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Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 24.11.2022

Sprostowanie do rozporzadzenia Komisji (UE) 20221439 z dnia 31 sierpnia 2022 r. zmieniajjcego
rozporzadzenie (UE) nr 283/2013 w odniesieniu do informacji, ktére nalezy przedlozy¢ w zakresie
substancji czynnych, oraz szczegélnych wymogéw dotyczacych danych w zakresie

mikroorganizméw

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 227 z dnia 1 wrzesnia 2022 r.)

Strona 17, zakycznik I, po tytule ,CZESC B — SUBSTANCJE CZYNNE BEDACE MIKROORGANIZMAMI” dodaje si¢
spis tresci w brzmieniu:

,Spis tresci

WPROWADZENIE DO CZESCI B

1.

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.2.
1.4.2.1.
1.4.2.2.
1.4.2.3.
1.4.3.

1.5.

2.3.
2.4.
2.5.

2.6.

2.7.

Tozsamo§¢ wnioskodawcy, tozsamo$¢ substancji czynnej oraz informacje dotyczace produkcji
Whioskodawca

Producent

Tozsamos¢, taksonomia i filogeneza mikroorganizmu

Specyfikacja mikrobiologicznego Srodka zwalczania agrofagéw w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany
Zawarto$¢ substancji czynnej

Tozsamo$¢ i oznaczalno$¢ dodatkow, istotnych mikroorganizméw skazajacych i istotnych zanieczyszczen
Tozsamos$¢ i oznaczalno$¢ dodatkéw

Tozsamos¢ i zawarto$¢ istotnych mikroorganizméw skazajacych

Tozsamos¢ i oznaczalno$¢ istotnych zanieczyszczen

Profil analityczny partii

Informacje dotyczgce procesu wytwarzania i Srodkéw kontroli substancji czynne;j

Produkgja i kontrola jakosci

Zalecane metody i $rodki ostroznosci dotyczace obchodzenia sig, przechowywania, transportu lub majace zasto-
sowanie w przypadku pozaru

Sposoby niszczenia i odkazania

Wilasciwosci biologiczne mikroorganizmu

Pochodzenie, wystgpowanie i historia zastosowan

Zrédto pochodzenia i wyizolowania

Wystepowanie

Historia zastosowan

Ekologia i cykl zyciowy mikroorganizmu

Sposob dzialania na organizm zwalczany i zakres Zywicieli
Wymagania warunkujace wzrost

Zakazno$¢ w odniesieniu do organizmu zwalczanego

Pokrewiefistwo ze znanymi ludzkimi czynnikami chorobotwoérczymi i czynnikami chorobotwérczymi organiz-
moéw niebedgcych przedmiotem zwalczania

Stabilno$¢ genetyczna i wplywajace na nig czynniki
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2.8. Informacje dotyczace potencjalnie niebezpiecznych metabolitow

2.9. Obecnos¢ transferowalnych gendéw opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
3. Dalsze informacje

3.1. Funkgja i organizm zwalczany

3.2. Przewidywany obszar stosowania

3.3. Uprawy lub produkty chronione lub poddane dzialaniu $rodka

3.4. Informacje dotyczgce mozliwego rozwoju opornosci u organizméw zwalczanych
3.5. Dane literaturowe

4. Metody analityczne

4.1. Metody analizy MPCA w postaci, w jakiej zostal wyprodukowany

4.2. Metody oznaczania zageszczenia wystgpowania mikroorganizmu i ilo§ciowego okreslania pozostatosci
5. Wplyw na zdrowie ludzi

5.1 Dane medyczne

5.1.1.  Srodki terapeutyczne i $rodki pierwszej pomocy

5.1.2.  Nadzér medyczny

5.1.3. Informacje dotyczace dzialania uczulajacego i alergennosci

5.1.4. Bezpos$rednia obserwacja

5.2. Ocena potencjalnej zakaznosci i chorobotwérczo$ci mikroorganizméw w odniesieniu do ludzi
5.3. Badania zakaznosci i chorobotwdrczosci mikroorganizmu

5.3.1. Zakazno$¢ i chorobotworczosé

5.3.1.1.  Zakazno$¢ i chorobotwérczo$¢ po narazeniu drogg pokarmows
5.3.1.2.  Zakazno§¢ i chorobotwérczo$¢ po narazeniu drogg dotchawiczna/donosows
5.3.1.3. Jednorazowe narazenie dozylne, dootrzewnowe lub podskérne

5.3.2. Badanie hodowli komérkowych

5.4, Szczegbtowe badania zakaznosci i chorobotwdérczosci mikroorganizmu

5.5. Informacje i badania dotyczace toksycznosci metabolitéw

5.5.1.  Informacje o metabolitach

5.5.2.  Dodatkowe badania toksycznosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitow

6. Pozostalo$ci w lub na produktach, Zywnosci i paszy poddanych dziataniu $rodka

6.1. Szacowanie narazenia konsumentéw na pozostatosci

6.2. Uzyskiwanie danych dotyczacych pozostatosci

7. 1Wys‘[t;powanie mikroorganizmu w $rodowisku, w tym losy i zachowanie potencjalnie niebezpiecznych metabo-
itow

7.1. Wystepowanie mikroorganizmu w $rodowisku
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7.1.1. Prognozowane zageszczenie wystepowania mikroorganizmu w Srodowisku

7.1.1.1.  Gleba

7.1.1.2.  Woda

7.1.2. Narazenie na mikroorganizmy, co do ktérych wiadomo, ze sg chorobotworcze dla roslin albo innych organiz-
méw

7.1.3. Jako$ciowa ocena narazenia na mikroorganizm

7.1.4. Dane do$wiadczalne dotyczace narazenia na mikroorganizm

7.2. Losy i zachowanie potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw

7.2.1. Przewidywane stezenie Srodowiskowe

7.2.2. Jako$ciowa ocena narazenia

7.2.3.  Dane do$wiadczalne dotyczace narazenia

8. Badania ekotoksykologiczne

8.1. Wplyw na kregowce ladowe

8.2. Wplyw na organizmy wodne

8.2.1.  Wplyw naryby
8.2.2.  Wplyw na bezkregowce wodne

8.2.3.  Wplyw na algi
8.2.4.  Wplyw na makrofity wodne

8.3. Wplyw na pszczoly

8.4. Wplyw na stawonogi niebedace przedmiotem zwalczania inne niz pszczoly

8.5. Wplyw na niebedace przedmiotem zwalczania mezo- i makroorganizmy w glebie
8.6. Wplyw na roéliny ladowe niebgdace przedmiotem zwalczania

8.7. Dodatkowe badania mikroorganizmu

8.8. Informacje i badania dotyczace toksycznosci metabolitéw

8.8.1. Informacje o metabolitach

8.8.2.  Dodatkowe badania toksycznosci potencjalnie niebezpiecznych metabolitéw”
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