»Priloha &. 3 k vyhlasce & 305/2002 Sb.

Zikladni idaje pro u¢innou litku - mikroorganismus (véetné viri a hub)

1. IDENTIFIKACE ZADATELE A VYROBCE
1.1. Identifika¢ni udaje zadatele

V rozsahu § 4 odst. 2 pism. a) zakona a dale telefonni a faxova Cisla, e-mailova adresa,
[CO, pokud bylo ptid€leno.

1.2. Identifika¢ni tidaje vyrobce ucinné latky, neni-li Zadatelem

Vrozsahu § 4 odst. 2 pism. b) zakona a dale zem¢ vyroby, telefonni a faxova Cisla, e-
mailova adresa, [CO, pokud bylo ptfid¢leno a adresa vyrobny.



2. IDENTIFIKACE ORGANISMU
2.1. Néazev a popis druhu, charakterizace kmene
2.1.1. Obecny nazev mikroorganismu (v¢etné¢ alternativnich a jiz nepouZzivanych nazvi)

2.1.2. Taxonomicky nazev a kmen s udajem, zda se jedna o zékladni variantu, mutantni
kmen nebo geneticky modifikovany organismus (GMO); pro viry taxonomické
oznadeni viru, serotypu, kmene nebo mutantu

2.1.3. Referen¢ni ¢islo sbirky a kultury, pod kterym je kultura ulozena

2.1.4. Metody, postupy a kritéria pouzivana pro stanoveni pfitomnosti a identity
mikroorganismu (napiiklad morfologie, biochemie, sérologic)

2.2. Specifikace materialu pouzit¢ho pro vyrobu formulovanych vyrobki
2.2.1. Obsah nebo mnozstvi mikroorganismu

2.2.2. ldentita a obsah necistot a ptisad kontaminujicich mikroorganismy
2.2.3. Analyticky profil Sarzi

3. BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANISMU

3.1. Historie mikroorganismu a jeho pouziti. Pfirozeny vyskyt a zemé&pisné rozsiteni
3.1.1. Historické pozadi

3.1.2. Puvod a ptirozeny vyskyt

3.2. Informace o cilovém organismu nebo cilovych organismech
3.2.1. Popis cilového organismu nebo cilovych organismi

3.2.2. Zpusob plsobeni

3.3. Okruh hostiteldl a u¢inky na jiné druhy, nez je cilovy organismus
3.4. Vyvojova stadia nebo zivotni cyklus mikroorganismu

3.5. Infekénost, Siteni a schopnost kolonizace

3.6. Piibuznost se zndmymi patogeny rostlin, zvitat nebo ¢lovéka
3.7. Geneticka stabilita a faktory, kter¢ ji ovliviiuji

3.8. Informace o produkovani metaboliti (zv1asté toxinii)

3.9. Antibiotika a jini antimikrobialni Cinitelé

3.10. Odolnost environmentalnim faktoram

3.11. Uginky na materialy, latky a pfipravky

4. DALSI INFORMACE O MIKROORGANISMU
4.1. Funkce
4.2. Oblast piedpokladaného pouziti

43. Typ nebo typy mikroorganismu a kategorie uzivateld, pro néz by meél byt
mikroorganismus zatazen do seznamu vydanych podle § 3 odst. 5 zakona

4.4. Metody produkce a kontrola jakosti



4.5. Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence cilového organismu nebo
cilovych organismi

4.6. Metody k zabranéni ztrat¢ virulence vychozi (primarni) kultury mikroorganismu

4.7. Doporucené metody a bezpe¢nostni opatteni tykajici se manipulace, skladovani, pfepravy
nebo pozéru

4.8. Postupy rozkladu nebo dekontaminace

4.9. Opatieni pro ptipad nehody

4.10. Postupy pro nakladani s odpadem

4.11. Plan monitorovani, jenZ ma byt pouzit pro ucinny organismus, véetné manipulace,

skladovani, pfepravy a pouzivani

5. ANALYTICKE METODY

5.1. Metody pro analyzu mikroorganismu izolovaného z kone¢ného vyrobku

5.2. Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui (Zivotaschopnych nebo
zivotaneschopnych)

6. UCINKY NA LIDSKE ZDRAVi

STUPEN I

6.1. Zakladni informace

6.1.1. Lékarské udaje

6.1.2. Lékarsky dohled nad pracovniky vyrobniho zavodu

6.1.3. Pozorovani senzibilizace nebo alergenity

6.1.4. Ptimé pozorovani (naptiklad klinické ptipady)

6.2. Zakladni studie

6.2.1. Senzibilizace

6.2.2. Akutni toxicita, patogenita a infekénost

6.2.2.1 Akutni oralni toxicita, patogenita a infek¢nost

6.2.2.2 Akutni inhala¢ni toxicita, patogenita a infek¢nost

6.2.2.3 Intraperitoneélni nebo subkutanni davky pti jednom podani

6.2.3. ZkouSeni genotoxicity in vitro

6.2.4. Studie bun&énych kultur

6.2.5. Informace o kratkodobé toxicit€ a patogeniteé

6.2.5.1 U¢inky na zdravi po opakované inhalagni expozici

6.2.6. Navrzené oSetieni: prvni pomoc, 1ékaiské oSetieni

6.2.7. Jakékoliv patogenita a infek¢nost vuci Clovéku a jinym savcim v podminkéach
imunosuprese

KONEC STUPNE I



STUPEN II

6.3. Specifické studie toxicity, patogenity a infek¢énosti

6.4. Genotoxicita — studie in vivo na somatickych butikach

6.5. Genotoxicita — studie in vivo na zarode¢nych butikach

KONEC STUPNE I

6.6. Souhrn udaju o toxicité, patogenit¢ a infek¢nosti pro savce a celkové vyhodnoceni

7. REZIDUA V OSETRENYCH MATERIALECH, POTRAVINACH NEBO KRMIVECH
NEBO NA JEJICH POVRCHU

7.1. Perzistence a pravdépodobnost mnozeni v oSetfenych materidlech, potravinach nebo
krmivech nebo na jejich povrchu

7.2. Dalsi poZzadované informace

7.2.1. Zivotaneschopna rezidua

7.2.2. Zivotaschopna rezidua

7.3. Shrnuti a zhodnoceni rezidui v oSetfenych materidlech, potravinach a krmivech nebo
na nich

8. ROZPAD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

8.1. Perzistence a mnozeni

8.1.1. Puda

8.1.2. Voda

8.1.3. Ovzdusi

8.2. Mobilita

8.3. Souhrn a zhodnoceni rozpadu a chovéni v Zivotnim prostiedi

9. UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY
9.1. Uginky na ptaky

9.2. Uginky na vodni organismy

9.2.1. Utinky na ryby

9.2.2. Utinky na sladkovodni bezobratlé
9.2.3. Utinky na rist fas

9.2.4. Utinky na jiné rostliny neZ fasy
9.3. Uginky na v&ely

9.4. U¢inky na jiné &lenovce neZ véely
9.5. U¢inky na Zizaly

9.6. Utinky na ptidni mikroorganismy
9.7. Dalsi studie

9.7.1. Suchozemské rostliny



9.7.2. Savci

9.7.3.

Jiné relevantni druhy a procesy

9.8. Shrnuti a zhodnoceni G¢inki na necilové organismy

10. KLASIFIKACE A OZNACOVANI

Navrh a odivodnéni ndvrhu na zafazeni uCinné latky, jiZz je mikroorganismus,
do prislusné skupiny biologickych ¢initeld podie miry rizika infekce upravene zvlastnim
pravnim predpisem o podminkach ochrany zdravi zam&stnanci pii praci'’, a tdaje o tom,
zda je tieba biocidni ptipravek opatfit vystraznym symbolem a plsemnym oznaCenim
pro biologické riziko uvedenym pod bodem 13 této piilohy.

11. SHRNUTI A ZHODNOCENI UDAJU UVEDENYCH V BODECH 1 AZ 9 VCETNE
ZAVERU POSOUZENI RIZIKA A DOPORUCENI

12. DALSI UDAJE

12.1.

12.2.

12.4.

12.5.

Jestlize neni o dotyéném druhu znamo, 7¢ je z hlediska svych vlastnosti dostate¢né
homogenni, pozaduji se udaje podle § 1 odst. 5 na trovni kmene.

Jestlize je mikroorganismus geneticky modifikovanym mikroorganismem podle
zvlaStniho pravniho predp1su o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produky'?, predlozi se kopie hodnoceni udajii SOUVISG_}IC]Ch S posouzenim
rizik pro zivotni prostiedi podle tohoto zvlastniho pravniho predplsu

3. Jestlize je mikroorganismus vysoce rizikovym biologickym aoens podle zvlé&Stniho

pravniho pfedpisu o zdkazu biologickych a toxinovych zbrani'? gm,dlom se kopie
povoleni vydané Uradem podle tohoto zvlastniho pravniho predpisu '

Jestlize je mikroorganismus rizikovym biologickym agens podle zvlaSiniho pravniho
predpisu o zékazu biologickych a toxinovych zbrani'®, pfedlozi se kopie ohladSeni
potvrzen¢ Utadem podle tohoto zvlastniho pravniho predpisu 7

Jestlize je o u¢inku mikroorganismu znamo, ze je zplsoben z¢asti nebo zcela toxinem
nebo metabolitem, nebo je ofekdvano, Zze vyznamna rezidua toxin nebo metaboliti
s u¢inkem daného ucinného mikroorganismu nesouvisi, piedlozi se udaje podle ptiloh
¢. 1 nebo ¢&. 5 k této vyhlasce.

13. VYSTRAZNY SYMBOL A PISEMNE OZNACENI BIOLOGICKEHO RIZIKA

Biologické riziko



D Natizeni vlady &. 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi zaméstnancii pii praci, ve znéni
pozde¢jsich predpist

2§ 2 pism. e) zakona & 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty, ve znéni pozdejsich predpisi.

9§ 7 zakona &. 78/2004 Sb.

) § 2 pism. d) zakona & 281/2002 Sb., o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem bakterioligickych
(biologickych) a toxinovych zbrani a o zméné zivnostenského zakona,ve znéni pozdgjsich predpisu

3§ 6 odst. 1 zdkona & 281/2002 Sb.

19§ 2 pism. e) zédkona & 281/2002 Sb.

8§ 17 odst. 1 zakona & 281/2002 Sb.«.



