v silade s navrhovanymi podmienkami pouzivania).

8.7. Dodatoéné $tiddie mikroorganizmu

Moze byt nutné predlozit dalsie tidaje o potencidlnej patogenite/infekénosti mikroorganizmu pre necielové druhy
iné ako druhy postdené na téely splnenia poZiadaviek stanovenych v bodoch 8.1 az 8.6.

Tieto ddaje mozu takisto pozostdvat zo zhrnutia vratane informdcii, ktoré sa uz poskytli podla oddielov 2, 3, 5
a 7, a tych udajov, ktoré mozno ziskat z akéhokolvek iného zdroja alebo z dodato¢nych §tudii infekénosti
a patogenity.

8.8. Stadie zamerané na informdcie o metabolitoch a ich toxicite

8.8.1.  Informdcie o metabolitoch

PredloZia sa informdcie (napr. vedeckd literatdra, vysledky $tadii) o toxikologickej charakterizdcii metabolitov
a s nimi spojenych identifikovanych nebezpecenstvach pre prislusné necielové organizmy, ktoré boli
zhromazdené alebo vygenerované s cielom identifikovat metabolity vzbudzujice obavy alebo dané metabolity
vylacit z tejto kategorie.

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

8.8.2.  Dodatocné stidie toxicity metabolitov vzbudzujticich obavy

V pripade metabolitu(-ov) vzbudzujiceho(-ich) obavy, ktory(-é) bol(-i) identifikovany(-é) na zdklade
poskytnutych informdcii o nebezpecenstve (pozri bod 8.8.1) a expozicii (pozri body 7.2.1 a 7.2.2) necielovych
organizmov a ktory(-é) sa uvddza(-jii) v bode 2.8, sa musia poskytnit dalsie informécie o ich toxicite pre
necielové organizmy, ktoré st relevantné (napr. na zdklade expozicie a tidajov o toxicite) spomedzi tych, ktoré
st opisané v bodoch 8.1 az 8.6. Ak treba ziskat experimentdlne tidaje, vykonajii sa prislusné $tadie ekotoxicity
stanovené v Casti A oddiele 8.
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