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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2022/1439
z dnia 31 sierpnia 2022 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (UE) nr 2832013 w odniesieniu do informacji, ktére nalezy przedlozyé
w zakresie substancji czynnych, oraz szczegblnych wymogéw dotyczacych danych w zakresie
mikroorganizméw

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 78 ust. 1 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 283/2013 (?) ustanowiono wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych.
W przypadku substancji czynnych bedacych substancjami chemicznymi wymogi te okreslono w czg¢sci A zalacznika
do tego rozporzadzenia, a w przypadku substancji czynnych bedacych mikroorganizmami — w czgsci B tego zalacz-
nika, natomiast wsp6lne wymogi — w cz¢ici wprowadzajgcej tego zalgcznika.

(2)  Strategia ,Od pola do stotu” na rzecz sprawiedliwego, zdrowego i przyjaznego dla Srodowiska systemu zZywnoscio-
wego (*) ma na celu zmniejszenie zaleznosci od chemicznych $rodkéw ochrony roslin i ograniczenie ich stosowania,
w tym poprzez ulatwienie wprowadzania do obrotu biologicznych substancji czynnych, takich jak mikroorganizmy.
Aby osiagnac te cele, konieczne jest okreslenie wymog6w dotyczacych danych w odniesieniu do mikroorganizméw,
z uwzglednieniem aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, ktéra znacznie sig rozwingta.

(3)  Obecnie dostepna wiedza naukowa na temat metabolitow wytwarzanych przez mikroorganizmy umozliwia lepsze
zrozumienie roli, jaka te metabolity odgrywaja w sposobie dzialania wytwarzajacych je mikroorganizméw. Biorac
pod uwage, ze metabolity wytwarzane przez mikroorganizmy sg substancjami chemicznymi, ich ewentualny udzial
w sposobie dzialania moze prowadzi¢ do braku pewnosci prawa co do tego, czy sktadane wnioski majg by¢ zgodne
z wymogami przewidzianymi w cze$ci A tego zalgcznika dotyczacej chemicznych substancji czynnych, czy tez
z wymogami w jego czeéci B dotyczacej mikroorganizméw. Nalezy zatem zmieni¢ wprowadzenie do zalacznika do
rozporzadzenia (UE) nr 2832013 w celu lepszego okreslenia — w oparciu o wilasciwosci substancji czynnych,
w szczeg6lnosci metabolitéw wytwarzanych przez mikroorganizmy — kiedy wnioski maja by¢ zgodne z wymogami
przewidzianymi w czesci A tego zalacznika, a kiedy — w jego czesci B.

(4)  Poniewaz mikroorganizmy sg organizmami Zywymi, potrzebne jest inne podejicie niz w przypadku substancji che-
micznych, aby uwzglednié réwniez nowg wiedz¢ naukowg w dziedzinie biologii mikroorganizméw. Ta wiedza
naukowa obejmuje nowe informacje na temat kluczowych cech mikroorganizméw, takich jak ich chorobotwoérczosé
i zakazno$¢, mozliwa produkeja potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw oraz zdolnos¢ do przenoszenia genéw
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe do innych mikroorganizméw, ktére sa chorobotwoércze i wystepuja
w Srodowiskach europejskich, co moze mie¢ wplyw na skuteczno$¢ srodkéw przeciwdrobnoustrojowych stosowa-
nych w medycynie lub weterynarii.

() DzU.L 309z 24.11.2009, s. 1.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych,
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony roélin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 1).

() Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regionéw
,Strategia »od pola do stotu« na rzecz sprawiedliwego, zdrowego i przyjaznego dla srodowiska systemu zywnosciowego” (COM(2020)
381 final), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/TXT/[?qid=159040460249 5&uri=CELEX:52020DC0381).
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(5)  Obecny stan wiedzy naukowej na temat mikroorganizméw pozwala na lepsze i bardziej precyzyjne podejscie do ich
oceny, w oparciu o ich sposéb dzialania i cechy ekologiczne poszczegdlnych gatunkéw oraz, w stosownych przy-
padkach, poszczegélnych szczepéw mikroorganizméw. Poniewaz wiedza ta umozliwia bardziej ukierunkowang
oceng ryzyka, powinna by¢ brana pod uwage przy ocenie ryzyka stwarzanego przez substancje czynne bedace
mikroorganizmami.

(6) W celu lepszego odzwierciedlenia najnowszych osiggnie¢ naukowych oraz szczegdlnych wlasciwosci biologicznych
mikroorganizméw, przy jednoczesnym utrzymaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz §ro-
dowiska, nalezy odpowiednio dostosowaé obowiazujace wymogi dotyczace danych.

(7)  Ogolnie rzecz biorac, mikroorganizmy stosowane do ochrony roslin wykazuja aktywnos¢ przeciwko okreslonej gru-
pie agrofagéw, a ich szczegélny sposéb dzialania moze z natury rzeczy nie mie¢ znaczenia dla wplywu na zdrowie
ludzi i zwierzat. Moga one jednak prawdopodobnie produkowaé metabolity, ktore beda wymagaé okrelonej oceny
narazenia i oceny ryzyka. Swoisto$¢ zakresu ich zywicieli moze ograniczy¢ ryzyko trwatych skutkéw dla organiz-
moéw niebedgcych przedmiotem zwalczania w poréwnaniu z substancjami chemicznymi, zmniejszajac réwniez zna-
czenie testow na zwierzetach w celu ustalenia ich profilu chorobotwérczego. Wszystkie te szczegélne cechy
mikroorganizméw maja istotne znaczenie dla sposobu przeprowadzania oceny ryzyka dla mikroorganizméw,
ktéry bedzie inny niz w przypadku substancji chemicznych. Nalezy zatem zmieni¢ czg$¢ B zalgcznika do rozporza-
dzenia (UE) nr 283/2013 w celu aktualizacji wymogéw dotyczacych danych zgodnie z obecnym stanem wiedzy
naukowej i dostosowania ich do szczegdlnych wilasciwosci biologicznych mikroorganizméw.

(8)  Obecny tytul czesci B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 odnosi si¢ do mikroorganizméw, w tym
wirusow. Art. 3 pkt 15 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 definiuje juz jednak mikroorganizmy, a definicja ta obej-
muje wirusy. Nalezy zatem dostosowac ten tytul w celu zachowania spdjnosci z art. 3 pkt 15 tego rozporzadzenia.

(9)  Nalezy wprowadzi¢ definicje ,mikrobiologicznego $rodka zwalczania agrofagéw w postaci, w jakiej zostal wyprodu-
kowany” (,MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany”), poniewaz wymagane jest przeprowadzenie niektd-
rych badan przy uzyciu probki MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, a nie przy uzyciu substancji czyn-
nej lub innych sktadnikéw MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, po oczyszczeniu. W istocie wlasciwsze
jest odniesienie — z uzyciem unikalnego terminu — do mikroorganizmu w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany,
oraz do tych skladnikéw wchodzacych w sklad partii produkeyjnej, ktére moga mieé znaczenie dla oceny ryzyka,
takich jak odpowiednie mikroorganizmy skazajace i istotne zanieczyszczenia.

(10) Pojawila si¢ nowa wiedza naukowa na temat zdolnosci mikroorganizméw do przenoszenia genéw opornosci na
Srodki przeciwdrobnoustrojowe do innych mikroorganizméw, ktére sa chorobotwoércze i wystepuja w Ssrodowiskach
europejskich, co moze mie¢ wplyw na efektywnos¢ srodkéw przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w medycynie
lub weterynarii. Ta nowa wiedza naukowa umozliwia lepsze i bardziej precyzyjne podejicie do oceny, ktére geny
kodujace oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe moga zostal przeniesione do innych mikroorganizméw
oraz ktére $rodki przeciwdrobnoustrojowe sg istotne dla medycyny lub weterynarii. Ponadto w unijnej strategii ,Od
pola do stolu” okreslono cele zwiazane z opornoscig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. W zwiazku z tym
konieczne jest dalsze doprecyzowanie wymogéw dotyczacych danych, aby wdrozy¢ aktualng wiedz¢ naukows i tech-
niczna na temat mozliwosci przenoszenia opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz umozliwi¢ oceng tego,
czy substancja czynna moze mie¢ szkodliwy wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat, jak wskazano w kryteriach
zatwierdzania okre§lonych w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(11) Przed wejsciem w zycie zmienionych wymogéw dotyczacych danych nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres czasu,
aby umozliwi¢ wnioskodawcom przygotowanie si¢ do spelnienia tych wymogdw.

(12) Aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim i zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych
wymogow, nalezy ustanowi¢ srodki przejsciowe dotyczace danych przedkladanych we wnioskach o zatwierdzenie,
odnowienie zatwierdzenia lub zmiang warunkéw zatwierdzenia substancji czynnych bedacych mikroorganizmami
oraz danych przedlozonych we wnioskach o zezwolenie, odnowienie zezwolenia i zmiang zezwolenia na wprowa-
dzanie do obrotu Srodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynne bedace mikroorganizmami.
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(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 283/2013

W zalgczniku do rozporzgdzenia (UE) nr 283/2013 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1) wprowadzenie zastepuje si¢ tekstem znajdujacym sie w zalaczniku [ do niniejszego rozporzadzenia;

2) czes$¢ B zastepuje sie tekstem znajdujacym sie w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Srodki przejéciowe w odniesieniu do niektérych procedur dotyczacych substangji czynnych bedacych
mikroorganizmami

1.  Wnioskodawcy moga przedkladaé dane zgodnie z czg$cig B zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013
w brzmieniu przed zmianami wprowadzonymi niniejszym rozporzadzeniem w nastgpujacych przypadkach:

a) procedury dotyczace zatwierdzenia substancji czynnej bedacej mikroorganizmem lub zmiany zatwierdzenia takiej sub-
stangji, dla ktérej dokumentacja przewidziana w art. 8 ust. 1 i 2 rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009 zostata przedto-
zona przed dniem 21 maja 2023 r,;

b) procedury dotyczace odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej bedacej mikroorganizmem, w przypadku gdy wnio-
sek o odnowienie, o ktérym mowa w art. 5 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2020/1740 (%), zostal przedlo-
zony przed dniem 21 maja 2023 r.

2. W przypadku gdy wnioskodawcy dokonuja wyboru przewidzianego w ust. 1, okreslajg ten wybdr na piSmie przy
sktadaniu danego wniosku. Wyb6r taki jest nieodwolalny dla danej procedury.

Artykut 3

Srodki przejsciowe w odniesieniu do niektérych procedur dotyczacych srodkéw ochrony roslin zawierajacych
substancje czynne bedgce mikroorganizmami

1. W odniesieniu do zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $rodkéw ochrony roslin, w rozumieniu rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, zawierajacych co najmniej jedng substancje czynng bedaca mikroorganizmem, w przypadku gdy
dokumentacja zostata przedlozona zgodnie z art. 2 niniejszego rozporzadzenia lub nie podjeto decyzji w sprawie odnowie-
nia zatwierdzenia zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 na podstawie czgsci B zalacznika do rozporzadze-
nia (UE) nr 283/2013 zmienionego niniejszym rozporzadzeniem, wnioskodawcy:

a) przedkladaja dane zgodnie z cz¢écia B zalgcznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 w brzmieniu przed zmianami
wprowadzonymi niniejszym rozporzadzeniem, chyba ze dzialaja zgodnie z lit. b) niniejszego ustepu;

b) moga od dnia 21 listopada 2022 r. wybraé przedtozenie danych zgodnie z czg¢scia B zalacznika do rozporzadzenia (UE)
nr 283/2013 w brzmieniu zmienionym niniejszym rozporzadzeniem.

2. W przypadku gdy wnioskodawcy dokonujg wyboru przewidzianego w ust. 1 lit. b), okreslaja ten wybér na pismie
przy skladaniu danego wniosku. Wybor taki jest nieodwolalny dla danej procedury.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1740 z dnia 20 listopada 2020 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz uchylajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 (Dz.U. L 392 z 23.11.2020,
s. 20).
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Artykut 4
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 21 listopada 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ZALACZNIK

~WPROWADZENIE

Informacje obowigzkowo podawane, ich uzyskiwanie i prezentacja
ezy przedlozy¢ dokumentacje zgodnie z czgscig A, jeZeli substancja czynna jest:
substancjg chemiczna (co obejmuje zaréwno substancje semiochemiczne, jak i ekstrakty z materiatu biologicznego) lub
metabolitem wytwarzanym przez mikroorganizm, gdy:
— metabolit jest oczyszczony z mikroorganizmu; lub

— metabolit nie jest oczyszczony z mikroorganizmu wytwarzajacego, ktéry nie jest juz zdolny do namnazania lub
przekazywania materialu genetycznego.

ezy przedlozy¢ dokumentacje zgodnie z czedcig B, jezeli substancja czynna jest:

mikroorganizmem albo w postaci pojedynczego szczepu, albo w postaci okre§lonego jakoSciowo polaczenia szczepdw
wystepujacych naturalnie lub wytworzonych lub

mikroorganizmem albo w postaci pojedynczego szczepu, albo w postaci okreslonego jakoSciowo polaczenia szczepow
wystepujacych naturalnie lub wytworzonych i co najmniej jednym z metabolitéw wytwarzanych przez ten mikroorga-
nizm, co do ktérych twierdzi sig, ze sa cz¢scig dzialania ochronnego w stosunku do roélin (tj. gdy zastosowanie metabo-
litu lub metabolitéw oczyszczonych z tego mikroorganizmu nie spowodowaloby odno$nego dzialania ochronnego
w stosunku do roslin).

Na potrzeby niniejszego zalacznika stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) »skuteczno$é« oznacza miarg dotyczacy catkowitego skutku zastosowania $rodka ochrony roslin w odniesieniu
do systemu rolniczego, w ktorym jest stosowany (tzn. obejmujaca pozytywne skutki zabiegu w zakresie dzialania
ochronnego w stosunku do roélin i skutki negatywne, takie jak rozwéj opornosci, fitotoksycznos¢ czy obnizenie
jako$ciowe lub ilosciowe plonuy);

2) »istotne zanieczyszczenie« oznacza zanieczyszczenie chemiczne potencjalnie niebezpieczne dla zdrowia ludzi,
zdrowia zwierzat lub $rodowiska;

3) »efektywno$é« oznacza zdolno$¢ §rodka ochrony rodlin do wywolywania pozytywnego skutku w zakresie
pozadanego dzialania ochronnego w stosunku do roélin;

4) »toksyczno$é« oznacza stopient uszkodzenia lub zaburzenia funkcjonowania organizmu powodowany przez
toksyne lub substancj¢ toksyczna;

5) »toksyna« oznacza substancje produkowana w zZywych komérkach lub organizmach, zdolng do powodowania
urazéw lub uszkodzen w Zywym organizmie.

Podawane informacje powinny spetnia¢ wymagania okreslone w pkt 1.1-1.14.

Informacje powinny by¢ wystarczajace do oceny przewidywalnego ryzyka, natychmiastowego lub péZniejszego,
ktére substancja czynna moze nie$¢ ze sobg dla ludzi, w tym grup szczegélnie wrazliwych, dla zwierzat i dla $rodo-
wiska, i powinny obejmowa¢ przynajmniej informacje o badaniach, o ktérych mowa w niniejszym zalgczniku, oraz
wyniki takich badan.

Nalezy w nich ujaé wszelkie informacje, w tym wszelkie znane dane, na temat potencjalnie szkodliwego wplywu
substancji czynnej, jej metabolitéw i zanieczyszczen na zdrowie ludzi i zwierzat lub na temat ich potencjalnej obec-
nosci w wodach podziemnych.

Nalezy w nich uja¢ wszelkie informacje, w tym wszelkie znane dane, na temat potencjalnie niedopuszczalnego
wplywu substancji czynnej, jej metabolitéw i zanieczyszczen na $rodowisko, rosliny i produkty roslinne.

Informacje powinny obejmowac wszelkie istotne dane pochodzace z poddanych wzajemnej ocenie, ogélnie dostep-
nych publikacji naukowych, dotyczace substancji czynnej, istotnych metabolitéw, a w stosownych przypadkach pro-
duktéw rozktadu lub produktéw reakgji, Srodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynng oraz dane doty-
czace postgpowania wobec skutkdéw ubocznych dla zdrowia ludzi i zwierzat, Srodowiska i gatunkéw niebedacych
przedmiotem zwalczania. Nalezy udostepni¢ podsumowanie tych danych.
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1.5. Informacje powinny zawieraé pelne i obiektywne sprawozdanie z przeprowadzonych badan, jak réwniez ich pelny
opis. Informacje takie nie s3 wymagane, jesli przedstawione zostanie uzasadnienie wskazujace, ze:

a) nie s3 one konieczne z uwagi na charakter $rodka ochrony roélin lub jego proponowane zastosowania, lub nie sa
konieczne z naukowego punktu widzenia; lub

b) ich dostarczenie jest technicznie niemozliwe.

1.6. Nalezy zglosi¢ réwnoczesne wykorzystanie substancji czynnej jako produktu biobdjczego lub weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego. Jezeli autor wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej w $rodku ochrony rodlin jest zarazem
odpowiedzialny za zgloszenie substancji czynnej jako produktu biobdjczego lub weterynaryjnego produktu leczni-
czego, nalezy zlozy¢ podsumowanie wszystkich istotnych danych przedstawionych w celu zatwierdzenia produktu
biobdjczego lub weterynaryjnego produktu leczniczego. W stosownych przypadkach podsumowanie to powinno
zawieral toksykologiczne wartoci referencyjne i propozycje najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostalosci,
uwzgledniajgce mozliwe skumulowane narazenie wynikajace z réznych zastosowan tej samej substancji, oparte na
metodach naukowych uznanych przez wlasciwe organy Unii, oraz informacje na temat pozostalosci, danych toksy-
kologicznych i zastosowania $rodka ochrony roslin. Jezeli autor wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej
w $rodku ochrony roslin nie jest odpowiedzialny za zgloszenie substancji czynnej jako produktu biobdjczego lub
weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy zlozy¢ podsumowanie wszystkich dostepnych danych.

1.7. W stosownych przypadkach informacje powinny by¢ uzyskiwane przy wykorzystaniu metod badania ujetych
w wykazie, o ktérym mowa w sekji 6.

W razie braku odpowiednich wytycznych dotyczacych badan uznanych na forum miedzynarodowym lub krajowym,
nalezy stosowal protokét badania oméwiony z wlasciwymi organami Unii i zaakceptowany przez te organy. Wszel-
kie odstepstwa od wytycznych dotyczgcych badan nalezy opisac i uzasadnic.

1.8. Informacje powinny obejmowac pelen opis zastosowanych metod badania.
1.9. W stosownych przypadkach informacje powinny zawieraé wykaz punktéw koficowych dla substancji czynne;.

1.10. W stosownych przypadkach informacje nalezy uzyskiwal zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2010/63/UE ().

1.11. Informacje dotyczace substancji czynnej, wraz z informacjami dotyczacymi jednego lub wigkszej liczby Srodkéw
ochrony roélin zawierajgcych te substancje czynng i, w stosownych przypadkach, informacjami dotyczacymi sejfne-
réw i synergetyk6w oraz innych skladnikéw Srodka ochrony roslin, powinny by¢ wystarczajace do:

a) umozliwienia oceny ryzyka dla ludzi zwigzanego z obchodzeniem si¢ ze Srodkiem ochrony roslin zawierajacym
substancje czynng i jego stosowaniem;

b) w przypadku chemicznych substancji czynnych: umozliwienia oceny ryzyka dla zdrowia ludzi i zwierzat zwia-

przypadkach, produktéw rozkladu i produktéw reakcji w wodzie, powietrzu, zywnosci i paszy;

¢) w przypadku substancji czynnych bedacych mikroorganizmami: umozliwienia oceny ryzyka dla zdrowia ludzi
i zwierzat zwigzanego z pozostalodciami potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw w wodzie, powietrzu, zyw-
nosci i paszy;

d) w przypadku chemicznych substancji czynnych: przewidzenia rozprzestrzeniania sig, losow i zachowania w $ro-
dowisku substancji czynnej i metabolitéw, produktéw rozkladu i produktow reakeji istotnych z pespektywy tok-
sykologicznej lub $rodowiskowej, jak réwniez przebiegu w czasie tych przemian;

e) umozliwienia oceny wplywu na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania (flora i fauna), ktére beda prawdo-
podobnie narazone na substancje czynna, jej istotne metabolity oraz, w stosownych przypadkach, produkty roz-
kladu i produkty reakcji istotne z pespektywy toksykologicznej, chorobotwoérczej lub $rodowiskowej, w tym
wplyw na zachowanie tych gatunkéw. Wplyw moze by¢ skutkiem jednorazowego, przedtuzonego lub powta-
rzanego powtarzajgcego si¢ narazenia i moze by¢ bezposredni lub w stosownych przypadkach posredni, odwra-
calny lub nieodwracalny.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celow naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33).
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f) oceny wplywu na bioréznorodno$¢ i na ekosystem;

g) umozliwienia identyfikacji gatunkéw i populacji niebedacych przedmiotem zwalczania, w przypadku ktérych
moze wystapic ryzyko wskutek potencjalnego narazenia;

h) umozliwienia oceny krétko- i dlugotrwalego ryzyka dla populacji, grup i proceséw w odniesieniu do gatunkéw
niebedacych przedmiotem zwalczania;

i) sklasyfikowania chemicznej substancji wedtug zagrozenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (3);

j)  okreslenia piktograméw, hasel ostrzegawczych oraz odpowiednich zwrotéw okreslajacych zagrozenie i zwrotéw
okreslajacych $rodki ostroznosci, ktdre nalezy wykorzystal na potrzeby oznakowania, dla celéw ochrony zdro-
wia ludzi i zwierzat, gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania i Srodowiska;

k) ustalenia, w stosownych przypadkach, wysokosci dopuszczalnego dziennego spozycia (ADI) dla ludzi;
1) ustalenia, w stosownych przypadkach, dopuszczalnego poziomu narazenia operatora (AOEL);
m) ustalenia, w stosownych przypadkach, ostrej dawki referencyjnej (ARfD) dla ludzi;

n) ustalenia odpowiednich sposobéw udzielania pierwszej pomocy oraz wiasciwych $rodkéw diagnostycznych
i terapeutycznych w przypadku zatrucia lub infekcji u ludzi;

o) w przypadku chemicznych substancji czynnych: ustalenia, w stosownych przypadkach, struktury izomeréw
oraz mozliwej przemiany metabolicznej izomerdw;

p) ustalenia, w stosownych przypadkach, definicji pozostalosci odpowiednich do celow oceny ryzyka;

q) ustalenia, w stosownych przypadkach, definicji pozostatosci odpowiednich do celéw monitorowania i egzekwo-
wania;

r) umozliwienia oceny ryzyka narazenia konsumenta, w tym, w stosownych przypadkach, oceny ryzyka skumulo-
wanego wynikajgcego z narazenia na wiecej niz jedng substancje czynng;

s) umozliwienia oszacowania narazenia operatoréw, pracownikow, mieszkaficow i os6b postronnych, w tym,
w stosownych przypadkach, skumulowanego narazenia na wiecej niz jedna substancje czynng;

t) ustanowienia, w stosownych przypadkach, najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostalosci oraz wspél-
czynnikéw stezenia lub rozcieficzenia zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europej-
skiego i Rady ();

u) umozliwienia dokonania oceny charakteru i zakresu ryzyka dla ludzi, zwierzat (gatunkéw zazwyczaj karmio-
nych i utrzymywanych przez czltowieka lub zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywno$¢) i ryzyka
dla innych gatunkéw kregowcdw niebedacych przedmiotem zwalczania;

v) wskazania Srodkéw niezbednych w celu ograniczenia zidentyfikowanych rodzajéw ryzyka dla zdrowia ludzi
i zwierzat, dla Srodowiska lub dla gatunkéw niebedgcych przedmiotem zwalczania;

w) w przypadku chemicznych substancji czynnych: zdecydowania, czy substancja czynna ma zostaé uznana za
trwale zanieczyszczenie organiczne (POP), za substancj¢ trwala, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i tok-
syczng (PBT) lub bardzo trwalg i wykazujaca bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB) zgodnie z kryte-
riami ustanowionymi w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

x) umozliwienia podjecia decyzji o zatwierdzeniu substancji czynnej;

y) w przypadku chemicznych substancji czynnych: zdecydowania, czy substancja czynna ma zostaé uznana za
substancje kwalifikujacg si¢ do zastapienia zgodnie z kryteriami ustanowionymi w zalaczniku II do rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009;

z) zdecydowania, czy substancja czynna ma zosta¢ uznana za substancje czynna niskiego ryzyka zgodnie z kryte-
riami ustanowionymi w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

aa) okreslenia warunkéw lub ograniczen towarzyszacych takiemu zatwierdzeniu.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
poziomdw pozostalosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace
dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U.L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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1.12. W stosownych przypadkach do opracowania badan i przeprowadzenia analizy danych nalezy zastosowaé odpowied-

3.1.

3.2.

4.1.

nie metody statystyczne. Nalezy w przejrzysty sposéb podaé szczeg6lowe informacje dotyczace analizy statystycz-
nej.

3. Obliczenia dotyczace narazenia powinny odnosic¢ si¢ do metod naukowych uznanych przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci, o ile metody takie sa dostepne. Nalezy uzasadni¢ przypadki zastosowania dodatkowych
metod.

4. W odniesieniu do kazdej sekgji niniejszego zalgcznika nalezy przedstawi¢ podsumowanie wszystkich danych, infor-
madji i dokonanych ocen. Podsumowanie takie powinno zawieral szczegdtows i krytyczng oceng zgodnie z art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Dane zgodne z wymaganiami ustanowionymi w niniejszym zalaczniku stanowig minimalny zestaw danych, ktore
majg by¢ przedlozone. Pafstwa czlonkowskie moga ustanowi¢ dodatkowe wymagania na szczeblu krajowym
w celu wzigcia pod uwage okreslonych okolicznosci, okreslonych scenariuszy narazenia czy okre$lonych wzoréw
stosowania, innych niz te, ktore uwzgledniono w zatwierdzeniu. Przy okreslaniu badan podlegajacych zatwierdzeniu
przez panstwo cztonkowskie, w ktérym ztozono wniosek, wnioskodawca zwraca szczeg6lng uwage na warunki sro-
dowiskowe, klimatyczne i agronomiczne.

Dobra praktyka laboratoryjna

Badania i analizy nalezy wykonywa¢ zgodnie z zasadami ustanowionymi w dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (%), jesli badania sg przeprowadzane w celu uzyskania danych dotyczacych wlasciwosci lub bez-
pieczefistwa w odniesieniu do zdrowia ludzi lub zwierzat, lub Srodowiska.

Na zasadzie odstepstwa od pkt 3.1:

a) w przypadku substancji czynnych bedacych mikroorganizmami badania i analizy przeprowadzone w celu uzys-
kania danych dotyczacych ich wlaSciwosci i bezpieczefistwa w odniesieniu do innych aspektéw niz zdrowie
ludzi mogg by¢ przeprowadzone przez urzegdowe lub urzedowo uznane instytucje lub organizacje badawcze,
ktére spelniajg co najmniej wymogi okreslone w pkt 3.2 i 3.3 wprowadzenia do zalacznika do rozporzadzenia
Komisji (UE) nr 284/2013 (°).

b) w przypadku badan i analiz przeprowadzanych w celu uzyskania danych dotyczgcych upraw maloobszarowych,
wymaganych w pkt 6.3 1 6.5.2 czesci A:

— faza terenowa moze by¢ przeprowadzana przez urzedowe lub urzedowo uznane instytucje lub organizacje
badawcze, ktdre spelniaja wymogi okreslone w pkt 3.2 i 3.3 wprowadzenia do zalgcznika do rozporzadzenia
(UE) nr 2842013,

— faza analityczna, jezeli nie jest przeprowadzana zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (»zasady
DPL«), powinna by¢ przeprowadzana przez laboratoria posiadajace akredytacje w odniesieniu do stosowania
danej metody zgodnie z normg europejskg EN ISO/IEC 17025 »Ogélne wymagania dotyczace kompetencji
laboratoriéw badawczych i wzorcujacyche;

¢) badania przeprowadzone przed rozpoczeciem stosowania niniejszego rozporzadzenia, nawet jesli nie sa w pelni
zgodne z zasadami DPL lub z obecnymi metodami badan, mogg zosta¢ wigczone do oceny, jesli byly przeprowa-
dzone zgodnie z naukowo potwierdzonymi wytycznymi dotyczacymi badafi, co pozwoli uniknaé¢ powtarzania
badan na zwierzetach, w szczegdlnosci badan rakotwérczoscei i toksycznosci reprodukceyjnej. Niniejsze odstep-
stwo od pkt 3.1 ma zastosowanie w szczegdlnosci do badan z wykorzystaniem gatunkéw kregowcow.

Material do badan

Nalezy przedlozy¢ szczegdtowy opis (specyfikacje) materiatu do badan. Jesli badania przeprowadza si¢ przy zastoso-
waniu substancji czynnej, material do badan musi by¢ zgodny ze specyfikacjg, ktéra bedzie stosowana do produkgji
$rodkéw ochrony roslin, na ktére ma zosta¢ udzielone zezwolenie, z wyjatkiem znakowanych izotopowo substancji
chemicznych lub oczyszczonej chemicznej substancji czynne;j.

Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania
na potrzeby badan substancji chemicznych (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 284/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi dotyczace danych dla $rodkéw ochrony
roélin, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rod-
kow ochrony roslin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 85).
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4.2. W przypadku przeprowadzania badafi przy zastosowaniu substancji czynnej wyprodukowanej w laboratorium lub
w zakladowym systemie produkji pilotazowej, badania nalezy powtdrzy¢, stosujac substancje czynng w postaci,
w jakiej zostala wyprodukowana, chyba ze wnioskodawca wykaze, ze badany material jest zasadniczo taki sam do
celéw badan toksykologicznych, patologicznych, ekotoksykologicznych, Srodowiskowych i w zakresie pozostatosci
oraz do celéw oceny w tym zakresie. W przypadkach, gdy nie ma takiej pewnosci, nalezy przedtozy¢ pomostowe
badania, ktére postuza jako podstawa dla decyzji o ewentualnej potrzebie powtérzenia badan.

4.3. W przypadku badan przeprowadzanych przy wykorzystaniu substancji czynnej o innej czystosci, badZ zawierajacej
inny rodzaj zanieczyszczeni lub inny niz w specyfikacjach technicznych poziom zanieczyszczen, lub tez gdy substan-
cja czynna jest mieszaning réznych skladnik6éw, znaczenie tych réznic powinno by¢ wyjasnione przez odwolanie si¢
do danych lub przypadku naukowego. Jezeli nie pozwala to na uzyskanie pewnosci, nalezy przedstawi¢ odpowiednie
badania przeprowadzone przy wykorzystaniu substancji czynnej w postaci, w jakiej zostala wyprodukowana do
celéw handlowych, ktére stanowi¢ beda podstawe decyzji.

4.4. W przypadku badan, w ktérych dawkowanie trwa przez pewien okres (na przyklad badan dawki powtarzanej),
nalezy stosowac te samg parti¢ substancji czynnej, o ile pozwala na to jej stabilnosC. Jezeli badania wigzg si¢ ze stoso-
waniem r6znych dawek, nalezy podaé wspélzalezno$é miedzy dawka a niekorzystnym wplywem.

4.5. W przypadku chemicznych substancji czynnych, jezeli badania przeprowadzane sg przy zastosowaniu oczyszczonej
chemicznej substancji czynnej (> 980 g/kg) o cechach objetych ustalong specyfikacja, material uzywany do badan
powinien mieé¢ mozliwie najwyzsza czysto$¢ osiagalng z wykorzystaniem najlepszej dostgpnej technologii. Nalezy
podaé czysto§¢ materiatu. W przypadku gdy osiaggnieta czysto$¢ wynosi ponizej 980 g/kg nalezy przedstawi¢ uza-
sadnienie. Uzasadnienie takie musi wykazywacd, ze wyczerpane zostaly wszelkie technicznie wykonalne i realistyczne
mozliwosci wyprodukowania oczyszczonej chemicznej substancji czynnej.

4.6. W przypadku chemicznych substancji czynnych, gdzie jako materiat do badan wykorzystuje si¢ chemiczng substan-
cje czynng znakowang izotopowo, wskazniki izotopowe powinny by¢ umieszczone w takich miejscach (jednym lub
wiecej, stosownie do potrzeb), aby ulatwi¢ zrozumienie drég transformacji i $ciezek metabolicznych oraz zbadanie
rozprzestrzeniania si¢ substancji czynnej i jej metabolitow, produktéw reakeji i produktéw rozkladu.

5.  Badania na kregowcach

5.1. Badania na kregowcach nalezy przeprowadzaé jedynie wtedy, gdy brak jest innych zwalidowanych metod. Alterna-
tywne metody powinny obejmowac metody in vitro lub metody in silico. Nalezy réwniez zacheca¢ do stosowania
metod ograniczania i udoskonalania badan in vivo w celu ograniczenia do minimum liczby zwierzat wykorzystywa-
nych do badan.

5.2.  Przy opracowywaniu metod badan nalezy uwzgledni¢ zasady zastgpowania, ograniczania i doskonalenia badan
z wykorzystaniem kregowcow, zwlaszcza jesli dostepne sa odpowiednie zwalidowane metody mogace zastapic,
ograniczy¢ lub udoskonali¢ badania na zwierzetach.

5.3.  Projekt badan nalezy uwaznie rozwazy¢ z etycznego punktu widzenia, uwzgledniajgc mozliwo$¢ ograniczenia, udo-
skonalenia i zastgpienia badan na zwierz¢tach. Przyktadowo mozna uniknaé potrzeby przeprowadzenia kolejnego
badania dodajac, w ramach pobierania krwi w jednym badaniu, jedng lub wigcej grup dawkowania lub jedno lub
kilka pobran krwi.

6. Do celéw informacji i harmonizacji wykaz metod badania i wytyczne istotne dla wykonania niniejszego rozporza-
dzenia s3 publikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Wykaz ten nalezy regularnie aktualizowac.”
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ZALACZNIK I

,CZESC B

SUBSTANCJE CZYNNE BEDACE MIKROORGANIZMAMI

WPROWADZENIE DO CZESCI B

(i)  Niniejsze wprowadzenie do czesci B uzupelnia wprowadzenie do niniejszego zalacznika o elementy, ktére sg specy-
ficzne dla substancji czynnych bedacych mikroorganizmami.

(i) Na potrzeby czgsci B stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) »szczep« oznacza wariant genetyczny organizmu w jego randze taksonomicznej (gatunku), ktéry sklada sie
z potomstwa pochodzacego z pojedynczej izolacji czystej kultury z pierwotnej matrycy (np. Srodowiska) i ktory
zazwyczaj sklada sie z kolejnych kultur pochodzacych ostatecznie od pierwotnej pojedynczej kolonii;

2) »jednostka tworzaca kolonig« (»jtk«) oznacza jednostke miary uzywana do szacowania liczby komérek bakte-
ryjnych lub grzybowych w prébee zdolnych do namnazania si¢ w kontrolowanych warunkach wzrostu, czego
skutkiem jest rozmnozenie si¢ jednej komérki lub wigkszej liczby komorek i ich namnazanie si¢ prowadzace do
utworzenia pojedynczej widocznej kolonii;

3) »jednostka miedzynarodowa« (».m.«) oznacza ilo§¢ substancji wywolujaca okreSlony efekt przy badaniu
zgodnie z migdzynarodowo akceptowana procedurg biologiczna;

4) »mikrobiologiczny $rodek zwalczania agrofagéw w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany« (xMPCA
w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany«) (Microbial Pest Control Agent as manufactured) oznacza wynik
procesu wytwarzania mikroorganizmu lub mikroorganizméw, ktére maja by¢ wykorzystane jako substancja
czynna w Srodkach ochrony roélin, skladajacy si¢ z mikroorganizmu lub mikroorganizméw oraz wszelkich
dodatkéw, metabolitéw (w tym potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw), zanieczyszczenn chemicznych
(w tym istotnych zanieczyszczen), mikroorganizméw skazajacych (w tym istotnych mikroorganizméw skazaja-
cych) oraz zuzytej pozywki/frakcji resztkowej z procesu produkcji lub, w przypadku procesu produkgji o charak-
terze ciggtym, w ktérym niemozliwe jest Sciste rozdzielenie produkcji mikroorganizméw i procesu produkcji
$rodka ochrony roslin — niewyizolowany produkt posredni;

5) »dodatek« oznacza skladnik dodawany do substancji czynnej podczas jej produkcji w celu zachowania stabil-
nosci mikrobiologicznej lub ulatwienia obchodzenia si¢ z nia;

6) »czysto$é« oznacza zawarto$¢ mikroorganizmu obecnego w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany,
okreslong w odpowiedniej jednostce, oraz maksymalng zawarto$¢ substancji potencjalnie niebezpiecznych, o ile
zidentyfikowano takie substancje;

7) »istotny mikroorganizm skazajacy« oznacza mikroorganizm chorobotwoérczy lub zakazny obecny w sposéb
niezamierzony w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany;

8) »seria siewna« oznacza kulture starterowg szczepu mikroorganizméw wykorzystywana do produkcji MPCA
w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, lub $rodka ochrony roélin w koficowej postaci;

9) »zuzyta pozywka/frakcja resztkowa« oznacza frakcje MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, skla-
dajacg si¢ z pozostatych lub przeksztalconych materialéw wyjsciowych, z wylaczeniem mikroorganizméw sta-
nowigcych substancj¢ czynng, potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw, dodatkéw, istotnych mikroorganiz-
moéw skazajacych oraz istotnych zanieczyszczen;

10) »material wyjSciowy« oznacza substancje wykorzystywane w procesie produkcji MPCA w postaci, w jakiej
zostal wyprodukowany, jako substrat lub Srodek buforujacy;

11) »nisza ekologiczna« oznacza funkcje ekologiczng danego gatunku oraz faktyczng przestrzen fizyczng zajmo-
wana przez ten gatunek w ramach grupy lub ekosystemu;

12) »zakres zywicieli« oznacza zakres réznych gatunkéw biologicznych zywicieli, ktére mogg by¢ zainfekowane
przez gatunek lub szczep mikroorganizméw;

13) »zakazno$é« oznacza zdolno$¢ mikroorganizméw do wywotywania infekcji;
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14) »infekcja« oznacza nieoportunistyczne wprowadzenie lub wejscie mikroorganizmu do podatnego zywiciela,
w ktérym mikroorganizm moze si¢ rozmnazaé, tworzac nowe jednostki zakazne, i utrzymywac si¢, niezaleznie
od tego, czy mikroorganizm powoduje skutki patologiczne lub chorobe, czy nie.

15) »chorobotwoérczo$é« oznacza nieoportunistyczng zdolno$¢ mikroorganizmu do powodowania uszkodzenia
lub zaburzenia funkcjonowania organizmu zywiciela w nastgpstwie infekcji;

16) »nieoportunistyczny« oznacza stan, w ktérym mikroorganizm powoduje infekcje, uszkodzenie lub zaburzenie
funkcjonowania w sytuacji, gdy Zywiciel nie jest ostabiony przez czynnik predysponujacy (np. uposledzenie
ukladu immunologicznego z przyczyny niezaleznej);

17) »infekcja oportunistyczna« oznacza infekcje wystepujaca u zywiciela ostabionego przez czynnik predysponu-
jacy (np. uposledzenie uktadu immunologicznego z przyczyny niezaleznej);

18) »zjadliwos$¢« oznacza stopien chorobotworczosci, jaki moze powodowaé u zywiciela mikroorganizm choro-
botworczy;

19) »czynnik zjadliwo$ci« oznacza czynnik wzmacniajacy chorobotwérczos¢ lub zjadliwo$é mikroorganizmu;

20) »potencjalnie niebezpieczny metabolit« oznacza metabolit wytwarzany przez mikroorganizm bedacy przed-
miotem oceny, o znanej toksycznosci lub znanej istotnej aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej, ktéry wystepuje
w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, na poziomach, ktére mogg stanowi¢ ryzyko dla zdrowia
ludzi, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska, lub w odniesieniu do ktérego nie mozna w sposéb adekwatny wyka-
zad, iz jego produkcja in situ nie jest istotna dla oceny ryzyka;

21) »produkgja in situ« oznacza produkcje metabolitu przez mikroorganizm po zastosowaniu $rodka ochrony
roélin zawierajgcego ten mikroorganizm;

22) »poziom tla metabolitu« oznacza prawdopodobny poziom wystegpowania metabolitu w istotnych $rodowis-
kach europejskich (w tym réwniez w Zrédlach innych niz zwigzane z ochrong roélin) lub w Zywnosci i paszach
(np. jadalnych cze$ciach roélin), gdy mikroorganizmy znajduja si¢ w warunkach wzrostu, namnazania sig i pro-
dukgji tego metabolitu w obecnosci zywiciela albo przy dostepnosci zrédel wegla i sktadnikéw odzywezych,
z uwzglednieniem duzego zageszczenia wystgpowania zywicieli i sktadnikéw odzywczych;

23) »oporno$é na Srodki przeciwdrobnoustrojowe« oznacza naturalng lub nabyta zdolno$¢ mikroorganizmu do
namnazania si¢ w obecnosci rodka przeciwdrobnoustrojowego w stezeniach istotnych dla dzialan terapeutycz-
nych w medycynie lub weterynarii, czyniacg te substancje nieefektywng pod wzgledem terapeutycznym;

24) »$rodek przeciwdrobnoustrojowy« oznacza $rodek przeciwbakteryjny, przeciwwirusowy, przeciwgrzybiczy,
przeciwko robakom lub przeciwpierwotniakowy bedacy substancja pochodzenia naturalnego, pdlsyntetycznego
lub syntetycznego, ktory w stezeniach in vivo zabija mikroorganizmy lub hamuje ich wzrost na skutek interakgji
z okreslonym celem;

25) »nabyta oporno$¢ na Srodki przeciwdrobnoustrojowe« oznacza nienaturalng i nabyta nowa oporno$é
umozliwiajacg mikroorganizmowi przezycie lub namnazanie si¢ w obecnosci $rodka przeciwdrobnoustrojo-
wego w stezeniach wyzszych niz stezenie hamujace szczepy typu dzikiego tego samego gatunku;

26) »naturalna oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe« oznacza wszelkie nieodlaczne whasciwosci
gatunku mikroorganizméw ograniczajace dzialanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, umozliwiajace mu
przezycie i namnazanie si¢ w obecnosci Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych wystepujacych w stezeniach istot-
nych dla ich zastosowan terapeutycznych. Nieodigczne wlasciwosci mikroorganizméw uznaje si¢ za nietransfe-
rowalne i moga one obejmowacé cechy strukturalne, takie jak brak docelowych miejsc dziatania leku, nieprze-
puszczalno$¢ powlok komérkowych, dziatanie wielolekowych pomp wyplywu czy enzyméw metabolicznych.
Gen opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe uznaje si¢ za gen naturalnej opornosci na Srodki przeciw-
drobnoustrojowe, jezeli zlokalizowany jest na chromosomie, przy braku ruchomego elementu genetycznego,
i posiada go wigkszo$¢ szczep6w typu dzikiego tego samego gatunku;

27) »istotna aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowa« oznacza aktywnos¢ przeciwdrobnoustrojowa powodowang
przez istotne $rodki przeciwdrobnoustrojowe;



1.9.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 227/19

28) »ristotne $rodki przeciwdrobnoustrojowe« oznaczaja wszelkie $rodki przeciwdrobnoustrojowe majace zna-
czenie na potrzeby stosowania terapeutycznego u ludzi lub zwierzat, opisane w najnowszych wersjach dostep-
nych w chwili sktadania dokumentacgji:

— w wykazie przyjetym w drodze rozporzadzenia Komisji (UE) 2021/1760 (') zgodnie z art. 37 ust. 5 rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (3, lub

— przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (*) w wykazach $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych o krytycznym
znaczeniu, 0 wysoce istotnym znaczeniu i o istotnym znaczeniu dla medycyny;

29) »wiroid« oznacza kazdg klase czynnikoéw zakaznych skladajacy sie z krotkich faficuchéw RNA niezwigzanych
z zadnym bialkiem. RNA nie koduje bialek i nie jest poddawane translacji; jest replikowane przez enzymy
komoérkowe zywiciela;

30) »prognozowane zageszczenie wystepowania w Srodowisku« oznacza ostrozny szacunek zageszczenia
populacji mikroorganizmu w glebie lub wodach powierzchniowych po zastosowaniu $rodka ochrony roslin
zgodnie z warunkami stosowania, obliczony w oparciu o maksymalng dawke stosowania i maksymalng liczbe
zastosowan rocznie Srodka ochrony roslin zawierajacego ten mikroorganizm.

(iliy Informacje z poddanej wzajemnej ocenie literatury naukowej, o ktorych mowa w pkt 1.4 wprowadzenia, przekazuje
si¢ w odniesieniu do istotnej rangi taksonomicznej mikroorganizmu (np. szczepu, gatunku, rodzaju). Nalezy wyja$ni¢
powdd uznania wybranej rangi taksonomicznej jako istotnej w odniesieniu do uwzglednianego wymogu dotyczacego

danych.

(iv) Mozna réwniez przedstawi¢ inne dostepne Zrédla informacji, takie jak raporty medyczne, i przedlozy¢ je w formie
podsumowania.

(v) W stosownych przypadkach lub gdy jest to wyraznie wskazane w wymogach dotyczacych danych, réwniez w niniej-
szej czesci stosuje si¢ wytyczne dotyczace badan okreslone w czgsci A, dostosowawszy je w taki sposéb, by byly
odpowiednie dla zwigzkéw chemicznych obecnych w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany.

(vi) W przypadku prowadzenia badaf podaje si¢ szczegdlowy opis (specyfikacje) zastosowanego materialu oraz jego
zanieczyszczen, zgodnie z pkt 1.4. W przypadku gdy badania sg prowadzone przy zastosowaniu mikroorganizméw
uzyskanych w laboratorium lub w systemie produkgji na skalg pilotazowa, badania powtarza si¢ z wykorzystaniem
MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, chyba Ze istnieje mozliwo$¢ wykazania, ze stosowany material do
badan jest zasadniczo taki sam jak do celéw zwiazanych z badaniem i ocena.

(vii) Jezeli substancja czynna jest mikroorganizmem zmodyfikowanym genetycznie, nalezy przedlozy¢ kopig¢ oceny
danych dotyczacych oceny ryzyka, zgodnie z art. 48 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(vii) Oceny chorobotwérczosci i zakaznosci mikroorganizméw dokonuje si¢ zgodnie z metodyka oparta na wadze dowo-
déw, uwzgledniajac nastepujace kwestie:

— badania na zwierzetach mogg nie zawsze nadawac si¢ do ekstrapolacji na ludzi ze wzgledu na réznice miedzy
ludZzmi a zwierzgtami do§wiadczalnymi (np. uktad immunologiczny, mikrobiom), i

— mikroorganizmy moga mie¢ waski zakres Zywicieli, w zwiazku z czym nie zawsze mozna zakladaé, ze mikroor-
ganizm, ktéry nie powoduje choroby u badanych zwierzat, ma taki sam skutek u ludzi, i odwrotnie.

(ix) Informacja dotyczaca mikroorganizmu powinna by¢ wystarczajaca, aby umozliwi¢ dokonanie oceny ryzyka dotyczg-
cego opornosci przeciwdrobnoustrojowej.

(x) Do czasu udostgpnienia zwalidowanych metod badania dzialania uczulajacego na skére i drogi oddechowe spowodo-
wanego przez mikroorganizmy wszystkie mikroorganizmy uznaje si¢ za potencjalne czynniki uczulajgce.

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 20211760 z dnia 26 maja 2021 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 przez ustanowienie kryteriow okreslania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére maja by¢ zarezerwowane do
leczenia niektorych zakazen u ludzi (Dz.U. L 353 z 6.10.2021, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow lecz-
niczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4 z 7.1.2019, s. 43).

() https://[www.who.int/publications/ifitem/9789241515528
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1. TOZSAMOSC WNIOSKODAWCY, TOZSAMOSC SUBSTANC]JI CZYNNE] ORAZ INFORMACJE DOTYCZACE PRO-
DUKCJI
1.1. Whioskodawca

Nalezy poda¢ imig¢ i nazwisko lub nazwe wnioskodawcy oraz jego adres, a takze imie i nazwisko, adres, numer
telefonu i adres e-mail osoby wyznaczonej do kontaktow.

1.2. Producent
Nalezy poda¢ nastepujgce informacje:
a) imie i nazwisko lub nazwe oraz adres producenta substancji czynnej;
b) nazwe i adres kazdego zakladu produkcyjnego, w ktérym produkowana jest lub bedzie substancja czynna;
¢) punkt kontaktowy (najlepiej centralny punkt kontaktowy), podajac nazwisko, numer telefonu i adres e-mail.

Jezeli po zatwierdzeniu mikroorganizmu maja miejsce zmiany dotyczace adresu lub liczby producentéw, wyma-
gane informacje nalezy dostarczy¢ ponownie.

1.3. Tozsamo$¢, taksonomia i filogeneza mikroorganizmu

Dostarczone informacje powinny umozliwia¢ jednoznaczne okreslenie tozsamosci i charakterystyki mikroorga-
nizmu.

(i) W chwili sktadania dokumentacji mikroorganizm powinien by¢ ztozony w uznanej na forum miedzynarodo-
wym kolekgji kultur. Nalezy przekaza¢ dane kontaktowe kolekeji kultur oraz numer dostgpu.

(i) Nalezy jednoznacznie zidentyfikowal przynalezno$¢ gatunkowg mikroorganizmu na podstawie najnow-
szych informacji naukowych oraz wskazad jego nazwe na poziomie szczepu, podajac réwniez wszelkie inne
okreslenia, ktére mogg by¢ istotne w odniesieniu do danego mikroorganizmu (np. poziom izolatu, jesli jest
to istotne w przypadku wiruséw). Nalezy podaé nazwe systematyczng i grupe taksonomiczng mikroorga-
nizmu. Obejmuje to tradycyjna taksonomig linneuszowska (krdlestwo, typ, gromada, rzad, rodzina, rodzaj,
gatunek i szczep), a takze ustalone filogenetyczne taksony bez rang pomigdzy tymi rangami linneuszowskimi
oraz wszelkie inne nazwy istotne dla mikroorganizmu (np. serotyp, patowar, biowar).

(i) Nalezy poda wszystkie znane nazwy synonimiczne, alternatywne, zastapione. Jezeli w trakcie rozwoju pro-
duktu stosowano nazwy kodowe, nalezy je rowniez podac.

(iv) Nalezy dostarczy¢ drzewo filogenetyczne obejmujace dany mikroorganizm. Skale drzewa filogenetycznego
nalezy wybra¢ w taki spos6b, aby obejmowalo ono istotne szczepy i gatunki (np. w przypadku zastosowania
podejscia przekrojowego w ramach spokrewnionych szczepéw lub gatunkéw na potrzeby spelnienia wymo-
g6w dotyczacych danych). Na drzewie filogenetycznym mozna wskazaé zastgpione nazwy ujetych mikroor-
ganizméw lub grup taksonomicznych.

(v) Nalezy wskazaé, czy mikroorganizm jest organizmem typu dzikiego, mutantem (spontanicznym albo indu-
kowanym) lub czy byl modyfikowany genetycznie. Jezeli mikroorganizm jest mutantem lub byl modyfiko-
wany, nalezy podaé wszystkie znane réznice w zakresie wlasciwosci, w tym rdznice genetyczne, miedzy
mikroorganizmem zmodyfikowanym i rodzicielskim dzikim szczepem. Nalezy zglosi¢ technike uzyta do
modyfikacji.

1.4. Specyfikacja mikrobiologicznego $rodka zwalczania agrofagéw w postaci, w jakiej zostal wyproduko-
wany

1.4.1.  Zawartos substancji czynnej

Nalezy ustali¢ maksymalng i minimalng zawarto$¢ mikroorganizmu w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodu-
kowany, na podstawie analizy pieciu reprezentatywnych partii wskazanych w pkt 1.4.3 i zglosi¢ te wartosci.
Zawarto$¢ powinna by¢ wyrazona w odpowiednich jednostkach mikrobiologicznych, ktére najdokladniej odz-
wierciedlajg dzialanie ochronne w stosunku do roélin, takich jak liczba aktywnych jednostek, liczba jednostek
tworzacych kolonie lub jednostek miedzynarodowych w stosunku objetosciowym lub wagowym, lub w jakikol-
wiek inny spos6b wilasciwy w celu oceny ryzyka zwigzanego z mikroorganizmem. Nalezy przedstawi¢ uzasadnie-
nie zastosowanej jednostki mikrobiologicznej w odniesieniu do badan, ktére majg by¢ przeprowadzone. Zastoso-
wanie takiej jednostki powinno by¢ zgodne z przedtozonymi badaniami i danymi literaturowymi. W przypadku
przedstawienia danych literaturowych, w ktorych zastosowano inne jednostki, nalezy przedstawi¢ przeliczenie na
stosowane przez siebie jednostki.
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W przypadku twierdzenia, Ze co najmniej jeden z metabolitéw obecnych w MPCA w postaci, w jakiej zostal
wyprodukowany, przyczynia si¢ do dziatania ochronnego w stosunku do roslin, nalezy wskaza¢ zawarto$¢ tego
metabolitu lub tych metabolitéw zgodnie z czescig A pkt 1.9.

1.4.2.  Tozsamos¢ i oznaczalnosé dodatkéw, istotnych mikroorganizmdw skazajgcych i istotnych zanieczyszczen

Dane dotyczace dodatkéw, istotnych mikroorganizméw skazajgcych, istotnych zanieczyszczen i potencjalnie nie-
bezpiecznych metabolitéw obecnych w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, nalezy uzyskaé bezpo-
$rednio z analizy pigciu reprezentatywnych partii, wskazanych w pkt 1.4.3, i zglosi¢ te dane.

1.4.2.1. Tozsamo$¢ i oznaczalno$¢ dodatkdéw

Nalezy podaé tozsamos¢ oraz minimalng i maksymalng zawarto$¢ kazdego dodatku w g/kg w MPCA w postaci,
w jakiej zostal wyprodukowany.

1.4.2.2. Tozsamo$¢ i zawarto$¢ istotnych mikroorganizméw skazajacych

Nalezy podaé tozsamo$¢ i maksymalng zawarto$¢ istotnych mikroorganizméw skazajacych w MPCA w postaci,
w jakiej zostal wyprodukowany, wyrazong w odpowiednich jednostkach.

1.4.2.3. Tozsamo$¢ i oznaczalno$¢ istotnych zanieczyszczen

Nalezy podaé tozsamo$¢ i maksymalng zawarto$¢ w glkg zanieczyszczen chemicznych obecnych w MPCA
w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, istotnych ze wzgledu na niepozadane wlasciwosci toksykologiczne,
ekotoksykologiczne lub $rodowiskowe, w tym réwniez potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw produkowa-
nych przez mikroorganizm, obecnych jako zanieczyszczenia w partii produkcyjnej.

1.4.3.  Profil analityczny partii
Nalezy przeanalizowa¢ co najmniej pie¢ reprezentatywnych partii pochodzgcych z niedawnej i biezacej produkeji
mikroorganizmu. Wszystkie reprezentatywne partie powinny by¢ opatrzone datg przypadajaca w ciagu ostatnich
pieciu lat od daty produkcji. Nalezy podaé daty produkcji reprezentatywnych partii oraz wielkos¢ partii.

Jezeli substancja czynna jest produkowana w réznych zakladach produkcyjnych, informacje wymagane w ramach
niniejszego punktu nalezy podaé osobno dla kazdego zakladu.

Gdy podawane informacje dotycza systemu produkgji pilotazowej w zakladzie produkcyjnym, nalezy ponownie
poda¢ wymagane informacje po ustabilizowaniu metod i procedur produkgji na skale przemystows. Informacje
dotyczgce produkcji na skale przemystowa, o ile sa dostgpne, nalezy podac przed zatwierdzeniem zgodnie z roz-
porzadzeniem (WE) nr 1107/2009. Jezeli nie s dostepne dane dotyczace produkcji na skale przemystowa, nalezy
podac uzasadnienie.

1.5. Informacje dotyczace procesu wytwarzania i Srodkéw kontroli substancji czynnej

1.5.1.  Produkcja i kontrola jakosci

Nalezy poda¢ informacje dotyczace sposobu masowej produkcji mikroorganizmu w odniesieniu do wszystkich
etap6w procesu wytwarzania. Informacje te obejmuja odpowiednie opisy:

— materialéw wyjsciowych,

— sterylizacji pozywek (np. autoklawu),

— poziomu pierwotnych inokuléw wprowadzonych do pozywek (np. liczba konidiéw/g suchej pozywki),
— warunkéw dotyczacych hodowli i pozywki (np. pH, temperatura, aktywno$¢ wody (a.,)),

— fazy krzywej wzrostu i etapu wzrostu mikroorganizmu podczas procesu produkji,

— stosunku komérek wegetatywnych do (endo)spor,

— procesu fermentacji,

— oczyszczania i odwadniania komorek,

— innych parametréw technicznych (np. protokoly wirowania).
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Nalezy wskaza¢ rodzaj procesu produkcji (np. proces produkgji cigglej lub partiami).

Nalezy prowadzi¢ ciagla kontrole jakoSci metody/procesu produkgji oraz produktu i przedtozy¢ kryteria zapew-
nienia jako$ci. W szczeg6lnosci nalezy monitorowa mozliwe pojawianie si¢ spontanicznych zmian dotyczacych
cech mikroorganizmu. Nalezy wskazaé etapy procesu, na ktorych wdraza si¢ dzialania w zakresie zapewnienia
jakosci, i opisa¢ sposdb pobierania prébek do badan przesiewowych w celu zapewnienia jakosci.

Nalezy opisal i przedstawi¢ szczegbltowo techniki stosowane w celu zapewnienia jednorodnosci $rodka oraz
metody badania do celéw jego normalizacji, utrzymania i czysto$ci w celu uniknigcia obecnosci istotnych
mikroorganizméw skazajacych i istotnych zanieczyszczen w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany.

Nalezy przedstawi¢ informacje dotyczace ewentualnej utraty aktywnosci kultur wyj$ciowych wraz z odpowied-
nimi metodami jej oceny. Nalezy opisa, jezeli jest to istotne, wszelkie metody majace na celu zapobieganie utracie
wplywu mikroorganizmu na organizm zwalczany.

1.5.2.  Zalecane metody i srodki ostroznosci dotyczgce obchodzenia sig, przechowywania, transportu lub majgce zastosowanie w przy-
padku pozaru

Nalezy dostarczy¢ karte charakterystyki MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, zgodnie z art. 31 roz-
porzadzenia (WE) nr 1907/2006 (4.

1.5.3.  Sposoby niszczenia i odkazania

Nalezy opisa¢ metody bezpiecznego usuwania MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, lub, w razie
potrzeby, sprawienia, aby mikroorganizm by} niezywotny przed usunieciem MPCA w postaci, w jakiej zostal
wyprodukowany, (np. metody chemiczne lub autoklawowanie) oraz metody usuwania skazonych opakowan
i innych materiatéw.

Nalezy poda¢ informacje umozliwiajgce ustalenie efektywnosci i bezpieczefistwa tych metod.
2. WLASCIWOSCI BIOLOGICZNE MIKROORGANIZMU
2.1 Pochodzenie, wystepowanie i historia zastosowan

2.1.1.  Zrédo pochodzenia i wyizolowania

Nalezy wskaza¢ lokalizacje geograficzng oraz element Srodowiska (np. substrat, organizmy zywicieli) z ktdrego
wyizolowano mikroorganizm. Nalezy opisaé metod¢ wyizolowania i proces selekcji mikroorganizmu.

2.1.2.  Wystgpowanie
Nalezy opisa¢ rozmieszczenie geograficzne mikroorganizmu.

Opisuje si¢ element lub elementy Srodowiska, w przypadku ktérych oczekuje sig, Ze mikroorganizm juz wystepuje
(np. gleba, woda, ryzosfera, fyllosfera, organizm zywiciela).

W stosownych przypadkach nalezy opisaé produkty Zywnosciowe lub paszowe, w ktérych oczekuje sig, zZe
mikroorganizm juz wystepuje.

Informacje, o ktérych mowa w niniejszym punkcie, nalezy podawaé wskazujac najbardziej istotng najwyzsza
range taksonomiczna (np. szczep, gatunek, rodzaj) oraz uzasadniajgc wybér istotnej najwyzszej rangi taksono-
micznej.

2.1.3.  Historia zastosowan

Nalezy opisaé przeszle i obecne znane zastosowania mikroorganizmu (np. naukowe, handlowe, zastosowania
bedace przedmiotem oceny w celu nadania statusu uznanego domniemania bezpieczenstwa (°)). Opis powinien
zawiera¢ zaréwno zastosowania do ochrony roélin, jak i inne zastosowania (np. zastosowania lub oceny na pod-
stawie innych ram regulacyjnych, bioremediacja, zastosowania w zywnosci i paszach).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
7 30.12.2006, s. 1).

() https:/[www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-qps
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Informacje, o ktérych mowa w niniejszym punkcie, nalezy podawa¢, wskazujac najbardziej istotng najwyzsza
range taksonomiczng (np. szczep, gatunek, rodzaj). Nalezy uzasadni¢ wybér istotnej najwyzszej rangi taksono-
micznej.

2.2. Ekologia i cykl zyciowy mikroorganizmu

Nalezy opisa¢ znany cykl lub cykle zyciowe mikroorganizmu, jego tryb Zycia (np. pasozytniczy, saprofityczny,
endofityczny, chorobotworczy) oraz jego nisze ekologiczne, a takze wszystkie mozliwe formy wystepowania
oraz typ rozmnazania.

W przypadku bakteriofagéw nalezy w stosownych przypadkach podaé informacje dotyczace ich whasciwosci lizo-
genicznych i litycznych.
W przypadku grzybéw i bakterii nalezy w stosownych przypadkach podad informacje dotyczace:

— warunkéw zewnetrznych powstawania stadiéw spoczynkowych, odpornosci spor na niekorzystne warunki
srodowiskowe, czasu przetrwania spor i warunkéw kietkowania, lub

— tworzenia blony biologiczne;j.

2.3. Spos6b dzialania na organizm zwalczany i zakres zywicieli

Nalezy poda¢ wszelkie dostepne informacje dotyczace sposobéw dziatania przeciwko organizmowi zwalcza-
nemu.

W przypadku chorobotwoérczego lub pasozytniczego sposobu dzialania na organizm zwalczany nalezy podaé
informacje na temat miejsca infekcji oraz sposobu przedostania si¢ do organizmu zwalczanego, dawki zakaznej
oraz podatnych stadiéw organizmu zwalczanego. Nalezy opisa¢ wyniki wszelkich badan do$wiadczalnych.

W przypadku sposobu dzialania opartego na potencjalnie niebezpiecznym metabolicie produkowanym przez
mikroorganizm bedacy przedmiotem oceny i zidentyfikowanym zgodnie z wymogami okreslonymi w pkt 2.8
nalezy podad informacje pochodzace z poddanej wzajemnej ocenie literatury naukowej lub innego wiarygodnego
zrodla dotyczace prawdopodobnego sposobu dzialania potencjalnie niebezpiecznego metabolitu oraz prawdopo-
dobnej drogi narazenia organizmu zwalczanego na potencjalnie niebezpieczny metabolit.

Nalezy podaé wykaz wszystkich znanych organizméw zywicieli mikroorganizmu, wskazujac odpowiednia range
taksonomiczng. Nalezy poda¢ dostepne informacje dotyczace potencjalnego zageszczenia wystgpowania organiz-
moéw zywicieli potwierdzajgce wskazane naturalne wystgpowanie mikroorganizméw.

2.4, Wymagania warunkujgce wzrost

Nalezy opisa¢ warunki wymagane na potrzeby wzrostu i proliferacji mikroorganizmu (np. zywiciel, skfadniki
odzywcze, pH, potencjal osmotyczny, wilgotno$¢). Nalezy poda¢ minimalng, optymalng i maksymalng tempera-
ture wymagang na potrzeby wzrostu i proliferacji. Nalezy podaé czas trwania pokolenia w korzystnych warun-
kach wzrostu.

2.5. Zakazno$¢ w odniesieniu do organizmu zwalczanego

Jezeli w pkt 2.3 opisano chorobotworcze sposoby dzialania na organizm zwalczany, nalezy wskazal i opisaé
czynniki zjadliwos$ci oraz (w stosownych przypadkach) wplywajace na nie czynniki Srodowiskowe. Nalezy przeka-
za¢ wyniki wszelkich istotnych badan doswiadczalnych lub danefinformacje pochodzace z istniejacej literatury
odnoszace si¢ do odpowiedniej rangi taksonomiczne;.

2.6. Pokrewiefistwo ze znanymi ludzkimi czynnikami chorobotwérczymi i czynnikami chorobotwérczymi
organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania

W przypadku gdy mikroorganizm jest blisko spokrewniony z jakimikolwiek znanymi czynnikami chorobotwér-
czymi ludzi, zwierzat, upraw lub innych gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania, wnioskodawca:

— sporzgdza wykaz czynnikéw chorobotwérczych oraz rodzajéw znanych chordb przez nie powodowanych,
— opisuje znane czynniki zjadliwosci czynnikéw chorobotwérczych,
— opisuje znane czynniki zjadliwo$ci mikroorganizmu bedacego substancjg czynna,

— opisuje pokrewienistwo filogenetyczne migdzy mikroorganizmem a zidentyfikowanymi pokrewnymi czynni-
kami chorobotwérczymi,

— opisuje sposéob lub $rodki umozliwiajgce rozréznienie aktywnego mikroorganizmu od gatunku chorobotwér-
czego.
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2.7. Stabilno$¢ genetyczna i wplywajace na nig czynniki

Gdy mikroorganizm jest niezjadliwym wariantem wirusa bedgcego czynnikiem chorobotwérczym roslin, nalezy
zglosi¢ prawdopodobiefistwo odzyskania przez niego zjadliwosci w drodze mutacji po zastosowaniu zgodnie
z proponowanymi warunkami stosowania, podajac réwniez informacje dotyczace dzialan, jakie mozna podjaé
w celu zmniejszenia prawdopodobiefistwa takiego zdarzenia, oraz ich efektywnosci.

2.8. Informacje dotyczjce potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw

Whioskodawca identyfikuje i wykazuje w tym punkcie potencjalnie niebezpieczne metabolity produkowane przez
mikroorganizm, umieszcza réwniez podsumowanie informacji przedtozonych w ramach punktéw 5.5.1, 8.8.1,
6.1, 7.2.1 i 7.2.2, wykorzystanych do identyfikacji lub wykluczenia metabolitéw jako potencjalnie niebezpiecz-
nych, o ile mikroorganizm nie jest wirusem.

Potencjalnie niebezpieczne metabolity mogg by¢ identyfikowane na podstawie literatury naukowej lub obserwacji
toksycznosci, ekotoksycznosci lub aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej w badaniach przeprowadzanych nad
mikroorganizmem lub blisko spokrewnionymi szczepami. Wykazanie, przy uzyciu odpowiednich metod geno-
mowych (np. sekwencjonowania calogenomowego), braku genu lub genéw wymaganych do wytwarzania ziden-
tyfikowanych potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw uznaje si¢ za dowdd braku takiego zagrozenia w odnie-
sieniu do tego metabolitu lub metabolitow.

Wszystkie dostepne informacje (np. literatura naukowa, badania do$wiadczalne) na temat metabolitow i zidentyfi-
kowanych zwigzanych z nimi zagrozen (np. charakterystyka toksykologiczna) oraz, w stosownych przypadkach,
narazenia na metabolit, nalezy przekaza¢ w ramach odpowiednich punktéw (tj. pkt 5.5, 6.1, 6.2 1 7.2, jesli doty-
czg zdrowia ludzi i zwierzat, oraz pkt 7.2 i 8.8, jesli dotycza organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania).

2.9. Obecnos¢ transferowalnych genéw opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe

Jezeli mikroorganizm jest bakterig, nalezy poda¢ informacje dotyczace opornosci na istotne Srodki przeciwdrob-
noustrojowe na poziomie szczepu oraz informacje, czy geny opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe sg
nabyte, transferowalne i funkcjonalne. Przekazane informacje powinny by¢ wystarczajace do oceny ryzyka dla
zdrowia ludzi i zwierzat wynikajacego z ewentualnego transferu istotnych genéw opornosci na $rodki przeciw-

drobnoustrojowe.
3. DALSZE INFORMACJE
3.1. Funkcja i organizm zwalczany

Nalezy okresli¢ funkcje biologiczng jako:
— zwalczanie bakterii,

— zwalczanie grzybow,

— zwalczanie wiruséw,

— zwalczanie owadow,

— zwalczanie roztoczy,

— zwalczanie migczakow,

— zwalczanie nicieni,

— zwalczanie roélin,

— inne (nalezy okresli¢).

3.2 Przewidywany obszar stosowania

Nalezy okresli¢ istniejace i proponowane obszary zastosowania Srodka ochrony roélin zawierajacego mikroorga-
nizm, wybierajac sposréd nastepujacych:

— zastosowanie polowe, jak np. rolnictwo, ogrodnictwo, lesnictwo i uprawa winorosli,
— uprawy pod ostonami (np. w szklarniach),
— obszary nieobjete uprawami,

— ogrody przydomowe,
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— roéliny domowe,
— przechowywana Zywnos$¢/pasze,
— zaprawianie nasion,

— inne (nalezy okresli¢).

3.3. Uprawy lub produkty chronione lub poddane dzialaniu $rodka

Nalezy poda¢ szczegdlowe informacje na temat istniejacego lub zamierzonego stosowania w odniesieniu do chro-
nionych upraw, grup upraw, roélin lub chronionych produktéw roslinnych.

3.4, Informacje dotyczace mozliwego rozwoju opornosci u organizméw zwalczanych

Nalezy dostarczy¢ dostepne informacje pochodzace z poddanej wzajemnej ocenie literatury naukowej lub innego
wiarygodnego Zrddla informacji dotyczace mozliwego wystapienia rozwoju opornosci lub opornosci krzyzowej
u organizméw zwalczanych. Jesli to mozliwe, nalezy opisa¢ odpowiednie strategie zarzadzania.

3.5. Dane literaturowe

Nalezy przedtozy¢ podsumowanie dotyczace systematycznego przegladu poddanej wzajemnej ocenie literatury
naukowej wykonanego w celu dostarczenia danych wymaganych w ramach czesci B, w tym wskazanie uzytych
bibliograficznych baz danych, kryteria dotyczace oceny istotnosci i wiarygodnosci w odniesieniu do wymogéw
dotyczacych danych i strategii wyszukiwania itp.

W podsumowaniu nalezy umie$ci¢ wykaz zZrédet uzytych na potrzeby przygotowania dokumentacji oraz infor-
macj¢ w odniesieniu do ktérych punktow istotne sg poszczegdlne zrodla.

4. METODY ANALITYCZNE

Wprowadzenie

Metody analityczne nalezy stosowaé w ramach analizy zgodnosci partii produkcyjnych z uzgodniong specyfika-
¢ja, w stosownych przypadkach (sekcja 1), oraz w ramach generowania danych na potrzeby oceny ryzyka w zakre-
sie ludzkiej toksykologii lub ekotoksykologii. Metody analityczne stosuje si¢ rowniez, w stosownych przypadkach,
na potrzeby wspierania etapéw po zatwierdzeniu, na przyklad do monitorowania pozostatosci na uprawach (sek-
cja 6). Nalezy uzasadni¢ zastosowang metode.

Nalezy przedstawi¢ opisy metod i dolaczy¢ szczegdlowe opisy stosowanego sprzetu, materialéw i warunkéw.
Nalezy zglosi¢ stosowanie wszelkich metod uznanych na forum migdzynarodowym.

Dane dotyczace swoistoéci, liniowosci, dokladnosci i powtarzalno$ci okreslone w czesci A pkt 4.1 i 4.2 sg réwniez
wymagane na potrzeby metod chemii analitycznej stosowanych do analizy istotnych zanieczyszczen, potencjalnie
niebezpiecznych metabolitéw i dodatkéw zawartych w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany.

Na zgdanie panistwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy nalezy dostarczyé¢, co nastepuje:
(i) probki MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany;

(i) normy analityczne potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw i wszystkich innych skladnikéw zawartych
w definicji pozostalosci, o ile jest to technicznie mozliwe (w przypadku niedostarczenia prébki nalezy to uza-
sadnié);

(ili) probki substancji referencyjnych dla istotnych zanieczyszczen, o ile s3 dostgpne.

4.1. Metody analizy MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany
Nalezy opisa¢ nastgpujace metody i dostarczy¢ dane walidacyjne:

a) metody identyfikacji mikroorganizmu wymagane zgodnie z pkt 1.3 ppkt (ii) i (iv), w tym najbardziej odpo-
wiednie metody analizy molekularnej lub fenotypowe, oparte na niepowtarzalnych markerach genotypowych
lub fenotypowych umozliwiajacych rozréznienie szczepu od innych szczepéw nalezacych do tego samego
gatunku wraz z informacjami o wla$ciwych procedurach badawczych i kryteriach stosowanych w celu identy-
fikacji (np. morfologia, biochemia, serologia i identyfikacja molekularna);
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b) metody ustalenia charakterystyki mikroorganizmu, w tym najbardziej odpowiednie metody analizy moleku-
larnej lub fenotypowe, zgodnie z sekcjg 2, wraz z informacjami o wlasciwych procedurach badawczych i kryte-
riach stosowanych w celu identyfikacji (np. morfologia, biochemia, serologia i identyfikacja molekularna);

¢) metody dostarczania informacji dotyczacych ewentualnej zmiennosci serii siewnej/aktywnego mikroorga-
nizmu oraz ich zdolnosci do przechowywania (w tym dotyczacych utraty aktywnosci i jej oceny), zgodnie sek-
ga l;

d) metody odrdzniania spontanicznego lub indukowanego mutanta mikroorganizmu od rodzicielskiego dzikiego
szczepu, np. podajac najbardziej odpowiednie metody analizy molekularnej zgodnie z sekcja 1;

¢) metody ustalania czystosci serii siewnej, z ktérej wytwarzane sg partie, oraz metody kontroli tej czystosci, np.
podajac najbardziej odpowiednie metody analizy molekularnej zgodnie z sekcja 1;

f) metody oznaczania zawarto$ci mikroorganizmu w partii produkcyjnej oraz metody wykrywania i wyliczenia
istotnych mikroorganizméw skazajgcych, zgodnie z sekcjg 1, aby umozliwi¢ weryfikacje spelnienia przez

material/partic wymogu w zakresie maksymalnego progu istotnego mikroorganizmu skazajacego;

g) metody oznaczania istotnych zanieczyszczen, potencjalnie niebezpiecznych metabolitow i dodatkéw, jezeli sa
obecne w materiale do produkgji, zgodnie z sekcja 1.

4.2. Metody oznaczania zageszczenia wystgpowania mikroorganizmu i ilo§ciowego okreslania pozostalosci
Nalezy opisa¢ metody oznaczania i ilo§ciowego okreslania:

— zageszczenia wystegpowania mikroorganizméw, w stosownych przypadkach, zgodnie z pkt 5.3, 5.4, 6.1 7.1.4
oraz sekcja 8,

— pozostalosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw, w stosownych przypadkach, zgodnie z pkt 2.8, 5.5
i 8.8 oraz sekcja 6;

na lub w uprawach, srodkach spozywczych, paszach, tkankach i plynach ustrojowych zwierzat i ludzi oraz w istot-
nych elementach $rodowiska.

W stosownych przypadkach nalezy opisaé metody monitorowania po zatwierdzeniu. Na tyle, na ile to mozliwe,

metody monitorowania po zatwierdzeniu powinny by¢ jak najprostsze, angazowaé minimalne koszty i wymagaé
powszechnie dostepnego sprzetu.

5. WPLYW NA ZDROWIE LUDZI

Wprowadzenie

(i) Dostarczone informacje, razem z informacjami dostarczonymi w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby
srodkéw ochrony roslin zawierajacych mikroorganizm, powinny by¢ wystarczajagce do dokonania oceny
ryzyka dla zdrowia ludzi i zwierzat (tj. gatunkéw zazwyczaj karmionych i utrzymywanych przez czlowieka
lub zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosd):

a) bezposrednio lub po$rednio zwigzanego z obchodzeniem si¢ ze srodkami ochrony roélin zawierajgcymi
mikroorganizm i ich stosowaniem;

b) zwigzanego z obchodzeniem si¢ z produktami poddanymi dziataniu $rodka; oraz

¢) wynikajacego z pozostalych w Zywnosci i wodzie pozostatosci lub zanieczyszczen.
Ponadto dostarczone informacje musza by¢ wystarczajace, aby:

— umozliwi¢ podjecie decyzji o ewentualnym zatwierdzeniu mikroorganizmu,

— okresli¢ odpowiednie warunki lub ograniczenia towarzyszace takiemu zatwierdzeniu,

— okresli¢ zwroty dotyczace ryzyka i zwroty dotyczace bezpieczenistwa na potrzeby ochrony zdrowia ludzi
i zwierzgt oraz ochrony Srodowiska, ktére majg by¢ umieszczone na opakowaniach (pojemnikach),
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— okresli¢ odpowiednie sposoby udzielania pierwszej pomocy oraz wiasciwe $rodki diagnostyczne i tera-
peutyczne w przypadku infekcji lub innego niekorzystnego wplywu na ludzi.

(i) Nalezy zglosi¢ wszelki niekorzystny wplyw wykryty podczas badan. Nalezy takze przeprowadzi¢ badania,
ktére moga by¢ niezbedne do oceny mozliwego powiazanego z nimi mechanizmu i dokonania oceny zna-
czenia tego wplywu.

(iliy W przypadku wszystkich badan nalezy podaé rzeczywistg uzyskang dawke mikroorganizméw lub potencjal-
nie niebezpiecznego metabolitu w odpowiednich jednostkach na kg masy ciala (np. jtk/kg) lub w innych
odpowiednich jednostkach. Przedstawia si¢ uzasadnienie wybranej jednostki.

(iv) Dostgpne informacje dotyczace tozsamosci i wlasciwosci biologicznych mikroorganizmu (sekcje 1 i 2),
a takze sprawozdania zdrowotne i medyczne, moga by¢ wystarczajace do oceny potencjatu mikroorganizmu
w zakresie zakaznosci i chorobotworczosci.

(v) Na potrzeby ukonczenia oceny wplywu na zdrowie ludzi moga by¢ wymagane dalsze badania; decyzje doty-
czaca rodzaju tych dalszych badan podejmuje si¢ odrebnie dla kazdego przypadku na podstawie ekspertyzy
w zaleznosci od dostepnych dostarczonych informacji w szczegdlnosci dotyczacych whaiciwosci biologicz-
nych mikroorganizmu. W oczekiwaniu na przyjecie szczegélnych migdzynarodowych wytycznych wyma-
gane informacje powinny by¢ pozyskiwane w oparciu o dostepne wytyczne dotyczace badan.

(vi) Jezeli dostepne informacje (zob. pkt 5.2) lub badania w ramach pkt 5.3 wymagaja dalszych badan albo wyka-
zaly niekorzystny wplyw na zdrowie, przeprowadza si¢ badania dodatkowe (zob. pkt 5.4). Rodzaj badan,
jakie nalezy przeprowadzié, zalezy od zaobserwowanego wplywu.

5.1. Dane medyczne

5.1.1.  Srodki terapeutyczne i srodki pierwszej pomocy

Nalezy opisa¢ sposdb leczenia i srodki pierwszej pomocy, jakie nalezy zastosowaé w przypadku spozycia, naraze-
nia droga oddechowg lub kontaktu z oczami i skora. Nalezy przedlozyé dostgpne informacje wynikajace
z do$wiadczenia praktycznego lub podstaw teoretycznych.

Nalezy przedtozy¢ praktyczne dane i informacje istotne dla rozpoznania objawéw infekcji lub chorobotwérczosci
oraz dotyczgce skutecznosci srodkéw terapeutycznych, jezeli sa dostepne i bez uszczerbku dla art. 10 dyrektywy
98/24/WE ().

W przypadku mikroorganizméw, z wyjatkiem wiruséw, nalezy wymieni¢ srodki przeciwdrobnoustrojowe wyka-
zujace efektywno$¢ w zakresie ich zwalczania. W przypadku identyfikacji potencjalnie niebezpiecznych metaboli-
toéw, zgodnie z pkt 2.8, nalezy zglosi¢ efektywnos¢ znanych antagonistéw tych metabolitow.

5.1.2.  Nadzér medyczny

Nalezy przedlozy¢ dostepne sprawozdania z programéw nadzoru nad ochrong zdrowia w miejscu pracy. Spra-
wozdania te mogg dotyczy¢ szczepu bedacego przedmiotem oceny, blisko spokrewnionych szczepéw lub poten-
cjalnie niebezpiecznych metabolitéw i nalezy je poprzeé informacjami dotyczacymi projektu programu, stosowa-
nia odpowiednich $rodkéw ochrony, w tym Srodkéw ochrony osobistej, oraz narazenia na mikroorganizm lub
potencjalnie niebezpieczne metabolity. O ile to mozliwe, sprawozdania te powinny zawiera¢ dane dotyczace
wplywu mikroorganizmu lub potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw na osoby narazone na nie w zakladach
produkcyjnych lub po zastosowaniu mikroorganizmu (np. wplyw na pracownikéw rolnych lub naukowcow).
O ile to mozliwe, sprawozdania te obejmuja réwniez dane dotyczace dziatania uczulajagcego lub reakdji alergicz-
nych.

W przypadku niekorzystnego wplywu nalezy zwrdci¢ uwage na to, czy na podatno$¢ danej osoby mogly mie¢
wplyw jakiekolwiek warunki predysponujace np. wczesniejsza choroba, leczenie farmakologiczne, uposledzona
odpornos¢, cigza lub karmienie piersia.

() Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegbtowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG) (Dz.U. L 1312 5.5.1998, 5. 11).
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5.1.3.  Informagje dotyczgce dziatania uczulajgcego i alergennosci

Nalezy przedlozy¢ dostgpne sprawozdania z poddanej wzajemnej ocenie opublikowanej literatury na temat
mikroorganizmu lub blisko spokrewnionych z nim cztonkéw grupy taksonomicznej odnoszace sie do dziatania
uczulajacego u ludzi. Ze wzgledu na niedostepno$é odpowiedniej metody oceny potencjatu uczulajgcego mikroor-
ganizmé6w nalezy je uznawac za potencjalne czynniki uczulajgce, dopoki nie bedzie dostgpne zwalidowane bada-
nie, a ewentualny brak potencjatu uczulajacego wykazuje si¢ odrebnie dla kazdego przypadku.

5.1.4.  Bezposrednia obserwacja

Nalezy przedlozy¢ dostepne sprawozdania z poddanej wzajemnej ocenie opublikowanej literatury na temat
mikroorganizmu lub blisko spokrewnionych z nim czlonkéw grupy taksonomicznej odnoszace si¢ do przypad-
kéw klinicznych infekcji u ludzi wraz ze sprawozdaniami z wszelkich podjetych badaniach nastepczych. Sprawoz-
dania te powinny zawiera opis charakteru i stopnia narazenia, a takze zaobserwowanych objawéw klinicznych,
zastosowanych $rodkéw pierwszej pomocy i Srodkéw terapeutycznych oraz pomiardéw i innych dokonanych
obserwacgji.

W przypadku niekorzystnego wplywu nalezy zwrdci¢ uwage na to, czy na podatnos$¢ danej osoby mogly mie¢
wplyw jakiekolwiek warunki predysponujace np. wczesniejsza choroba, leczenie farmakologiczne, uposledzona
odpornos¢, cigza lub karmienie piersia.

5.2. Ocena potencjalnej zakaznos$ci i chorobotworczosci mikroorganizméw w odniesieniu do ludzi

Nalezy przeprowadzi¢ badania w celu ustalenia potencjalnej zakaznosci i chorobotwérczosci mikroorganizmu,
jak okreslono w pkt 5.3.1 i 5.4, chyba ze wnioskodawca wykaze, stosujac metodyke opartg na wadze dowodow,
iz nie oczekuje si¢ zadnych tego rodzaju skutkdéw. Metodyka oparta na wadze dowod6w moze bazowa¢ na infor-
magjach przedtozonych w ramach pkt 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 i 5.1 lub na innych wiarygodnych Zrédtach (np. uznane
domniemanie bezpieczenstwa (')). Nalezy przedstawi¢ podsumowanie uwzgledniajace te informacje, aby wykazaé
brak zakaznosci i chorobotwoérczosci w odniesieniu do ludzi na potrzeby uzasadnienia nieprzedtozenia badan
wymaganych zgodnie z pkt 5.3.1 1 5.4.

5.3. Badania zakazno$ci i chorobotwoérczo$ci mikroorganizmu

5.3.1.  Zakaznosc i chorobotwdrczosc

Jezeli wnioskodawca nie jest w stanie wykazaé braku zakaznosci i chorobotwérczosci w oparciu o metodyke

oparta na wadze dowoddw, jak opisano w pkt 5.2, nalezy przedlozy¢ i oceni¢ badania, dane i informacje, zgodnie

z wymogami okre$lonymi w pkt 5.3.1.1-5.3.1.3. Musza by¢ one wystarczajace, aby umozliwi¢ okreslenie wplywu

jednorazowego narazenia na mikroorganizm, a w szczegdlnosci ustali¢ lub okresli¢:

— zakaznos¢ i chorobotwdrczo$¢é mikroorganizmu,

— przebieg w czasie i charakterystyke wplywu wraz ze szczegélami zaobserwowanych zmian (klinicznych oraz
zwigzanych z zachowaniem) oraz ewentualnych makroskopowych zmian patologicznych wykrytych w trakcie
sekeji zwlok,

— wzgledne zagrozenia zwigzane z réznymi drogami narazenia, oraz

— analizy wykonywane w trakcie badan w celu oceny oczyszczenia z mikroorganizmu.

W przypadku przeprowadzenia tych badai wnioskodawca:

— dostosowuje okres obserwacji do wlasciwosci biologicznych podawanego mikroorganizmu, w szczegdlnosci
do jego okresu inkubacji, tempa oczyszczania i czasu obserwacji niekorzystnego wplywu,

— oszacowuje podczas badan nad zakaZnoscig i chorobotwérczoscia oczyszczenie z mikroorganizmu narzg-
déw, ktére uwazane s3 za istotne dla badania mikroorganizméw (np. watroba, nerki, $ledziona, ptuca, mézg,
krew i miejsce podania),

— uwzglednia potencjalng rézng wrazliwo$¢ (tj. istotnos¢ gatunku wybranego do badania) poszczegdlnych

gatunkow na mikroorganizmy (np. na podstawie literatury) przy ocenie wynikéw badania i ich istotnosci dla
ludzi.

() https://doi.org[10.2903/j.efsa.2021.6377
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5.3.1.1. ZakazZno$¢ i chorobotwérczo$¢ po narazeniu drogg pokarmowa

Nalezy zglosi¢ zakazno$¢ i chorobotwérczo$é po jednorazowym narazeniu na mikroorganizm drogg pokar-
mowa.

Nalezy przeprowadzi¢ badanie na zwierzgtach doswiadczalnych zgodnie z wlasciwymi wytycznymi, chyba ze
wnioskodawca jest w stanie wykaza¢ brak zakaZnosci i chorobotwdrczosci po narazeniu drogg pokarmows, sto-
sujac metodyke opartg na wadze dowoddw, jak opisano w pkt 5.2.

5.3.1.2. Zakazno$¢ i chorobotwdrczo$¢ po narazeniu droga dotchawiczng/donosows

Nalezy zglosi¢ zakazno$¢ i chorobotwérczo$¢ po jednorazowym narazeniu na mikroorganizm droga dotcha-
wiczng/donosowa. Ocena dotyczaca tego, ktdra z tych dwoch drég narazenia jest najbardziej whasciwa do zbada-
nia w oparciu o wlasciwosci biologiczne mikroorganizmu i dostgpne informacje opisane w pkt 5.1 i 5.2, moze

by¢ poparta ekspertyza.

Przeprowadza si¢ badanie na zwierzetach do$wiadczalnych zgodnie z wlasciwymi wytycznymi, chyba ze wnio-
skodawca jest w stanie wykaza¢ brak zakaznosci i chorobotwérczosci po narazeniu drogg dotchawiczng/dono-
sowy, stosujgc metodyke oparta na wadze dowoddw, jak opisano w pkt 5.2.

5.3.1.3. Jednorazowe narazenie dozylne, dootrzewnowe lub podskérne

Badanie dozylne, dootrzewnowe lub podskérne uznaje sie za bardzo czulg forme analizy pozwalajacg wyjasnié
w szczegblnosci zakazno$¢. W razie braku pewnosci co do oceny wynikéw badania narazenia droga pokarmowsa
i dotchawiczna/donosowa mozna zastosowal scenariusz najgorszego przypadku — ominigcia przez mikroorga-
nizm bariery skérnej i wnikniecia do ciala w wysokim stezeniu.

Wybdr drogi narazenia najbardziej wlasciwej do zbadania powinien opierac si¢ na whasciwosciach biologicznych
mikroorganizmu i dostepnych informacjach, wymaganych zgodnie z pkt 5.115.2.

Przeprowadza si¢ badanie na zwierzetach do$wiadczalnych zgodnie z wlasciwymi wytycznymi, chyba ze wnio-
skodawca jest w stanie wykazac brak zakaznosci i chorobotwoérczosci po narazeniu droga dozylna, dootrzew-
nowg lub podskdrna, stosujgc metodyke opartg na wadze dowodéw, jak opisano w pkt 5.2.

5.3.2.  Badanie hodowli komérkowych

Informacje te zglasza si¢ w przypadku mikroorganizméw namnazajgcych si¢ wewnatrzkomdrkowo, takich jak
wirusy, wiroidy lub, w stosownych przypadkach, bakterie i pierwotniaki, chyba ze informacje podane zgodnie
z sekcjami 1, 2 i 3 wyraZnie wskazuja, ze mikroorganizm nie namnaza si¢ w organizmach homeotermicznych
(stalocieplnych).

Jezeli informacje te s3 wymagane, nalezy przeprowadzi¢ badanie hodowli komérkowych w hodowlach ludzkich
komorek lub tkanek pochodzgcych z réznych narzadéw. Wybér moze by¢ oparty na przewidywaniach dotycza-
cych zainfekowanych narzagdéw docelowych. Jesli hodowle ludzkich komoérek lub tkanek poszczegdlnych narza-
déw nie sa dostepne, nalezy wykorzystaé hodowle komorek i tkanek innych ssakéw. W przypadku wiruséw
nalezy zwrdcié szczegblng uwage na mozliwo$¢ interakcji z ludzkim genomem.

5.4. Szczegélowe badania zakaznoSci i chorobotwérczosci mikroorganizmu

Jezeli — w oparciu o ekspertyze, dostepne informacje (zob. pkt 5.2) lub wplyw zaobserwowany w badaniach
zakaznosci i chorobotwoérczosci pojedynczej dawki (zob. pkt 5.3.1) — wymagane s dalsze badania, przeprowadza
sie szczegOtowe badania zakaznosci lub chorobotwérczosci w szczegdlnosci w przypadku bliskiego pokrewien-
stwa z mikroorganizmami chorobotwérczymi dla ludzi lub zwierzat.

Jezeli badania te s3 wymagane, nalezy je planowa¢ indywidualnie w $wietle poszczegdlnych parametréw, jakie
zamierza si¢ bada¢, i celéw, jakie zamierza si¢ osiggnac.

5.5. Informacje i badania dotyczace toksyczno$ci metabolitow

5.5.1.  Informacje o metabolitach

Nalezy przedtozy¢ informacje (np. literatura naukowa, wyniki badan) dotyczgce charakterystyki toksykologicznej
metabolitéw oraz zidentyfikowanych zwigzanych z nimi zagrozen dla zdrowia ludzi i zwierzat, zebrane lub uzys-
kane w celu identyfikacji potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw lub wykluczenia ich jako potencjalnie niebez-
piecznych.
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W odniesieniu do metabolitéw, w przypadku ktérych zidentyfikowano zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat,
nalezy w ramach pkt 6.1 i 7.2.1 poda¢ szacunek dotyczgcy narazenia ludzi.

5.5.2.  Dodatkowe badania toksycznosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw

W przypadku potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw zidentyfikowanych na podstawie informacji o zagroze-
niu (zob. pkt 5.5.1) dla ludzi lub zwierzat badZ narazeniu (zob. pkt 6.1, 7.2.1 i 7.2.2) ludzi lub zwierzat i wymie-
nionych w pkt 2.8 ustala si¢ dla kazdego potencjalnie niebezpiecznego metabolitu toksykologiczne wartosci refe-
rencyjne na podstawie dostgpnych informacji toksykologicznych. Wartosci referencyjne powinny umozliwiaé
przeprowadzenie ocen ryzyka odpowiednio w odniesieniu do operatoréw, pracownikéw, oséb postronnych,
mieszkafncéw i konsumentéw, chyba ze mozliwe jest dokonanie oceny ryzyka w inny sposéb (np. ocena jakos-
ciowa albo z zastosowaniem pojecia wartosci progowej zagrozenia toksykologicznego).

Jezeli niemozliwe jest ustalenie wartosci referencyjnych na podstawie istniejacych informacji lub zgloszony wplyw
wymaga dalszego zbadania, mogg by¢ wymagane badania, ktére przeprowadza si¢ odrebnie dla kazdego przy-
padku (na przyklad badania krétkoterminowej toksycznosci i badania genotoksycznosci). W przypadku przepro-
wadzania badan toksycznosci metabolitéw nalezy zachowa¢ zgodnos¢ z wymogami okreslonymi w czesci A doty-
czacymi okre§lonego rodzaju badan.

W przypadku organizméw, ktére nie byly badane na szeroka skale, tzn. w sytuacjach, gdy ilos¢ opublikowanych
informacji nie jest wystarczajaca, aby wyciagna¢ wnioski dotyczace produkgji potencjalnie niebezpiecznych meta-
bolitéw, przeprowadza si¢ badanie toksycznosci przy powtarzanym dawkowaniu na odpowiednich frakcjach
MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, zgodnie z przepisami okreslonymi w czesci A dla tego rodzaju
badan. Decyzj¢ o wymaganiu dalszych badan podejmuje si¢ na podstawie rodzaju ewentualnych efektéw toksycz-
nych zaobserwowanych podczas badania toksycznosci przy powtarzanym dawkowaniu oraz z oparciu o eksper-

tyze.

6. lfOZOSTALOS’CI W LUB NA PRODUKTACH, ZYWNOSCI 1 PASZY PODDANYCH DZIALANIU
SRODKA

Wprowadzenie
Nalezy dostarczy¢ dane dotyczace pozostatosci zgodnie z pkt 6.2, chyba ze:

— stosujgc metodyke oparta na wadze dowodéw w odniesieniu do informacji przedlozonych zgodnie z sekcjami
2, 3, 51 7, mozna wykazaé, iz ewentualne zidentyfikowane potencjalnie niebezpieczne metabolity (zob.
pkt 2.8) nie stanowig zagrozenia dla czlowieka w wyniku ich zamierzonego zastosowania,

— mozliwe jest stwierdzenie na podstawie szacunku narazenia konsumentéw na pozostalosci metabolitéw,
w odniesieniu do ktdrych zidentyfikowano zagrozenie dla zdrowia ludzi (zob. pkt 5.5.1), iz ryzyko dla konsu-
mentéw jest mozliwe do zaakceptowania, lub

— mikroorganizm jest wirusem.

6.1. Szacowanie narazenia konsumentéw na pozostatosci

Nalezy dostarczy¢ szacunek narazenia konsumentéw w przypadku metabolitéw, w odniesieniu do ktdrych ziden-
tyfikowano zagrozenie dla zdrowia ludzi na podstawie informacji przedlozonych zgodnie z pkt 5.5.1, uwzgled-
niajac zamierzone zastosowanie.

Szacunek obejmuje — w odniesieniu do metabolitow, w przypadku ktérych zidentyfikowano zagrozenie dla zdro-
wia ludzi — obliczenie oczekiwanych pozioméw pozostalosci tych metabolitow na jadalnych czesciach upraw
poddanych dziataniu $rodka z zastosowaniem szacunkéw najgorszego przypadku, z uwzglednieniem kluczowych
dobrych praktyk rolniczych, ekologii mikroorganizmu, w tym jego trybu zycia (np. saprofityczny, pasozytniczy,
endofityczny), zakresu zywicieli, cyklu Zyciowego, wymagan warunkujacych wzrost populacji oraz warunkéw
wyzwalajacych produkeje metabolitu, w odniesieniu do ktérego zidentyfikowano zagrozenie dla zdrowia ludzi,
oraz wla$ciwosci tego metabolitu.

Szacunek narazenia na pozostato$ci metabolitow, w odniesieniu do ktorych zidentyfikowano zagrozenie dla zdro-
wia ludzi, moze by¢ poparty réwniez bezposrednimi pomiarami metabolitu, np. w celu wykazania braku metabo-
litu na czg¢sciach jadalnych w czasie zbioréw. Przy ustalaniu koniecznosci przeprowadzenia bezposrednich pomia-
réw nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ i istotno$¢ narazenia na metabolit wyprodukowany po zastosowaniu $rodka na
czesciach jadalnych (produkeja in situ). Moze to obejmowac poréwnanie poziomu tla metabolitu z podwyzszonym
poziomem metabolitu wynikajacym z zastosowania $rodka ochrony roslin zawierajgcego substancje czynng.
Nalezy uzasadni¢ podejscia przekrojowe.
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Szacunek narazenia na metabolity, w odniesieniu do ktérych zidentyfikowano zagrozenie dla zdrowia ludzi, moze
by¢ poparty bezposrednimi pomiarami zageszczenia wystgpowania mikroorganizmu na czesciach jadalnych
upraw poddanych dzialaniu $rodka, np. gdy niemozliwe jest odpowiednie uzasadnienie, ze produkcja metabolitu
in situ nie jest istotna dla konsumentéw. Pomiary takie przeprowadza si¢ w normalnych warunkach stosowania
i zgodnie z dobra praktyka rolnicza.

W ramach szacunku uwzglednia si¢, w zaleznosci od przypadku, caly cykl zyciowy uprawy (np. przed zbiorem
plonu i po zbiorze plonu), aby umozliwi¢ nalezyta oceng ryzyka dla konsumentéw. Nalezy stosowaé metodyke
opartg na wadze dowodéw. W stosownych przypadkach nalezy przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie podejscia
przekrojowego (np. dotyczacego réznych substancji, przedstawicieli gatunku, warunkéw klimatycznych).

Na podstawie szacunku dotyczgcego narazenia przeprowadza si¢ orientacyjng ocene ryzyka dla konsumentéw
w celu wykazania, ze przewidywanie narazenie na metabolity, w odniesieniu do ktérych zidentyfikowano zagro-
zenie dla zdrowia ludzi, nie stanowi dla konsumentéw niedopuszczalnego ryzyka zwigzanego z dieta.

6.2. Uzyskiwanie danych dotyczacych pozostatosci

W przypadku potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw zidentyfikowanych zgodnie z pkt 2.8, w przypadku kté-
rych nie wykazano nalezycie, ze ryzyko dla konsument6éw jest dopuszczalne na podstawie informacji dostarczo-
nych zgodnie z pkt 6.1, wymagane s3 odpowiednie badania zestawu danych dotyczacych pozostatosci, zgodnie
z czgScig A sekcja 6. Badania przeprowadza si¢ z uzyciem reprezentatywnego $rodka ochrony roélin, majac na
celu analiz¢ i w miar¢ mozliwosci oznaczenie iloSciowe poszczegdlnych zidentyfikowanych potencjalnie niebez-
piecznych metabolitéw, jak opisano w pkt 2.8.

Jezeli wymagany jest zestaw danych dotyczacych pozostalosci:

— polowa nadzorowanych badan pozostatosci powinna by¢ badaniami zaniku pozostalosci obejmujgcymi co
najmniej jeden pomiar po zbiorze plonu, chyba ze mozliwe jest wykazanie, iz tylko mikroorganizmy niezy-
wotne sa obecne w chwili zbioru plonu,

— nalezy dostarczy¢ informacje dotyczace pozioméw mikroorganizmu oraz stezen potencjalnie niebezpiecz-
nych metabolitow,

— na podstawie badan pozostaloici przeprowadza si¢ oceng ryzyka dla konsumentéw w celu wykazania, ze
narazenie nie stanowi niedopuszczalnego ryzyka dla konsumentéw.

7. WYSTEPOWANIE MIKROORGANIZMU W SRODOWISKU, W TYM LOSY I ZACHOWANIE POTENCJALNIE NIE-
BEZPIECZNYCH METABOLITOW

Wprowadzenie

(i) W niniejszej sekcji okreslono wymogi umozliwiajace ustalenie skutkéw ekologicznych mikroorganizmu,
uwzgledniajgc jego wystepowanie w istotnych elementach Srodowiska, oraz oceng potencjalnego narazenia
ludzi i organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania na substancje czynng oraz, w stosownych przy-
padkach, potencjalnie niebezpieczne metabolity. Gtéwnym Zrédlem s3 informacje dotyczace whasciwosci
biologicznych i ekologii mikroorganizmu, a takze jego zamierzonego stosowania, tj. informacje przedlozone
zgodnie z sekcjami 1-6, takie jak wystgpowanie w Srodowiskach europejskich. Uzupelnienie moga stanowic
dane literaturowe, badania laboratoryjne lub pomiary w terenie.

(i) Dostarczone informacje dotyczace mikroorganizmu oraz jednego lub kilku preparatéw zawierajacych
mikroorganizm powinny by¢ wystarczajace, aby umozliwi¢ ocene narazenia organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania na ten mikroorganizm. Ponadto nalezy dostarczy¢ wystarczajace informacje
pozwalajgce na oceng¢ potencjalnie niebezpiecznych metabolitow, jezeli zidentyfikowano takie metabolity
zgodnie z pkt 2.8.

(i) Dostarczone informacje powinny by¢ wystarczajace na potrzeby okre$lenia niezbednych srodkéw majacych
na celu zminimalizowanie wplywu na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania i na Srodowisko.
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7.1. Wystepowanie mikroorganizmu w §rodowisku

7.1.1.  Prognozowane zageszczenie wystegpowania mikroorganizmu w Srodowisku

7.1.1.1. Gleba

Nalezy oszacowaé prognozowane zageszczenie wystegpowania w Srodowisku mikroorganizmu w glebie po zasto-
sowaniu $rodka ochrony roslin zawierajgcego ten mikroorganizm w proponowanych warunkach stosowania,
chyba ze wnioskodawca nalezycie wykaze brak zagrozenia zgodnie z sekcja 8.

7.1.1.2. Woda

Nalezy oszacowal prognozowane zageszczenie wystgpowania w Srodowisku mikroorganizmu w wodach
powierzchniowych po zastosowaniu Srodka ochrony roslin zawierajacego ten mikroorganizm w proponowanych
warunkach stosowania, chyba ze wnioskodawca nalezycie wykaze brak zagrozenia zgodnie z sekcjg 8.

7.1.2.  Narazenie na mikroorganizmy, co do ktdrych wiadomo, ze sq chorobotwércze dla roslin albo innych organizmadw

W przypadku mikroorganizméw niewystepujacych w istotnych srodowiskach europejskich w istotnej najwyzszej
randze taksonomicznej i o ktérych wiadomo, ze sa chorobotwoércze dla roslin albo dla innych organizméw (zob.
pkt 2.2 i 2.3), nalezy wskaza¢ organizmy zywicieli, w ktérych oczekuje si¢ proliferacji mikroorganizmu. Jezeli
organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania, wskazane w sekcji 8, moga by¢ narazone na organizmy zywicieli
skolonizowanych przez czynnik chorobotwoérczy, nalezy podaé informacje dotyczace prawdopodobienstwa i —
w stosownych przypadkach — poziomu narazenia.

Informacje takie moga by¢ dostarczane w oparciu o wlasciwosci biologiczne (zob. sekcja 2), dane literaturowe lub
badania wymagane zgodnie z sekgjg 8.

7.1.3.  Jakosciowa ocena narazenia na mikroorganizm
Przeprowadza si¢ jako$ciowa oceng narazenia na mikroorganizm w przypadku:

— zaobserwowania niekorzystnego wplywu na organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania (zob. sekcja 8) po
narazeniu na stezenia istotne dla §rodowiska, na podstawie prognozowanego zageszczenia wystepowania
w §rodowisku mikroorganizmu obliczanego zgodnie z pkt 7.1.1, lub gdy informacje sa niewystarczajace, aby
stwierdzi¢ taki wplyw, lub

— identyfikacji potencjalnego ryzyka dla ludzi lub organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania po uwz-
glednieniu informacji przewidzianych w pkt 7.2, lub gdy informacje sg niewystarczajace, aby stwierdzi¢ takie
ryzyko.

Jezeli wymagane jest dostarczenie dodatkowych informacji na potrzeby oceny ryzyka, nalezy dostarczy¢ jakos-
ciowg oceng¢ narazenia na mikroorganizm z zastosowaniem metodyki opartej na wadze dowodéw. Taka ocena
jakosciowa powinna uwzglednia¢ prognozowane zageszczenie wystepowania w Srodowisku obliczone
w pkt 7.1.1 i moze by¢ oparta na ekologii mikroorganizmu, w tym na jego trybie zycia (np. saprofityczny, paso-
zytniczy, endofityczny), zakresie zywicieli i zageszczeniu wystgpowania ewentualnych zywicieli, cyklu Zyciowym,
wymaganiach warunkujacych wzrost populacji lub dostepnych danych z monitorowania dotyczacych istotnej naj-
wyzszej rangi taksonomicznej. Nalezy przedstawi¢ nalezyte uzasadnienie stosowania podejscia przekrojowego
(np. w ramach szczepdw tego samego gatunku).

7.1.4.  Dane doswiadczalne dotyczgce narazenia na mikroorganizm

Jezeli — uwzgledniajgc informacje dostarczone zgodnie z pkt 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3 i 7.2 — zidentyfikowano poten-
cjalne ryzyko dla ludzi lub organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania, lub gdy informacje s niewystar-
czajace, aby stwierdzi¢ takie ryzyko, nalezy oznaczy¢ zageszczenie populacji mikroorganizmu w istotnych ele-
mentach $rodowiska (np. w glebie, w wodzie, na powierzchni roslin).

Dane do$wiadczalne obejmujg zageszczenie populacji mierzone w okreslonym przebiegu czasu, w tym przed
zastosowaniem i bezposrednio po zastosowaniu, majac na celu wykazanie potencjalnego spadku zageszczenia
populagji.
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7.2. Losy i zachowanie potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw

7.2.1.  Przewidywane stgzenie Srodowiskowe

W przypadku gdy w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany, obecne s3 metabolity niebezpieczne dla
ludzi lub organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania (zob. pkt 5.5.1 i 8.8.1), nalezy poda¢ prognozowane
stezenie Srodowiskowe metabolitow w danym elemencie Srodowiska (tj. w glebie, wodach powierzchniowych,
wodach podziemnych lub powietrzu). Jezeli nie mozna nalezycie wykaza¢, ze produkgja in situ metabolitéw nie
jest istotna dla oceny ryzyka, nalezy postepowac zgodnie z przepisami okre$lonymi w pkt 7.2.2.

Nie wymaga si¢ obliczeni prognozowanego stezenia Srodowiskowego dla metabolitéw, w odniesieniu do ktérych
zidentyfikowano zagrozenie dla zdrowia ludzi lub organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania, ktore sa
produkowane in situ, lecz nie s3 obecne w MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany.

7.2.2.  Jakosciowa ocena narazenia

W przypadku identyfikacji metabolitéw, w odniesieniu do ktorych zidentyfikowano zagrozenie dla zdrowia ludzi
lub dla organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania (zob. pkt 5.5.1 i 8.8.1), nalezy przeprowadzi¢ jakos-
ciowg oceng narazenia na takie metabolity, jezeli informacje dostarczone zgodnie z pkt 7.2.1 nie s3 wystarczajace,
aby stwierdzi¢ dopuszczalne ryzyko dla organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania lub brak ryzyka dla
zdrowia ludzi.

W razie potrzeby ocena moze by¢ oparta na istniejacej wiedzy dotyczacej:

— mikroorganizmu, takiej jak jego ekologia, tryb zycia, zakres zywicieli, cykl Zyciowy, wymagania warunkujace
wzrost populacji lub dostepne dane z monitorowania dotyczace istotnej najwyzszej rangi taksonomicznej lub
warunki wyzwalajace produkcje metabolitu, lub

— metabolitu, takiej jak wlaSciwosci fizyczne i chemiczne lub poziomy tla.

Nalezy stosowaé metodyke opartg na wadze dowoddéw. Nalezy przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie stosowania
podejScia przekrojowego (np. dotyczacego réznych substancji, przedstawicieli gatunku, warunkéw klimatycz-
nych).

7.2.3.  Dane doswiadczalne dotyczgce narazenia

Dla potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw zidentyfikowanych zgodnie z pkt 2.8, w przypadku ktérych infor-
magje dostarczone zgodnie z pkt 7.2.1 i 7.2.2 nie s3 wystarczajace, aby stwierdzi¢ dopuszczalne ryzyko dla orga-
nizméw niebedacych przedmiotem zwalczania lub brak ryzyka dla zdrowia ludzi, nalezy dostarczy¢ dane
do$wiadczalne dotyczace narazenia.

W takich przypadkach, i o ile jest to technicznie mozliwe, nalezy przedstawi¢ wystarczajace informacje umozli-
wiajace dokonanie oceny, dotyczace stezenia potencjalnie niebezpiecznego metabolitu w istotnych elementach
Srodowiska (np. glebie, wodach powierzchniowych, wodach podziemnych, powietrzu, kwiatach, lisciach, korze-
niach i organizmach zywicieli). Badanie przeprowadza si¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami czgsci A dotycza-
cymi danego rodzaju badan.

8. BADANIA EKOTOKSYKOLOGICZNE

Wprowadzenie
(i) W niniejszej sekcji przedstawiono wymagania dotyczace danych w celu umozliwienia:

— oceny potencjalnego niekorzystnego wplywu na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania, ktdre
beda prawdopodobnie narazone na mikroorganizm i istotne zwigzane z nim potencjalnie niebezpieczne
metabolity, oraz

— wskazania odpowiednich badan, ktdre nalezy przeprowadzi¢ na okreslonych organizmach niebedacych
przedmiotem zwalczania, w oparciu o informacje dotyczace swoistych wlasciwosci, aby ograniczy¢
badania do tego, co niezbedne do zakoniczenia oceny ryzyka.

Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na gatunki mikroorganizméw, ktérych wystepowanie w istotnych $rodo-
wiskach europejskich nie jest znane. Dostarczone informacje muszg by¢ wystarczajgce na potrzeby okresle-
nia fizjologicznego i ekologicznego zakresu zywicieli (w polaczeniu z analiza kluczowych cech biologicz-
nych mikroorganizméw), aby oceni¢ wplyw na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.
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(i) Dostarczone informacje na poziomie najbardziej istotnej najwyzszej rangi taksonomicznej wraz z informa-
cjami dotyczacymi jednego lub kilku preparatoéw zawierajacych mikroorganizm powinny by¢ wystarczajace,
aby umozliwi¢ oceng¢ wplywu na gatunki niebedace przedmiotem zwalczania, ktére moga by¢ narazone na
mikroorganizm. Przy przedkladaniu tych informacji wnioskodawca uwzglednia to, ze wplyw na gatunki nie-
bedace przedmiotem zwalczania moze by¢ skutkiem jednorazowego, przedluzonego lub powtarzajacego sig
narazenia i moze by¢ odwracalny lub nieodwracalny. Dostarczone informacje musza by¢ wystarczajace, aby:

— umozliwi¢ podjecie decyzji 0 ewentualnym zatwierdzeniu mikroorganizmu,
— okresli¢ odpowiednie warunki lub ograniczenia towarzyszace takiemu zatwierdzeniu,

— umozliwi¢ oceng krétko- i dlugotrwalego ryzyka dla populacji, grup i proceséw w odniesieniu do gatun-
kow niebedgcych przedmiotem zwalczania, stosownie do przypadku, oraz

— okresli¢ wszelkie $rodki ostroznosci uznane za konieczne w celu ochrony gatunkéw niebedacych przed-
miotem zwalczania.

(iliy Co do zasady czas trwania badaf do$wiadczalnych powinien — w zaleznosci od wiasciwosci biologicznych
mikroorganizmu — by¢ dostatecznie dlugi, aby da¢ czas na inkubacje, infekcje i ujawnienie si¢ niekorzyst-
nego wplywu w organizmach niebedacych przedmiotem zwalczania. W przedlozonych badaniach nalezy
uwzgledni¢ maksymalng zalecana dawke stosowania lub oczekiwane stezenie Srodowiskowe, narazenie,
jakie moze powsta¢ na skutek zamierzonych zastosowan, oraz potencjal mikroorganizmu do proliferacji
w $rodowisku lub w zywicielu.

Aby rozrézni¢ miedzy chorobotwérczodcig zywego mikroorganizmu a efektami toksycznymi wywolanymi
przez jego potencjalnie niebezpieczne metabolity, nalezy — oprécz grupy kontrolnej, ktérej nie podaje sie
dawki — wlaczy¢ do badania odpowiednie kontrole, takie jak inaktywowane formy zywych mikroorganiz-
moéw lub kontrole sterylnych filtratéw/supernatantow.

(iv) Jezeli wymagane s3 badania chorobotworczosci/zakaznosci dotyczace ktérejkolwiek grupy organizméw nie-
bedacych przedmiotem zwalczania wskazanych w pkt 8.1-8.6, wybér odpowiednich gatunkéw nalezacych
do tej grupy organizméw niebedgcych przedmiotem zwalczania opiera si¢ na wlasciwosciach biologicznych
mikroorganizmu (w tym swoisto$ci zakresu zywicieli, sposobie dziatania i ekologii), proponowanym wzorze
lub wzorach stosowania Srodka ochrony roslin (np. uprawy poddawane jego dzialaniu, czestotliwosé, kalen-
darz, wzory stosowania, takie jak opryski lub nakladanie pedzlem) i uwzglednia odpowiednie wytyczne, o ile
sa dostepne.

Mozna przeprowadzi¢ dodatkowe badania, jezeli badania, o ktérych mowa w pkt 8.1-8.6, wykazaly nieko-
rzystny wplyw na jeden lub kilka organizméw niebedgcych przedmiotem zwalczania; dodatkowe badania
moga obejmowacé badania przeprowadzane na dodatkowych gatunkach.

(v) Nalezy zglosi¢ wszelkie znane rodzaje niekorzystnego wplywu na srodowisko. Moze by¢ niezbedne podjecie
dodatkowych badan w celu ustalenia mozliwych powigzanych mechanizméw i dokonania oceny znaczenia

tego wplywu.

(vi) Moze by¢ konieczne przeprowadzenie oddzielnych badan dotyczacych potencjalnie niebezpiecznych meta-
bolitéw zidentyfikowanych w pkt 2.8, ktére stwarzajg istotne ryzyko dla organizméw niebedacych przed-
miotem zwalczania. Badanie dotyczgce organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania przeprowadza
si¢ zgodnie z odpowiednim przepisami czgsci A.

(vii) W celu ulatwienia oceny znaczenia uzyskanych wynikéw badan do poszczegélnych wykonywanych badan
nalezy uzy¢ tego samego gatunku, zarejestrowanego pochodzenia lub, o ile to mozliwe, szczepu kazdego
odnosnego gatunku niebedacego przedmiotem zwalczania.

8.1. Wplyw na kregowce ladowe

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakaznosci i chorobotwérczosci mikroorganizmu w odniesieniu
do kregowcdw ladowych (np. ssakéw, ptakdw, gadéw i plazoéw) w oparciu o informacje juz dostarczone w ramach
sekeji 1, 2, 3, 51 7 oraz informacje ewentualnie uzyskane z innych wiarygodnych Zrédet.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania chorobotwoérczoscijzakaznosci, chyba ze wnioskodawca wykaze za
pomoca metodyki opartej na wadze dowoddw, ze chorobotwoérczo$é[zakaznos¢ mikroorganizmu w odniesieniu
do kregowcéw ladowych niebedacych przedmiotem zwalczania mozna oceni¢ na podstawie dostarczonego pod-
sumowania.
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W przypadku gdy wymagane sa takie badania:

— nalezy przeprowadzi¢ pelne rozpoznanie histopatologiczne, oraz

— w przypadku mikroorganizméw o chorobotwdrczym sposobie dzialania lub wiruséw (np. entomopatoge-
né6w), co do ktdrych oczekuje si¢ znaczgcej proliferacji w Srodowisku po zastosowaniu $rodka, dawke podana

droga pokarmowa w ramach badaii mozna uzasadni¢ na podstawie informacji przedlozonych zgodnie
zpkt7.1.117.1.2.

8.2. Wplyw na organizmy wodne

8.2.1.  Wplyw naryby

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakaznosci i chorobotwoérczos$ci mikroorganizmu w odniesieniu
do ryb w oparciu o informacje juz dostarczone w ramach sekcji 1, 2, 31 7 oraz inne informacje ewentualnie uzys-
kane z innych wiarygodnych Zrédet.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania chorobotwérczoscijzakaznosci, chyba ze wnioskodawca wykaze za
pomocg metodyki opartej na wadze dowoddw, ze:

— chorobotwoérczosd[zakazno$é mikroorganizmu w odniesieniu do ryb mozna oceni¢ na podstawie dostarczo-
nego podsumowania, lub

— na podstawie informacji dostarczonych w sekeji 7 oczekuje si¢ braku narazenia ryb na mikroorganizm.

W przypadku zaobserwowania niekorzystnego wplywu w ramach tych badan nalezy przeprowadzi¢ kolejne
istotne badania (np. w reprezentatywnych warunkach zgodnych z proponowanymi warunkami stosowania).

8.2.2.  Wplyw na bezkregowce wodne

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakaznosci i chorobotwoérczo$ci mikroorganizmu w odniesieniu
do bezkregowcéw wodnych w oparciu o informacje juz dostarczone w ramach sekgji 1, 2, 3 i 7 oraz inne infor-
macje ewentualnie uzyskane z innych wiarygodnych Zrédel.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania chorobotwérczoscijzakaznosci, chyba ze wnioskodawca wykaze za
pomoca metodyki opartej na wadze dowodow, ze:

— chorobotworczo$¢[zakaznos¢ mikroorganizmu w odniesieniu do bezkregowcéw wodnych mozna oceni¢ na
podstawie dostarczonego podsumowania, lub

— na podstawie informacji dostarczonych w sekcji 7 oczekuje si¢ braku narazenia bezkregowcéw wodnych na
mikroorganizm.

W przypadku zaobserwowania niekorzystnego wplywu w ramach tych badan nalezy przeprowadzi¢ kolejne
istotne badania (np. w reprezentatywnych warunkach zgodnych z proponowanymi warunkami stosowania).

8.2.3.  Wplyw na algi

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakaznosci i chorobotwérczosci mikroorganizmu w odniesieniu
do alg w oparciu o informacje juz dostarczone w ramach sekgji 1, 2, 31 7 oraz inne informacje ewentualnie uzys-
kane z innych wiarygodnych Zrédel.

Nalezy przeprowadzic istotne badania nad chorobotwoérczymifzakaZnymi efektami w odniesieniu do wzrostu
i szybkosci wzrostu alg, jezeli wiadomo, Ze mikroorganizm ma chwastobdjczy sposdb dziatania lub Ze jest blisko
spokrewniony z czynnikiem chorobotwérczym rodlin, chyba ze wnioskodawca wykaze za pomoca metodyki
opartej na wadze dowodéw, iz:

— chorobotwoérczosé[zakazno$é mikroorganizmu w odniesieniu do alg mozna oceni¢ na podstawie dostarczo-
nego podsumowania, lub

— na podstawie informacji dostarczonych w sekcji 7 oczekuje si¢ braku narazenia alg na mikroorganizm.

W przypadku zaobserwowania niekorzystnego wplywu w ramach tych badan nalezy przeprowadzi¢ kolejne
istotne badania (np. w reprezentatywnych warunkach zgodnych z proponowanymi warunkami stosowania).
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8.2.4.  Wplyw na makrofity wodne

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakaznosci i chorobotwérczosci mikroorganizmu w odniesieniu
do makrofitéow wodnych w oparciu o informacje juz dostarczone w ramach sekgji 1, 2, 3 i 7 oraz inne informacje
ewentualnie uzyskane z innych wiarygodnych zZrdodet.

Nalezy przeprowadzi¢ istotne badania nad chorobotwoérczymi/zakaznymi efektami w odniesieniu do makrofitéw
wodnych, jezeli wiadomo, ze mikroorganizm ma chwastobdjczy sposéb dzialania albo jest blisko spokrewniony
z czynnikiem chorobotwoérczym roélin, chyba Ze wnioskodawca wykaze za pomoca metodyki opartej na wadze
dowodow, iz:

— chorobotwoérczo$é[zakaznosé mikroorganizmu w odniesieniu do makrofitéw wodnych mozna oceni¢ na pod-
stawie dostarczonego podsumowania, lub

— na podstawie informacji dostarczonych w sekcji 7 oczekuje si¢ braku narazenia makrofitéw wodnych na
mikroorganizm.

W przypadku zaobserwowania niekorzystnego wplywu w ramach tych badan nalezy przeprowadzi¢ kolejne
istotne badania (np. w reprezentatywnych warunkach zgodnych z proponowanymi warunkami stosowania).

8.3. Wplyw na pszczoly

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakaznosci i chorobotwérczosci mikroorganizmu w odniesieniu
do pszczét w oparciu o informacje juz dostarczone w ramach sekcji 1, 2, 3 i 7 oraz inne informacje ewentualnie
uzyskane z innych wiarygodnych zZrédel.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania chorobotworczosci/zakaznosci, w tym w odniesieniu do stadiéw
dorostych i larwalnych, chyba ze wnioskodawca wykaze za pomocg metodyki opartej na wadze dowoddw, ze

— chorobotwoérczo$é[zakaznos¢ mikroorganizmu w odniesieniu do pszczét mozna ocenié na podstawie dostar-
czonego podsumowania, lub

— na podstawie informacji dostarczonych w sekcji 7 oczekuje si¢ braku narazenia pszcz6t na mikroorganizm.

W przypadku zaobserwowania niekorzystnego wplywu w ramach tych badan nalezy przeprowadzi¢ dalsze
istotne badania (np. badania w warunkach polowych w reprezentatywnych warunkach zgodnych z proponowa-
nymi warunkami stosowania).

8.4. Wplyw na stawonogi niebedjce przedmiotem zwalczania inne niz pszczoly

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakaznosci i chorobotwoérczos$ci mikroorganizmu w odniesieniu
do stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania innych niz pszczoly w oparciu o informacje juz dostar-
czone w ramach sekgji 1, 2, 3 i 7 oraz inne informacje ewentualnie uzyskane z innych wiarygodnych zZrédel.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania chorobotwoérczoscijzakaznosci, chyba ze wnioskodawca wykaze za
pomoca metodyki opartej na wadze dowodow, ze:

— chorobotwoérczosé[zakazno$¢ mikroorganizmu w odniesieniu do stawonogéw niebedacych przedmiotem
zwalczania innych niz pszczoly mozna ocenié na podstawie dostarczonego podsumowania, lub

— na podstawie informacji dostarczonych w sekcji 7 oczekuje si¢ braku narazenia stawonogéw niebedacych
przedmiotem zwalczania na mikroorganizm.

Jezeli wymagane s badania, nalezy je przeprowadzi¢ na dwoch gatunkach stawonogéw innych niz pszczoly,
odgrywajacych role w zwalczaniu metodami biologicznymi i obejmujacych, o ile to mozliwe, rézne grupy takso-
nomiczne (rzedy), dla ktérych dostepne sa uzgodnione protokoly badafi, a wnioskodawca dostarczy uzasadnienie
liczby i taksonomii badanych gatunkéw. Badania te moga ponadto wymagaé warunkéw wplywajacych na wzrost
lub zywotno$¢ mikroorganizmu.

W przypadku zaobserwowania niekorzystnego wplywu w ramach tych badan nalezy przeprowadzi¢ dalsze
istotne badania (np. rozszerzone badania laboratoryjne lub badania w warunkach polowych w reprezentatywnych
warunkach zgodnych z proponowanymi warunkami stosowania).

8.5. Wplyw na niebedjce przedmiotem zwalczania mezo- i makroorganizmy w glebie

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakaznosci i chorobotwérczosci mikroorganizmu w odniesieniu
do niebedgcych przedmiotem zwalczania mezo- i makroorganizméw glebowych w oparciu o informacje juz
dostarczone w ramach sekgji 1, 2, 31 7 oraz inne informacje ewentualnie uzyskane z innych wiarygodnych Zrédet.
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Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania chorobotwérczoscijzakaznosci, chyba ze:

— chorobotwoérczosé[zakazno$¢ mikroorganizmu w odniesieniu do niebedacych przedmiotem zwalczania
mezo- i makroorganizméw glebowych mozna ocenié na podstawie dostarczonego podsumowania, lub

— na podstawie informacji dostarczonych w sekgji 7 oczekuje si¢ braku narazenia mezo- i makroorganizméw
glebowych na mikroorganizm.

Jezeli wymagane sa badania, nalezy je przeprowadzi¢ na dwoch gatunkach niebedacych przedmiotem zwalczania
mezo- i makroorganizméw wybranych, o ile to mozliwe, na podstawie wlasciwosci biologicznych mikroorga-
nizmu bedacego przedmiotem oceny, dla ktorych dostepne sg uzgodnione protokoly badaf.

W przypadku zaobserwowania niekorzystnego wplywu w ramach tych badan nalezy przeprowadzi¢ kolejne
istotne badania (np. w reprezentatywnych warunkach zgodnych z proponowanymi warunkami stosowania).

8.6. Wplyw na roéliny ladowe niebedace przedmiotem zwalczania

Nalezy dostarczy¢ podsumowanie potencjalnej zakaznosci i chorobotwérczosci mikroorganizmu w odniesieniu
do roélin lagdowych niebedgcych przedmiotem zwalczania w oparciu o informacje juz dostarczone w ramach sek-
Gjil, 2, 317 oraz inne informacje ewentualnie uzyskane z innych wiarygodnych Zrédet.

Nalezy przeprowadzi¢ istotne badania nad chorobotwodrczymi/zakaznymi efektami w odniesieniu do roslin lado-
wych niebedacych przedmiotem zwalczania, jezeli wiadomo, ze mikroorganizm ma chwastobéjczy sposéb dziata-
nia lub ze jest blisko spokrewniony z czynnikiem chorobotwérczym roélin, chyba ze wnioskodawca wykaze za
pomocg metodyki opartej na wadze dowoddw, iz:

— chorobotwoérczo$é[zakaznos¢ mikroorganizmu w odniesieniu do roélin ladowych niebedacych przedmiotem
zwalczania mozna oceni¢ na podstawie dostarczonego podsumowania, lub

— na podstawie informacji dostarczonych w sekgji 7 oczekuje si¢ braku narazenia roslin niebedacych przedmio-
tem zwalczania na mikroorganizm.

W przypadku zaobserwowania niekorzystnego wplywu w ramach tych badan nalezy przeprowadzi¢ kolejne
istotne badania (np. w reprezentatywnych warunkach zgodnych z proponowanymi warunkami stosowania).

8.7. Dodatkowe badania mikroorganizmu

Moze by¢ konieczne przedstawienie dalszych danych dotyczacych potencjalnej chorobotwdrczoscifzakaznosci
mikroorganizmu w odniesieniu do gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania, innych niz gatunki oceniane
w celu spelnienia wymogéw okreslonych w pkt 8.1-8.6.

Dane moga réwniez skladad si¢ z podsumowania zawierajgcego informacje juz dostarczone w ramach sekgji 2, 3,
5 i 7 oraz informacje uzyskane z wszelkich innych Zrédel lub z dodatkowych badan zakaznosci i chorobotwor-
czo$ci.

8.8. Informacje i badania dotyczace toksyczno$ci metabolitow

8.8.1.  Informacje o metabolitach

Nalezy przedlozy¢ informacje (np. literatura naukowa, wyniki badan) dotyczgce charakterystyki toksykologicznej
metabolitéw oraz zidentyfikowanych zwigzanych z nimi zagrozeni dla organizméw niebedacych przedmiotem
zwalczania, zebrane lub uzyskane w celu identyfikacji potencjalnie niebezpiecznych metabolitow lub wykluczenia
ich jako potencjalnie niebezpiecznych.

W odniesieniu do metabolitow, w przypadku ktérych zidentyfikowano zagrozenie dla organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania, nalezy poda¢ w ramach pkt 7.2.1 szacunek dotyczacy narazenia odno$nych organiz-
méw niebedacych przedmiotem zwalczania.

8.8.2.  Dodatkowe badania toksycznosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw

W przypadku potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw zidentyfikowanych na podstawie przedtozonych infor-
magji o zagrozeniu (zob. pkt 8.8.1) dla organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania badZ ich narazeniu
(zob. pkt 7.2.1 i 7.2.2) i wymienionych w pkt 2.8 nalezy dostarczy¢ dalsze informacje dotyczace toksycznosci
tych metabolitéw dla tych sposréd organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania opisanych w pkt 8.1-8.6,
ktore sg istotne (np. na podstawie narazenia i wskazania toksycznos$ci). W przypadku koniecznosci uzyskania
danych do$wiadczalnych nalezy przedlozy¢ odpowiednie badania dotyczace ekotoksykologii przewidziane
w czesci A sekcja 8.
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